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Krew utajona w kale (FOB)

Cce

uzywac tylko do badan In vitro

Szybki, jednoetapowy test do jakoSciowego wykrywania ludzkiej krwi utajonej w
kale.

Wytacznie do profesjonalnej diagnostyki in vitro.

PRZEZNACZENIE

FOB Rapid Test Cassette jest szybkim, immunochromatograficznym testem
do jako$ciowej detekcji krwi utajonej w kale (FOB).

STRESZCZENIE

Wiele choréb moze powodowac ukrytg krew w kale. Jest to réwniez znane jako
utajona krew katowa (FOB), ludzka krew utajona lub ludzka hemoglobina. We
wczesnych stadiach problemy zotgdkowo-jelitowe, takie jak rak jelita grubego,
wrzody, polipy, zapalenie jelita grubego, zapalenie uchytkdw i peknigcia, mogg nie
wykazywa¢ zadnych widocznych objawdw, a jedynie utajong krew. Tradycyjne
metody oparte na gwajaku nie sg wystarczajgco czute i swoiste, a takze majg
ograniczenia dietetyczne przed badaniem.*?

Kaseta szybkiego testu FOB (kat) to szybki test jakosciowy do wykrywania niskich
pozioméw utajonej krwi katowej. Test wykorzystuje podwdjny test kanapkowy
przeciwciat, aby selektywnie wykrywa¢ utajong krew katowg w stgzeniu 10 ng/ml
lub wyzszym Ilub 1,0 pg/g katu. Ponadto, w przeciwienstwie do testow
gwajakowych, doktadnos$¢ testu nie jest zalezna od diety pacjentow.

ZASADA

The FOB Rapid Teest Cassette (Kat) jest jakosciowg metodg
immunochromatograficzng do detekcji krwi utajonej w kale. Membrana testu jest
optaszczona przeciwciatem skierowanym przeciwko hemoglobinie w regionie
testowym T testu. Po dodaniu probki na okienko S kasetki mieszanina wedruje w
goére membrany dzieki dziataniu sit kapilarnych, by reagowa¢ z przeciwciatem
anty-ludzka hemoglobina, optaszczonym na membranie i wygenerowaé kolorowg
linig, gdy w kale pacjenta znajduje sie krew. Obecno$¢ kolorowej linii w regionie T
testu wskazuje na dodatni wynik badania, natomiast jej brak $wiadczy o ujemnym
wyniku badania. Wystapienie barwnego paska w regionie kontrolnym C testu
stanowi kontrole proceduralng, ktéra jest gwarantem wprowadzenia odpowiedniej
ilosci probki i prawidtowej wchtanialno$ci membrany.

ODCZYNNIKI
Kasetka testowa zawiera czgsteczki przeciwciat skierowanych przeciw ludzkiej

hemoglobinie oraz przeciwciata skierowane przeciw ludzkiej hemoglobinie
optaszczone na membranie.

SRODKI OSTROZNOSCI

e Stosowa¢ wytacznie do profesjonalnej diagnostyki In-vitro. Nie uzywac

po uptywie terminu waznosci.

Test powinien by¢ przechowywany w fabrycznym opakowaniu do czasu jego
wykorzystania do badania.

Nie uzywac testu, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Nie je$¢, nie pi¢ i nie pali¢ w strefie gdzie operuje sie materiatem badanym lub
testami.

Traktowa¢ wszystkie probki, jako materiat zakazny. Podczas przeprowadzania
testéw nalezy przestrzega¢ ustalonych $rodkéw ostroznosci zapobiegajgcych

zagrozeniom mikrobiologicznym i postepowaé zgodnie
ze standardowymi procedurami prawidtowej utylizacji prébek.
e Nosi¢ ubranie ochronny takie jak, fartuch Ilaboratoryjny, jednorazowe

rekawiczki, okulary.

Rekawiczki, materiat kliniczny poddawany badaniu, probéwki, test kasetkowy
zutylizowaé do pojemnikéw na odpady zakazne.

Temperatura oraz wilgotno$¢ majg wptyw na wynik badania.

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

Test, tylko w szczelnej firmowej saszetce, mozna przechowywa¢ w temp.
od 2°C do 30°C, czyli w lodéwce, badz w temperaturze pokojowej. Test jest
stabilny do daty waznosci umieszczonej na opakowaniu. Nie zamrazac!
Nie uzywac po uptywie terminu waznosci (podany na saszetce).

ZBIORKA | PRZECHOWYWANIE MATERIALU

e Prébki do badania nie powinny by¢ pobierane w trakcie cyklu menstruacyjnego
kobiety oraz 3 dni przed jego rozpoczeciem oraz 3 dni po jego zakonczeniu. Nie
nalezy pobiera¢ materiatu do badania, w przypadku, gdy u pacjenta wystepuja
hemoroidy badz krew w moczu.

e Alkohol, aspiryna oraz inne medykamenty, przyjmowane w nadmiarze moga
spowodowa¢ podraznienie uktadu trawiennego, prowadzace do wystgpienia
krwi utajonej w kale. Nie nalezy ich przyjmowa¢ 48h przed wykonaniem
badania.

e Badanie przeprowadzone z wykorzystaniem kasetki testowej FOB Rapid Test
Cassette nie wymaga stosowania ograniczen w diecie.

Nr kat.: TFO-602

MATERIALY
Materiaty dostarczone

e probdowki ekstrakcyjne
z buforem ekstrakcyjnym

e Kkontrola dodatnia i ujemna
(opcjonalnie)

o kasetki testowe

¢ ulotka informacyjna

Materiaty potrzebne, lecz niedostarczone

e minutnik e pojemniki do zbiorki katu

WYKONANIE TESTU

Przed przystgpieniem do badania kasetke testowa, bufory, materiat badany
oraz/lub préobki kontrolne doprowadzi¢ do temperatury pokojowej (15-30°C).

