Set de reagenti «RefaTex-DAC»

C €pentru determinarea factorului reumatoid prin metoda latex aglutinare

Instructiunea de utilizare

PT MD 11-38623324-001:2002

Numai pentru diagnosticare «in vitro»

DAC-SpectroMed

Numarul de inregistrare: DM000005201 -DM000005204

Pastrare la 2-8°C

COMPONENTA SETULUI

Codul productiei

Denumirea si componenta reagentilor

1039R100 1039R200 1039R250 1039R500
Numarul de teste 100 200 250 500
RF-Reagent - suspensie de particule de latex, pH 8,2, azid de sodiu 0,95 g/I 1ml 2,0ml 2,5 ml 5,0 ml
RF-Positive Control - ser uman, RF > 30 IU/ml, azid de sodiu 0,95 g/I 0,100 ml 0,250 ml 0,250 ml 0,250 ml
RF-Negative Control - clorurd de sodiu 9 g/I, azid de sodiu 0,95 g/I 0,100 ml 0,250 ml 0,250 ml 0,250 ml
Diluent —clorura de sodiu 9 g/, azid de sodiu 0,95 g/I - 5ml 5 ml 5 ml
Placa de aglutinare reutilizabila 1 buc. 2 buc. 2 buc. 2 buc.
Baghete pentru amestecare bilaterale 50 buc. 100 buc. 125 buc. 125 buc.
Toti reactivii sunt gata de utilizare.
DESTINATIA Dilu.gia 1:1 1:2 1:4 1:8 1:16
Setul este destinat pentru determinarea calitativd si semi-cantitativa a factorului Serintegru, wl 50 50 - - -
reumatoid (FR) in ser uman. Diluent sau solutie fiziologica, pl | - 50 50 50 50
PRINCIPIUL METODEI 50—>| 50 50 50
Metqda _este t_)azaté pe reactia de aglu_tir_1_are dintre _factprul reurpatoid (FR) din serul Concentratia RF in proba >8 > 16 > 32 > 64 > 128
pacientilor si particulele de latex sensibilizate anterior. In cazul, in care FR este prezent (IU/ml)

in probd, are loc aglutinarea cu formarea precipitatului macroscopic.

Sensibilitatea testului este 8 IU/ml.

Testul se utilizeaza in doud variante: pentru depistarea rapidd a FR in serul integru
(testul calitativ) cat si pentru determinarea cantitatii (testul semi-cantitativ).

IMPORTANTA CLINICA SI LIMITELE METODEI

FR - imunoglobuline umane tip M, G, A, directionate contra Fc-fragment IgG umana.
Determinarea FR in singe este importantd pentru diagnosticarea, monitoringul si controlul
eficacitatii procedurilor medicale la tratarea artritei reumatoide (AR).

FR este depistat in cazul infectiilor virale acute: herpes, rubeold, parvovirus V19.
Depistarea FR la nou-ndscuti  confirmd prezenta infectiei intrauterine in special
citomegalovirusul.

FR poate fi depistat uneori si la persoane sanatoase, numarul cazurilor se mareste cu
inaintarea in virstd, 40% cazuri virsta de peste 75 ani. Titrul inalt al FR indica riscul
sporit de evolutie al artritei reumatoide si altor boli autoimune (boala Shegren, lupus
eritematos sistemic, sclerodermie, sarcoidoza).

PASTRAREA REAGENTILOR
Reagentii sint stabili la 2-8°C pin& la data indicatd pe etichetd. Se vor pastra in pozitie
verticald. CONGELAREA ESTE INADMISIBILA!

PROBE
Ser. Nu se va utiliza ser hemolizat si lipemic. Este stabil timp de 7 zile la 2-8°C sau 3 luni
la -20°C.

ECHIPAMENT ADITIONAL
Dozator 10-50 ul. Rotator cu frecventa ajustabild pind la 100 rot / min. Lampa
luminiscentd.

PRECAUTII

Serul de control din componenta setului a fost testat seronegativ la anticorpi catre
hepatitd B(HBsAg), virusul hepatitei C (HCV) si anticorpi la HIV 1/2. Cu toate acestea
toate preparatele pe baza de ser uman si probele pacientilor vor fi considerate ca
material potential contagios si se vor prelucra analogic celor contagioase. Se vor respecta
regulile de lucru cu material contagios.

Posibile resturi de reactivi si probele de ser ale pacientilor trebuie colectate in
conformitate cu legislatia si reglementdrile locale stabilite de fiecare laborator.

