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1.Cel i obszar zastosowania
Jakosciowe wykrywanie czynnikéw reumatoidalnych - RF.

2.Znaczenie diagnostyczne

Czynniki reumatoidalne sg grupg przeciwciat, ktére sg skierowane przeciwko
determinantom we fragmencie FC czgsteczek immunoglobuliny klasy G.
Chociaz czynniki reumatoidalne moga wystepowac przy szeregu chordb
reumatycznych, takich jak toczen rumieniowaty uktadowy (SLE), zespot
Sjogrena, jak réwniez przy schorzeniach niereumatycznych, ich gtéwne
znaczenie stuzy jako pomoc w diagnozie reumatycznego zapalenia stawow
(RA). Badania przeprowadzone przez Amerykanski College ds. Reumatologii
wskazujg, ze 80,4% pacjentéw z RA zostato takze przetestowanych z
wynikiem pozytywnym na RF.

3.Zasada dziatania testu

Test Waaler Rose jest testem hemaglutynacji do jakosciowego i
potilosciowego wykrywania RF w ludzkiej surowicy.

Ustabilizowane erytrocyty owcze uczulone przeciwciatami IgG erytrocytow
owczych wytworzonych przez krélika, aglutynuja jezeli zostang potgczone z
prébkami zawierajgcymi RF.

4. Czesci skladowe zestawu

Waaler Ustabilizowane erytrocyty owcze uczulone przeciwciatami

Rose IgG erytrocytow owczych wytworzonych przez krélika, pH
8,2, azydek sodu 0,95g/L

gggrt\;zl:; Surowica ludzka z koncentracjg RF = 30 IU/mL.
Azydek sodu 0,95 g/L.

nakretka

Kontrola -

Niebieska Surowica zwierzeca. Azydek sodu 0,95 g/L.

nakretka

100 testéw:

* 5 mL Waaler Rose

e 1 mL kontrola +

* 1 mL kontrola -

e 16 x 6 jednorazowe szkietko mikroskopowe

5. Data waznosci i przechowywanie

Wszystkie czesci sktadowe zestawu sg gotowe do uzycia i pozostajg stabilne
do daty waznos$ci wydrukowanej na opakowaniu, o ile sg przechowywane w
szczelnym zamknigciu oraz jezeli unika sig wszelkich zanieczyszczen i
przechowuje sie je w temperaturze 2-8°C.

Nie zamrazaé: zamrozone odczynniki moga negatywnie wptywaé na
funkcjonowanie testu.

Pogorszenie dziatania odczynnikéw: obecno$¢ czasteczek i zmetnienie.

6. Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci

Czesci sktadowe pochodzenia ludzkiego zostaty przetestowane na HBsAg,
HCV oraz przeciwciata przeciwko HIV (1/2) i okreslone jako negatywne.
Mimo tego wszystkie czesci sktadowe powinny by¢ traktowane jako
potencjalnie zainfekowane.

7.Pobieranie, przygotowywanie i przechowywanie préobek

Przechowywanie probek

Swieza surowica. Przy przechowywaniu w temperaturze 2-8°C stabilna przez
7 dni, natomiast w temperaturze -20°C przez 3 miesigce. Prébki, ktére
zawierajg fibryng powinny zosta¢ odwirowane. Nie nalezy uzywa¢ wysoko
zhemolizowanych lub lipemicznych prébek.

8. Przeprowadzanie testu

Kalibracja

Czuto$¢ Waaler Rose zostata skalibrowana wediug Miedzynarodowej
Rekomendacji RF Swiatowej Organizacji Zdrowia 64/1  Surowicy
Reumatycznego Zapalenia Stawoéw.

Badanie jakosciowe

1)  Wszystkie odczynniki i prébki doprowadzi¢ do temperatury pokojowej.
Niska temperatura moze negatywnie wptywac¢ na czuto$¢ testu.

2) 50 pL prébki i krople kontroli pozytywnej i negatywnej nanie$¢ na rézne
pola na szkietku mikroskopowym.

3) Przed uzyciem nalezy odczynnik latex RF lekko odwirowa¢ i dodac
krople (50 pL) obok prébki przeznaczonej do testowania.

4)  Krople wymiesza¢ za pomocg mieszadetka i rozprowadzi¢ po catej
powierzchni danego pola. Do kazdej prébki nalezy uzywa¢ nowych
mieszadefek.

5)  Szkietko mikroskopowe umiesci¢ na ptaskiej powierzchni na 2 minuty.

Test aglutynacyjny NADAL® Waaler Rose (100 testow)

Nr produktu: 795018

6) Po uplywie tego czasu szkietko mikroskopowe przechyli¢ o ok. 45°.
Nastepnie ponownie pozostawi¢ szkietko mikroskopowe na pflaskiej
powierzchni przez ok. 1 minute.

Badanie potilosciowe

1)  Sporzadzi¢ podwojne rozcienczenie prébki w 9 g/L roztworu soli
kuchenne;j.

2)  Przeprowadzi¢ badanie dla kazdego rozcienczenia tak jak w punkcie
,Badanie jakosciowe".

9. Interpretacja wynikéw
Sprawdzi¢ szkietko mikroskopowe natychmiast po przeprowadzeniu badania
pod katem wystepowania badz braku widocznej aglutynacji.

Uwaga: Jezeli aglutynacja jest stabo widoczna, ocena testu powinna byc¢
dokonana przy silnym zrédle $wiatta i za pomocg lupy.

Nalezy unika¢ wszelkiego poruszania i podnoszenia szkietka
mikroskopowego podczas obserwaciji. Obecno$¢é widocznej aglutynacji
wskazuje na koncentracje RF réwng badz wyzsza niz 8 IU/mL.

Miano w metodzie pdtiloéciowe] jest zdefiniowane jako najwyzszy poziom
rozcienczenia, ktory wskazuje na wynik pozytywny.

Obliczenia

Przyblizong koncentracje RF w prébce oblicza sie nastepujaco:
8 x miano RF = [U/mL

Punkt odniesienia
Do 8 IU/mL. Kazde laboratorium powinno ustali¢ wtasny punkt odniesienia.

10. Kontrola jakosci

Uzycie kontroli pozytywnej i negatywnej jest zalecane w celu sprawdzenia
prawidiowego przebiegu testu i lepszej interpretacji wynikdbw za pomoca
wzorca poréwnawczego.

11. Ograniczenia testu

1)  Wyniki fatszywie pozytywne wystepujg w okoto 3-5% przypadkéw. U
osob chorujgcych na mononukleoze zakazna, hepatitis lub syfilis, jak
réwniez u 0séb starszych moga wystapi¢ wyniki pozytywne.

2) Diagnoza koncowa nie powinna opiera¢ sig wytgcznie na wynikach
testu Waaler Roose, lecz powinna zosta¢ uzupetniona przez test RF i
badanie kliniczne.

Interferencje

Hemoglobin (10 g/L), bilirubina (20 mg/dL) i lipemia (10 g/L) nie maja wptywu
na przeprowadzenie testu. Inne substancie moga wptywaé na
funkcjonowanie testu®.

12. Charakterystyka testu

1)  Czuto$¢ analityczna: 8 (6-16) IU/mL pod opisanymi warunkami
badania.

2)  Efekt prozony: do 800 IU/mL efekt prozony moze sie nie pojawic.

3)  Czufo$¢ diagnostyczna: 100 %.

4)  Swoistos¢ diagnostyczna: 93,6 %.
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