1. Pobieranie materiatu:

Pobierz odpowiednig ilo$¢ katu do czystego, suchego pojemnika (1-2mL, 1-2g), aby
uzyska¢ odpowiednig ilo$¢ antygenow, o ile sg obecne w badanej prébce.

Najlepsze rezultaty badania otrzymuje sie, gdy badanie jest przeprowadzone
w przeciggu 6 godzin od pobrania materiatu do badania. W przypadku, gdy badanie
nie moze zosta¢ wykonane do 6 godzin od pobrania, wéwczas, materiat do badania
nalezy przechowywac¢ w temp. 2-8°C do 3 dni. Dla dtugotrwatego przechowywania
prébki, nalezy jg doprowadzi¢ do temperatury -20°C.

2. Przygotowanie probki

o Prébki katu w formie statej

Odkreé pojemnik z materiatem przeznaczonym do badania, nastgpnie pobierz
materiat za pomoca aplikatora z 3 przypadkowych miejsc, tak, by uzyska¢ okoto
50mg katu (odpowiednik Y4 ziarenka groszku). Nie zgarniaj catej probki do badania.

o Prébki katu w formie ciektej

Trzymaj pipete pionowo, nad materiatem przeznaczonym do zbadania, pobierz
materiat i przenies 2 krople (ok. 80puL) do probéwki zawierajacej bufor
ekstrakcyjny.

3. Zakrg¢ zakretke probowki z buforem, energicznie wymieszaj aby doktadnie
rozpus$ci¢ materiat. Pozostaw roztwér na 2 minuty.

4. Wyjmij kasetke testowg z fabrycznego opakowania bezposrednio przed
rozpoczeciem analizy. Najlepsze rezultaty otrzymuje sie, gdy test jest
przeprowadzony bezposrednio po wyjeciu kasetki z folii.

5. Trzymaj pojemnik z materiatem zawieszonym w buforze pionowo, otwérz
zatyczke, nastepnie odwrd¢ go do gory dnem i dodaj 2 krople wyekstrahowanej
prébki (ok. 80uL) na okienko S kasetki, nastepnie rozpocznij odliczanie czasu.
Pamigtaj, aby unika¢ dodawania pecherzykéw gazu na okienko kasetki S.

6. Odczytaj wynik badania po 5 minutach. Nie interpretuj wynikéw badania po 10
minutach od wprowadzenia prébki.

7. UWAGA: Jedli prébka nie migruje po membranie (z powodu obecnosci
czgsteczek), woéwczas nalezy jg zwirowa¢ w probdwce z buforem ekstrakcyjnym.
Nastepnie nalezy pobra¢ 80uL supernatantu, doda¢ na okienko S nowej kasetki
testowej i ponownie przeprowadzi¢ badanie zgodnie z informacjami zamieszczonymi
w instrukciji.

Umies¢ aplikator
w buforze ekstrakcyjnym,
dobrze wymieszaj.

Otwérz zatyczke 2 krople pré
ple prébki
Pobierz probke kafu |
O —
2]
Pobierz probke katu FoB
c c c c c .
T T T ! @ g - @
Pozytywny Negatywny  Niewazny @

INTERPRETACJA WYNIKOW
DODATNI:* Pojawiaja sie¢ dwie barwne linie. Jedna barwna linia powinna
znajdowac sig w strefie kontrolnej (C), natomiast druga w strefie testu (T).
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Nr kat.: TFO-602

*UWAGI: Intensywno$¢ zabarwienia barwnej linii w strefie testu (T) zalezy SYMBOLE

od ilosci krwi utajonej w badanym materiale. Dlatego tez, kazdy nawet barwny
Slad w strefie testu powinien by¢ uznany za wynik dodatni.

NEGATYWNY: Pojawita si¢ jedna barwna linia w obszarze kontrolnym (C).
W strefie testu nie obserwuje sie linii barwnej, co Swiadczy o niewystepowaniu
krwi utajonej lub jej ilosci ponizej progu detekcji dla testu.

NIEWAZNY: Brak linii kontrolnej. Przyczyng moze byé niewystarczajgca
objetos¢ prébki lub nieprawidtowo przeprowadzony test. Gdy sytuacja sie
wydarzy, ponownie wykonaj procedure z wykorzystaniem nowej kasetki. Jezeli
problem sie powtarza, zaprzestan uzywania zestawu testowego i skontaktuj sie ze
swoim dystrybutorem.

KONTROLA JAKOSCI

Kontrola procedury jest zawarta w samym tescie. Kolorowa linia pojawiajgca
sie w obszarze kontrolnym (C) stanowi wewnegtrzng kontrolg proceduralng.
Potwierdza ona, ze uzyto wystarczajgcej ilosci probki oraz ze procedure
przeprowadzono prawidtowo.

Probki kontrolne opcjonalnie sg dostarczane w zestawie. Zaleca sie wtaczenie do
serii oznaczen dodatniej oraz ujemnej préby kontrolnej, jako zasade dobrej
praktyki laboratoryjnej, ktéra weryfikuje poprawno$¢ wynikéw uzyskanych
w tescie.

OGRANICZENIA W WYKONANIU TESTU

1. The FOB Rapid Test Cassette stosowany jest do diagnostyki In vitro.

2.The FOB Rapid Test Cassette wskazuje jedynie obecnos$¢ krwi utajonej
w kale (FOB), jednak krew wykryta w tescie nie musi pochodzi¢ z krwawienia
jelita grubego.

3.Jak w przypadku wszystkich testéw diagnostycznych, wszystkie wyniki badan
nalezy analizowa¢ w odniesieniu do innych wynikéw badan dostepnych
lekarzowi.

4.Nalezy przeprowadzi¢ dodatkowe badania, jesli wynik badania okaze sig
watpliwy.