CONTROLUL CALITATII
Este recomandabil controlul regulat al calitdtii RF-Reagent utilizand seruri de control
pozitive si negative.

METODA DE LUCRU

Reagentii se vor incdlzi pind la 18-25°C (temperatura camerei), flaconul cu RF-Reagent
se va agita usorl pind la obtinerea unei suspensii omogene. Se va degresa suprafata de
lucru a placii de aglutinare.

Testul calitativ (screening)

Varianta Micro:
1. Se va pipeta 10 ul proba intr-un cerc pe placa, alaturi, in acelasi cerc, se va pipeta
10 ul RF-Reagent.
2. Se va amesteca bine cu bagheta, repartizand amestecul pe toatd suprafata cercului.
3. Placa se va roti atent cu miscari circulare uniforme timp de doud minute, astfel incat
amestecul sd se roteasca in interiorul cercului.
4. Dupd expirarea a 2 minute se va evalua rezultatul reactiei.
In caz de necesitate volumul reagentilor si a probelor poate fi mérit proportional pina la
20-50 pl.

Varianta Macro:
1. Se va pipeta 50 ul proba intr-un cerc pe placa de aglutinare.
2. Utilizand picurdtoarea flaconului se va pipeta aldturi, in acelasi cerc, o picitura de
RF-Reagent. In continuare se va urma varianta micro.
Pentru standardizarea procedurii se recomanda utilizarea rotatorului (80-100 rot/min).
La persoane sandtoase aglutinarea lipseste. in cazul, in care RF 2 8 IU/ml, proba de
ser integru prezinta aglutinare. Pentru determinarea mai exactd in astfel de probe se va
utiliza testul semi-cantitativ cu efectuarea unui sir de dilutii.

Testul semi-cantitativ (determinarea titrului

Se vor prepara dilutii a serului cu Diluent sau cu solutie fiziologicd pina la raportul 1:32
(se admite pe placa de aglutinare) in conformitate cu Tabelul.
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In continuare se va urma testul calitativ.
EVALUAREA REZULTATELOR
Testul calitativ:
rezultat pozitiv - prezenta aglutindrii (precipitat in formd de fulgi), suspensia se
limpezeste;
rezultat negativ - lipsa aglutinarii (lipsa precipitatului), suspensia ramane tulbure si
omogena.
Testul semi-cantitativ:
Evaluarea rezultatelor se va efectua conform Tabelului.
in cazul altor dilutii evaluarea rezultatului se va efectua utilizand formula:
valoarea titrului x 8 IU/ml.

VALORI DE REFERIN]’A R
La persoane sanatoase in 95% cazuri RF in serul sanguin este sub 8 IU/ml. In aceste
cazuri aglutinarea lipseste - rezultatul este negativ.

CARACTERISTICI DE PROCEDURA

Sensibilitatea analitica: calibratéd dupa materiale de referinta International
Calibrator NIBSC 64/002 si corespunde la 8 (6-16)IU/ml, in conditiile de testare
descrise.

Efectul prozonei : panad la 1500 IU/ml efectul prozonei nu a fost depistat.

Au fost testate cu un set de RefaTex-DAC si un set al altui producator 125 seruri
umane care au demonstrat rezultate pozitive si negative prin metoda
turbidimetrica.

Au fost obtinute urmatoarele rezultate:

Sensibilitatea diagnostica: 95,6%.

Specificitatea diagnostica: 96,2%.

Interferente:

Hemoglobina pind la 10 g/I, bilirubina pina la 20 mg/dl si lipidele pina la 10 g/I
nu influenteaza rezultatul testului. Alte substante pot influenta.

LIMITARILE PROCEDURII

- Frecventa rezultatelor fals pozitive este de 3-5%, ele pot fi prezente in cazul
mononucleozei infectioase, sifilisului, hepatitei si altor diverse stdri clinice. Aceste reactii
fals-pozitive prezinta titre foarte scazute in testul semi-cantitativ.

- Diagnosticul clinic se va stabili in baza integrarii datelor clinice si de laborator.
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Simboluri de marcare pe ambalajul consumatorului EN 15223-1:2012

- destinat pentru diagnosticare «in vitro»
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e - intervalul temperaturii de pastrare a setului

H - denumirea producatorului setului

- fnainte de utilizare se va citi instructia

- reprezentant autorizat in UE: QARAD B.V.Rlig
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