CHARAKTERYSTYKA TESTU

Doktadnosé¢:
The FOB Rapid Test Cassette (Kat) zostat poréwnany z innym, wiodgacym,
komercyjnie dostepnym testem, na podstawie badania prébek klinicznych.

Metoda Inny test kasetowy Suma
FOB Rapid Test Wynlk' Dodatni Ujemny | wynikow
Cassette (Kat) Dodatni 98 3 101
Ujemny 2 227 229
Suma wynikéw 100 230 330
Wzgledna czutosc: 98.0% (95%CI*: 93.0%~99.8%)
Wzgledna specyficznos$¢: 98.7% (95%CI*: 96.2%~99.7%)
Doktadno$¢: 98.5% (95%CI*: 96.5%~99.5%) * Przedziaty ufnosci
Czutosé:

The FOB Rapid Test Cassette (Kat) wykrywa krew utajong w kale w stezeniach od
10ng/mL lub 1.0pg/g katu

Precyzja wewnatrz serii
Precyzja wewnatrz serii zostata okreslona na podstawie 15 powtérzen
wykonywanych dla trzech dodatnich prébek o stezeniach: 10ng/mL, 100ng/mL
oraz 10ug/mL. Prébki byty poprawnie identyfikowane >99% razy.

Precyzja pomiedzy seriami
Precyzja pomiedzy seriami zostata okreslona na podstawie wykonania po 15
powtdérzen dla trzech dodatnich probek o stezeniach: 10ng/mL, 100ng/mL
oraz 10ug/mL. Trzy rézne serie testu kasetkowego FOB Rapid Test Cassette
(Kat) zostaty przetestowane. Probki byty poprawnie identyfikowane w >99%
przypadkéw.
Reaktywnos¢ krzyzowa

The FOB Rapid Test Cassette wykazuje specyficzno$¢ wzgledem ludzkiej
hemoglobiny. Prébki zawierajgce nastepujace substancje zostaty rozpuszczone w
buforze ekstrakcyjnym do uzyskania stezenia 1mg/mL i przebadane
z wykorzystaniem pozytywnej i negatywnej kontroli dla: bydlecej hemoglobiny,
kurzej hemoglobiny, wieprzowej hemoglobiny, koziej hemoglobiny, konskiej
hemoglobiny, kréliczej hemoglobiny oraz indyczej hemoglobiny.

Literatura

1. Simon JB. Occult Blood Screening for Colorectal Carcinoma: A Critical Review,
Gastroenterology, 1985; 88: 820.

2. Blebea J, Mcpherson RA. False-Positive Guaiac Testing With lodine, Arch PatholLab Med,
1985;109:437-40
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uzywac tylko do badan in vitro ( E

ZASADA

Test RF-Waalera to szybka procedura aglutynacji szkietkowej,
oparta na modyfikacji techniki Rose-Waalera, opracowanej do
bezposredniego wykrywania i potilosciowej oceny czynnikow
reumatoidalnych (RF) w surowicy. Test przeprowadza sie badajgc
zawiesine stabilizowanych czerwonych krwinek owcy uczulonych
kréliczg globuling gamma wobec nieznanych surowic. Obecnos$¢
lub brak widocznej aglutynacji wskazuje na obecnos¢ lub brak RF w
badanych prébkach.

ODCZYNNIKI

R1 zawiesina lateksu

Odczynnik RF-Waalera. Zawiesina stabilizowanych erytrocytow
owiec (SRC) w buforowanym roztworze soli fizjologicznej,
uczulonych kroliczymi erytrocytami IgG przeciwko owcom. Zawiera
azydku sodu 0,95 g/l

R2 kontrola dodatnia

Surowica ludzka o aktywnosci réwnowaznej ok. 25 1U/ml. Zawiera
0,95 g/L azydku sodu.

R3 kontrola ujemna

Surowica zwierzeca o aktywnosci < 5 IU/ml. Zawiera 0,95 g/L
azydku sodu.

Srodki ostrozno$ci: Przetestowano skfadniki réznego pochodzenia
ludzkiego i stwierdzono, ze sg one negatywne na obecnosé
przeciwciat anty-HIV 1+2 i anty-HCV, a takze HBsAg. Jednak
kontrole powinny by¢ traktowane z ostroznoscig jako potencjalnie
zakazne

UWAGA: zestaw zawiera azydek sodu. Unika¢ kontaktu ze skorg i
btonami $luzowymi.

ZAWARTOSC ZESTAWU

REF: 2375005, 50 testow

1 fiolka odczynnika RF-Waaler, 1x1 ml kontroli pozytywnej, 1x1 ml
kontroli negatywnej, 3 karty testowe i 1x50 jednorazowych
mieszadet.

REF: 2375010, 100 testéw

2 fiolki ml odczynnika RF-Waaler, 1x1 ml kontroli pozytywnej, 1x1
ml kontroli negatywnej, 3 karty testowe i 2x50 jednorazowych
mieszadet.

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

Odczynniki i surowice kontrolne sg stabilne az do daty waznosci.
Zestaw testowy powinien by¢ przechowywany w chtodni (2-8°C).
NIE ZAMRAZAC! Nie uzywaé po uptywie terminu waznosci.

MATERIAL BADANY
Do badania uzywa¢ czystych i $wiezych probek surowicy.
Przechowywa¢ materiat badany w temperaturze 2-8°C do 7 dni. W

razie potrzeby diuzszego przechowywania, materiat zamrozi¢ (-
20°C).

WYMAGANE MATERIALY

. Pipety automatyczne
e Roztwor soli (0,9% NaCl, tylko dla procedury pétilosciowej)

WYKONANIE TESTU

Test jakosciowy

1. Przed przystgpieniem do testu doprowadzi¢ odczynniki oraz
materiat badany doprowadzi¢ do temperatury pokojowe;.

2.Delikatnie wymieszaj fiolke z odczynnikiem. Zaaspirowaé kilka
razy zakraplacz, aby uzyska¢ doktadne wymieszanie.

3. Umies¢ 1 krople (50ul) badanej surowicy w jednym z kétek na
ptytce reakcyjnej. Odmierz 1 krople dodatniej surowicy kontrolnej
oraz 1 krople ujemnej surowicy kontrolnej do dwoch
dodatkowych kotek.

4. Napetni¢ zakraplacz i doda¢ po 1 kropli zawiesiny odczynnika do
kazdej z surowic na plytce reakcyjnej.

REF: 2375005, 50 testow
REF: 2375010, 100 testow

5. Uzywajac zatgczonych mieszalnikow wymiesza¢ zawiesine z
surowicg na kazdym z pdl i rozprowadzi¢ ptyn na catg powierzchnie
pola testowego.

6. Miesza¢ plyn na plytce testowej 2 min przy uzyciu wytrzgsarki
rotacyjnej przy predkosci 100 obr/min. Natychmiast po tym czasie,
bardzo ostroznie przechyl karte do okoto 30° od poziomu i
ponownie pot6z ptasko na 1 dodatkowag minute

7. Bezzwlocznie oceni¢ wzrokowo powierzchnie kazdego pola w
bezposrednim $wietle.

Oznaczenie ilosciowe
1. Dla kazdej badanej probki umies¢ za pomoca
automatycznej pipety 50 pl roztworu 0,9% soli fizjologicznej do
kazdego z 6 kotek karty.
2. Do pierwszego kotka doda¢ 50 pl prébki do roztworu soli i
za pomoca tej samej koncowki wymieszac¢ roztwor soli z probka
poprzez wielokrotne odsysanie i wydalanie ptynu. Przenie$¢ 50ul
mieszaniny do roztworu soli w drugim kétku.
3. Kontynuuj 2-krotne rozcienczenia w podobny sposoéb az do
szbstego okregu i odrzu¢ 50 pl z tego pola. Koncowe rozcienczenia
probki bedg nastepujace: 1:2, 1:4, 1:8, 1:16, 1:32, 1:64.
4. Przetestuj kazde rozcienczenie, jak opisano w krokach 4-7
dla testu jako$ciowego

INTERPRETACJA WYNIKOW
(prosze odnie$¢ tresc do ilustracji ponizej)

Wyniki testu jakosciowego:

e Ujemny (rys.2)
Reakcje ujemna wskazuje jednolita, mleczna zawiesina bez
aglutynaciji, tak jak obserwuje sie to w kontroli ujemne;j.

e Dodatni (rys.1)
Na reakcje dodatnig wskazuje jakakolwiek widzialna aglutynacja w
mieszaninie reakcyjnej. Reakcja w probce badanej powinna zostac
poréwnana z kontrolg dodatnig.

Wyniki testu iloSciowego

Tak samo jak w tescie jakosciowym. Podaje sie miano probki

jako najwyzsze rozcienczenie, ktére wykazuje reaktywnos¢ Nastepne
wyzsze rozcienczenie powinno byé ujemne.

Jezeli najwyzsze badane rozcienczenie jest reaktywne, powtdérzy¢
test, zaczynajgc od wstepnego rozcienczenia 1:32. Uzyj
rozcienczenia 1:50 kontroli ujemnej w roztworze 0,9% soli
fizjologicznej, aby zastgpi¢ roztwdr 0,9% soli fizjologicznej w nowej
serii dwukrotnych rozcienczen. Przyblizony poziom RF (IU/ml)
obecnego w prébce mozna uzyskaé mnozgc miano ostatniego
dodatniego rozcienczenia przez minimalng wykrywalng jednostke
(czuto$¢ analityczna).

Interpretacja
rys. 1 rys.2
wy ik dodatni wiynik ujemny

Aglutynacja
w Ciggu 2 min

Brak aglutynacji
w Ciggu 2 min

KONTROLA JAKOSCI

Kontrole RF R2 (kontrola dodatnia) oraz R3 (kontrola ujemna)
powinna by¢ wykonywana przy kazdej serii badan. Kontrole

LINEAR CHEMICALS, S.L.U. Joaquim Costa 18 22 planta. 08390 Montgat (Barcelona) SPAIN
Telf. (+34) 934 694 990; E-mail: info@linear.es ; website: www.linear.es NIF-VAT:B60485687
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przeprowadza¢ wedtug instrukcji opisanej w poprzedniej czesci. w
celu sprawdzenia optymalnej reaktywnosci odczynnika.

W kontroli ujemnej nie moze byé obserwowalna zadna aglutynacja,
natomiast kontrola dodatnia powinna zawsze dawac silng
aglutynacje.

WARTOSCI OCZEKIWANE

Pacjenci ze zdiagnozowanym reumatoidalnym zapaleniem stawdéw
wykazujg w 70-80% wynikéw pozytywnych. Pozytywne wyniki
uzyskano u prawie wszystkich pacjentéw z wariantami
reumatoidalnego zapalenia stawdw, takimi jak zesp6t Felty'ego lub
Sjogrena. Wyniki pozytywne wystepuijg takze u ponizej 5%
zdrowych os6b, a w populacji oséb powyzej 60 roku zycia u nawet
30%.

ZNACZENIE KLINICZNE

Czynniki

reumatoidalne wystepujagce w surowicach wiekszosci

pacjentow z reumatoidalnym zapaleniem stawéw, a takze w wielu
innych chorobach. Jest to grupa przeciwciat nalezacych do klasy
IgM skierowanych przeciwko determinantom na fragmencie Fc

immunoglobuliny IgG

pacjentow. Badanie czynnikéw

reumatoidalnych ma duzg wartos¢ diagnostyczng w przypadku
wstepnej diagnozy postawionej na podstawie historii choroby i
wynikow klinicznych.

CHARAKTERYSTYKA TESTU

Czutos¢ analityczna: najmniejszg jednostkg wykrywang jest w
przyblizeniu 8 IU/ml (6-16 IU/ml), zbadano wobec Standardu
WHO Reference Material 64/1.

Diagnostyczna specyficznosé: 93,6%.

Efekt prozonowy: Nie zaobserwowano efektu prozonowego do
600 [U/ml.

Wyniki uzyskane za pomoca tego odczynnika nie wykazaty
znaczgcych roéznic w poréwnaniu z odczynnikami referencyjnymi.

Hemoglobina (<10 g/L), bilirubina (<20 mg/dL) i lipemia (<10 g/L)
nie interferujg do podanych wyzej wartosci. Inne substancje
mogg interferowac.

Ograniczenia

1. Reakcje pozytywne moga wystgpi¢ nie tylko w chorobie
reumatologicznej, ale takze przy mononukleozie, zapaleniu
watroby, syfilisie, réznych infekcjach oraz u pacjentéw w
podesztym wieku

2. Fatszywie negatywne wyniki mogg sie pojawi¢ u pacjentow z
wczesng lub subkliniczng infekcjg .

Uwagi

1. Czulos¢ testu moze by¢ obnizona w niskiej temperaturze.

Najlepsze rezultaty uzyskuje sie w temperaturze 15-25°C.
Opodznienia w odczycie wynikéw moze dawac¢ za wysokie wyniki

Miana uzyskane z uczulonych komoérek owiec nie sa
poréownywalne z mianami uzyskanymi w tescie lateksowym.
Roéznice w mianach nie odzwierciedlajg réznic miedzy
metodami w zdolnosci wykrywania czynnikéw reumatoidalnych.

Zrédta bledéw

Bakteryjna kontaminacja kontroli, odczynnika i prébek badanych,
tak jak rozmrazanie i ponowne zamrazanie probek, moze
wywota¢ fatszywie pozytywne wyniki.

REF: 2375005, 50 testow
REF: 2375010, 100 testow

Slady detergentu na plytce mogg dawaé wyniki falszywie
pozytywne. Umyj ptytke zwykta wodg a nastepnie wodg
destylowang. Pozwol wyschnaé plytce na powietrzu.

Test RF-Waaler musi by¢ uzywany tylko do daty waznosci.

Stosowanie testu po dacie przydatnosci z ma wplyw na jego
czutose.
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RF latex

uzywac tylko do badan in vitro ( E

Test aglutynacyjny do jakosciowego i potilosciowego oznaczenia
faktora reumatoidalnego w surowicy ludzkiej.

Odczynnik lateksowy RF jest zawiesing czgstek polistyrenowego
lateksu ze specjalnie spreparowanym ludzkim IgG w celu uniknigcia
niespecyficznej aglutynacji. Czuto$¢ odczynnika RF jest tak
dobrana, aby bez uprzedniego rozcienczania prébki wykryé faktor
reumatoidalny od stezenia 8 IlU/ml (zgodnie ze standardem
wyznaczonym przez $wiatowg organizacje zdrowia WHO).
ODCZYNNIKI

R1 zawiesina lateksu

Odczynnik  lateksowy RF. Zawiesina czastek lateksu
polistyrenowego  pokrytych  ludzkag gamma globuling w
buforowanym roztworze soli fizjologicznej. Zawiera 0,95 g/l azydku
sodu.

R2 kontrola dodatnia

Surowica ludzka o aktywnosci rownowaznej ok. 25 1U/ml. Zawiera
0,95 g/l azydku sodu.

R3 kontrola ujemna

Surowica zwierzeca o aktywnosci < 5 IU/ml. Zawiera 0,95 g/L
azydku sodu.

Srodki ostroznosci: Przetestowano sktadniki réznego pochodzenia
ludzkiego i stwierdzono, ze sg one negatywne na obecnos$é
przeciwciat anty-HIV 1+2 i anty-HCV, a takze HBsAg. Jednak
kontrole powinny by¢ traktowane z ostroznoscig jako potencjalnie
zakazne

UWAGA: zestaw zawiera azydek sodu. Unika¢ kontaktu ze skorg i
btonami $luzowymi.

ZAWARTOSC ZESTAWU

REF: 2355005, 50 testow

1 fiolka odczynnika RF-Latex, 1x1 mL kontroli pozytywnej, 1x1 mL
kontroli negatywnej, 3 karty testowe i 1x50 jednorazowych
mieszadet.

REF: 2355010, 100 testéw

2 fiolki mL odczynnika RF-Latex, 1x1 mL kontroli pozytywnej, 1x1
mL kontroli negatywnej, 3 karty testowe i 2x50 jednorazowych
mieszadet.

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

Odczynniki i surowice kontrolne sg stabilne az do daty waznosci.
Zestaw testowy powinien by¢ przechowywany w chtodni (2-8°C).
NIE ZAMRAZAC! Nie uzywaé po uptywie terminu waznosci.

MATERIAL BADANY

Do badania uzywa¢ czystych i $wiezych probek surowicy.
Przechowywa¢ materiat badany w temperaturze 2-8°C do 7 dni. W
razie potrzeby dtuzszego przechowywania, materiat zamrozi¢ (-
20°C).

WYMAGANE MATERIALY

Pipety automatyczne

Roztwoér soli (0,9% NaCl, tylko dla procedury pétilosciowej)
Rotator mechaniczny, regulowany na 100 obr./min
Minutnik

WYKONANIE TESTU

Test jakosciowy

1. Przed przystgpieniem do testu doprowadzi¢ odczynniki oraz
materiat badany doprowadzi¢ do temperatury pokojowe;j.

2.Delikatnie wymieszaj fiolke z odczynnikiem. Zaaspirowaé kilka
razy zakraplacz, aby uzyska¢ doktadne wymieszanie.

3. Umies¢ 1 krople (50ul) badanej surowicy w jednym z kétek na
ptytce reakcyjnej. Odmierz 1 krople dodatniej surowicy kontrolnej
oraz 1 krople ujemnej surowicy kontrolnej do dwoch
dodatkowych kotek.

4. Napetni¢ zakraplacz i doda¢ po 1 kropli zawiesiny odczynnika do
kazdej z surowic na plytce reakcyjnej.

REF: 2355005, 50 testow
REF: 2355010, 100 testow

5. Uzywajgc zatgczonych mieszalnikbw wymieszaC zawiesing z
surowicg na kazdym z pdl i rozprowadzi¢ ptyn na catg powierzchnie
pola testowego.

6. MieszaC ptyn na plytce testowej 2 min przy uzyciu wytrzgsarki
rotacyjnej przy predkosci 100 obr/min.

7. Po 2 min. mieszania bezzwtocznie oceni¢ wzrokowo powierzchnie
kazdego pola w bezposrednim Swietle.

Oznaczenie iloSciowe
1. Uzywajgc roztworu soli fizjologicznej 9 g/l przygotowacé kolejne
rozcienczenia surowicy badanej wg ponizszego modelu.

Rozcienczenie 12 1/4 1/8 1/16 1/32
Probka (L) 100

CINa 9 g/L (uL) 100 100 100 100 100
R o e e

100 100 100 100

Transfer (uL)

RF (mg/L)
nierozcienczona 16 32 64 128 256
prébka

2. Przetestuj kazde rozcienczenie zgodnie z opisem w tescie
jakosciowym

INTERPRETACJA WYNIKOW
(prosze odnie$¢ tresc do ilustracji ponizej)

Wyniki testu jakosciowego:

e Ujemny (rys.2)
Reakcje ujemna wskazuje jednolita, mleczna zawiesina bez
aglutynaciji, tak jak obserwuje sie to w kontroli ujemne;.

e Dodatni (rys.1)
Na reakcje dodatnig wskazuje jakakolwiek widzialna aglutynacja w
mieszaninie reakcyjnej. Reakcja w probce badanej powinna zostaé
poréwnana z kontrolg dodatnia.

Wyniki testu iloSciowego

Tak samo jak w tescie jakosciowym. Podaje si¢ miano prébki

jako najwyzsze rozcienczenie, ktére wykazuje reaktywnos¢ Nastepne
wyzsze rozcienczenie powinno byé ujemne.

Jezeli najwyzsze badane rozcienczenie jest reaktywne, powtérzyc
test, zaczynajgc od wstepnego rozcienczenia 1:32. Uzyj
rozcienczenia 1:50 kontroli ujemnej w roztworze NaCl 9 g/I, aby
zastgpi¢ roztwor NaCl 9 g/l w nowej serii dwukrotnych rozcienczen.
Przyblizony poziom RF (IU/ml) obecnego w prébce mozna uzyskac
mnozgc miano ostatniego dodatniego rozcienczenia przez minimalng
wykrywalng jednostke (czuto$¢ analityczna).

Interpretacja
rys. rys.2
wynik dodatni wynik ujemny

Aglutynacja
w ClgguU 2 min

Brak aglutynacji
w Ciggu 2 min
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RF latex

uzywac tylko do badan in vitro ( E

KONTROLA JAKOSCI

Kontrole RF latex R2 (kontrola dodatnia) oraz R3 (kontrola ujemna)
powinna by¢ wykonywana przy kazdej serii badan. Kontrole
przeprowadza¢ wedtug instrukcji opisanej w poprzedniej czesci. w
celu sprawdzenia optymalnej reaktywnosci odczynnika.

W kontroli ujemnej nie moze byé obserwowalna zadna aglutynacja,
natomiast kontrola dodatnia powinna zawsze dawac silng
aglutynacje.

WARTOSCI OCZEKIWANE

Pacjenci ze zdiagnozowanym reumatoidalnym zapaleniem stawéw
wykazujg w 70-80% wynikéw pozytywnych. Pozytywne wyniki
uzyskano u prawie wszystkich pacjentéw z wariantami
reumatoidalnego zapalenia stawéw, takimi jak zespét Felty'ego lub
Sjogrena. Wyniki pozytywne wystepuijg takze u ponizej 5%
zdrowych oséb, a w populacji oséb powyzej 60 roku zycia u nawet
30%.

ZNACZENIE KLINICZNE

Czynniki reumatoidalne wystepujgce w surowicach wigkszosci
pacjentow z reumatoidalnym zapaleniem stawow, a takze w wielu
innych chorobach. Jest to grupa przeciwciat nalezgcych do klasy
IgM skierowanych przeciwko determinantom na fragmencie Fc
immunoglobuliny IgG pacjentow. Badanie czynnikow
reumatoidalnych ma duzg wartos¢ diagnostyczng w przypadku
wstepnej diagnozy postawionej na podstawie historii choroby i
wynikow klinicznych.

CHARAKTERYSTYKA TESTU

= Czulo$¢ analityczna: najmniejszg jednostkg wykrywang jest w
przyblizeniu 8 IU/mL (6-16 1U/mL), zbadano wobec Standardu
WHO Reference Material 64/1.

= Diagnostyczna specyficznos¢: 98,8%.

= Efekt prozonowy: Nie zaobserwowano efektu prozonowego do
800 IU/mL.

= Hemoglobina (<10 g/L), bilirubina (<20 mg/dL) i lipemia (<10 g/L)
nie interferujg do podanych wyzej wartosci. Inne substancje
mogg interferowac.

Ograniczenia

1. Reakcje pozytywne moga wystgpi¢ nie tylko w chorobie
reumatologicznej, ale takze przy mononukleozie, zapaleniu
watroby, syfilisie, réznych infekcjach oraz u pacjentéw w
podesztym wieku

2. Fatszywie negatywne wyniki mogg sie pojawi¢ u pacjentéow z
wczesng lub subkliniczng infekcjg .
Uwagi

1. Czulo$¢ testu moze by¢ obnizona w niskiej temperaturze.
Najlepsze rezultaty uzyskuje sie w temperaturze 15-25°C.

Opédznienia w odczycie wynikdw moze dawac za wysokie wyniki

Miana uzyskane z lateksem nie sg porownywalne z mianami
uzyskanymi w tescie Waalera-Rose'a. réznice w mianie nie
odzwierciedlajg réznic miedzy metodami w zdolnosci do
wykrywania czynnikéw reumatoidalnych.

REF: 2355005, 50 testow
REF: 2355010, 100 testow

Zrédta bledow

= Bakteryjna kontaminacja kontroli, odczynnika i probek badanych,
tak jak rozmrazanie i ponowne zamrazanie probek, moze wywota¢
fatszywie pozytywne wyniki.

= Slady detergentu na plytce moga dawaé¢ wyniki fatszywie
pozytywne. Umyj ptytke zwykla wodg a nastepnie woda
destylowang. Pozwdl wyschngé plytce na powietrzu.

= Test musi by¢ uzywany tylko do daty waznosci. Stosowanie testu
po dacie przydatnosci z ma wptyw na jego czuto$c.
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ZASADA

ASLO-Latex Test to szybka procedura aglutynacji szkietkowej,
opracowana do bezposredniego wykrywania i pétilosciowej oceny
na szkietku klinicznie istotnych poziomoéw przeciwciat przeciwko
streptolizynie O (ASLO) w surowicy. Test przeprowadza sie testujac
zawiesing czgstek lateksu pokrytych antygenem streptolizyny O
wobec nieznanej surowicy. Obecnos¢ lub brak widocznej
aglutynacji wskazuje na obecnos$¢ lub brak ASLO w badanych
probkach.

ODCZYNNIKI

R1 zawiesina lateksu

ASLO-Antygen lateksowy. Zawiesina czastek lateksu
polistyrenowego pokrytych stabilizowang streptolizyng O w
buforowanym roztworze obojetnym. Zawiera 0,95 g/L azydku sodu.
R2 kontrola dodatnia

Surowica ludzka o aktywnosci ASLO > 200 IU/ml. Zawiera 0,95 g/L
azydku sodu.

R3 kontrola ujemna

Surowica zwierzeca o aktywnosci ASLO < 100 |U/ml. Zawiera 0,95
g/L azydku sodu.

Srodki ostrozno$ci: Przetestowano skfadniki réznego pochodzenia
ludzkiego i stwierdzono, Zze sg one negatywne na obecno$¢
przeciwciat anty-HIV 1+2 i anty-HCV, a takze HBsAg. Jednak
kontrole powinny by¢ traktowane z ostroznoscig jako potencjalnie
zakazne

UWAGA: zestaw zawiera azydek sodu. Unika¢ kontaktu ze skorg i
btonami $luzowymi.

ZAWARTOSC ZESTAWU

REF: 2340005, 50 testow

1 fiolka ASLO-Latex Antigen, 1x1 ml kontroli pozytywnej, 1x1 ml
kontroli negatywnej, 3 karty testowe i 1x50 jednorazowych
mieszadet.

REF: 2340010, 100 testéw

2 fiolki ASLO-Latex Antigen, 1x1 ml kontroli pozytywnej, 1x1 ml
kontroli negatywnej, 3 karty testowe i 2x50 jednorazowych
mieszadet

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

Odczynniki i surowice kontrolne s3 stabilne az do daty waznosci.
Zestaw testowy powinien by¢ przechowywany w chtodni (2-8°C).
NIE ZAMRAZAC! Nie uzywa¢ po uptywie terminu waznosci.

MATERIAL BADANY
Do badania uzywa¢ czystych i $wiezych probek surowicy.
Przechowywaé¢ materiat badany w temperaturze 2-8°C do 7 dni. W

razie potrzeby dluzszego przechowywania, materiat zamrozi¢ (-
20°C).

WYMAGANE MATERIALY

Pipety automatyczne

Roztwoér soli (0,9% NaCl, tylko dla procedury poétilosciowej)
Rotator mechaniczny, regulowany na 100 obr./min
Minutnik

WYKONANIE TESTU

Test jakosciowy

1. Przed przystgpieniem do testu doprowadzi¢ odczynniki oraz
materiat badany doprowadzi¢ do temperatury pokojowej.

2.Delikatnie wymieszaj fiolkg z odczynnikiem. Zaaspirowac kilka
razy zakraplacz, aby uzyska¢ doktadne wymieszanie.

3. Umies¢ 1 krople (50ul) badanej surowicy w jednym z kétek na
plytce reakcyjnej. Odmierz 1 krople dodatniej surowicy kontrolnej

REF: 2340005, 50 testow

REF: 2340010, 100 testow

oraz 1 krople ujemnej surowicy kontrolnej do dwéch dodatkowych
kotek.

4. Napetni¢ zakraplacz i doda¢ po 1 kropli zawiesiny odczynnika do
kazdej z surowic na ptytce reakcyjne;j.

5. Uzywajgc zatgczonych mieszalnikébw wymiesza¢ zawiesing z
surowicg na kazdym z pdl i rozprowadzi¢ ptyn na catg powierzchnie
pola testowego.

6. Miesza¢ ptyn na plytce testowej 2 min przy uzyciu wytrzasarki
rotacyjnej przy predkosci 100 obr/min.

7. Bezzwlocznie oceni¢ wzrokowo powierzchnie kazdego pola w
bezposrednim Swietle.

Oznaczenie iloSciowe
1. Uzywajgc roztworu soli fizjologicznej 9 g/l przygotowac kolejne
rozcienczenia surowicy badanej wg ponizszego modelu.

Rozcienczenie 1/2 1/3 1/4 1/5
Probka (uL) 50 50 50 50
CINa 9 g/L (uL) 50 100 150 200

ASO (IU/mL) prébka

nierozcienczona 400 600 800 1000

2. Przetestuj kazde rozcienczenie zgodnie z opisem w tescie
jakosciowym

INTERPRETACJA WYNIKOW
(prosze odnies¢ tres¢ do ilustracji ponizej)

Wyniki testu jakosciowego:

e Ujemny (rys.2)
Reakcje ujemng wskazuje jednolita, mleczna zawiesina bez
aglutynaciji, tak jak obserwuje sie to w kontroli ujemne;j.

e Dodatni (rys.1)
Na reakcje dodatnia wskazuje jakakolwiek widzialna aglutynacja w
mieszaninie reakcyjnej. Reakcja w probce badanej powinna zostaé
poréwnana z kontrolg dodatniag.

Wyniki testu iloSciowego

Tak samo jak w tescie jakosciowym. Podaje sie miano prébki

jako najwyzsze rozcienczenie, ktére wykazuje reaktywnosé Nastepne
wyzsze rozcienczenie powinno byé ujemne.

Przyblizony poziom ASLO (IU/ml) obecnego w prébce mozna
uzyska¢ mnozgc miano ostatniego dodatniego rozcienczenia przez
minimalng wykrywalng jednostke (czuto$¢ analityczna).

np. miano 1/3
Stezenie ASO = 3 x 200= 600 1U/ml

Interpretacja

rys. 1 rys.2
wy ik dodatni wiynik ujemny

Aglutynacja
w Ciggu 2 min

Brak aglutynacji
w Ciggu 2 min

1S0 9001
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KONTROLA JAKOSCI

Kontrole ASLO R2 (kontrola dodatnia) oraz R3 (kontrola ujemna)
powinna by¢ wykonywana przy kazdej serii badan. Kontrole
przeprowadzaé¢ wedtug instrukcji opisanej w poprzedniej czesci. w
celu sprawdzenia optymalnej reaktywnosci odczynnika.

W kontroli ujemnej nie moze byé obserwowalna zadna aglutynacja,
natomiast kontrola dodatnia powinna zawsze dawac silng
aglutynacje.

WARTOSCI OCZEKIWANE

Dziewiecdziesigt pie¢ procent zdrowych dorostych ma miana ASLO
wynoszace 200 |U/ml lub mniej. Najwyzsze miana (do 250 IU/ml )
stwierdzono u dzieci w wieku szkolnym. Poniewaz pojedyncze
oznaczenie ASLO nie dostarcza wielu informacji, chyba ze jest
wysokie, zaleca sie miareczkowanie w dwutygodniowych odstepach
przez 4 do 6 tygodni, aby sSledzi¢ rozwdj choroby. Miana ASLO
wynikajgce ze zwyktych infekcji paciorkowcami i ostrej gorgczki
reumatycznej réznig sie tym, ze miano pozniejszego stanu jest
zwykle znacznie wyzsze i utrzymuje sie przez dtuzszy czas.

ZNACZENIE KLINICZNE

Podwyzszone miana ASLO w surowicy wystepujg w odpowiedzi na
zakazenie paciorkowcami hemolitycznymi z grupy A, C i G,
(producentami streptolizyny O) biatka zewnatrzkomérkowego o

charakterze

enzymatycznym o  silnych  wifasciwosciach

antygenowych. Test immunochemiczny tych swoistych przeciwciat
przeciwko metabolitom paciorkowcéw dostarcza cennych informacji
do ustalenia diagnozy infekcji paciorkowcami (ostra gorgczka
reumatyczna, zapalenie kiebuszkéw nerkowych). Testy ASLO majg
wysokg warto$¢ diagnostyczng w przypadku wstepnej diagnozy
postawionej na podstawie historii przypadku i wynikéw klinicznych

CHARAKTERYSTYKA TESTU

Czuto$¢ analityczna: najmniejszg jednostkg wykrywang jest w
przyblizeniu 200 IU/mL (£ 50 IU/ml), zbadano wobec
Miedzynarodowego Standardu ASO WHO.

Diagnostyczna specyficznosé: 97%.

Efekt prozonowy: Nie zaobserwowano efektu prozonowego do
1500 IU/mL.

Wyniki uzyskane za pomocg tego odczynnika nie wykazaty
znaczgcych roéznic w poréwnaniu z odczynnikami referencyjnymi.

Hemoglobina (<10 g/L), bilirubina (<20 mg/dL) i lipemia (<10 g/L)
nie interferujg do podanych wyzej wartosci. Inne substancje
moga interferowac.

Ograniczenia

1.

Reakcje pozytywne mogg wystgpi¢ nie tylko w chorobie
reumatologicznej czy w zapaleniu nerek, ale takze przy
szkarlatynie, zapaleniu migdatkéw, zapaleniu stawéw i réznych
infekcjach paciorkowcowych.

Biologicznie negatywne wyniki mogg wystgpi¢ we wczesnych
pierwotnych infekcjach i podczas pierwszych lat zycia (od 6
miesiecy do 2 lat).

Uwagi

1.

Czuto$¢ testu moze byé obnizona w niskiej temperaturze.
Najlepsze rezultaty uzyskuje sie w temperaturze 15-25°C.

REF: 2340005, 50 testow

REF: 2340010, 100 testow

Opoznienia w odczycie wynikdow moze dawac za wysokie wyniki

Miana uzyskane za pomocg testu lateksowego wypada korzystnie
w poréwnaniu z tymi uzyskanymi przez SHA w zakresie precyzji
obu metod

Zrédta bledow

Bakteryjna kontaminacja kontroli, odczynnika i probek badanych,
tak jak rozmrazanie i ponowne zamrazanie probek, moze wywota¢
fatszywie pozytywne wyniki.

Slady detergentu na plytce mogg dawaé¢ wyniki fatszywie
pozytywne. Umyj pitytke zwykta wodg a nastepnie wodg
destylowang. Pozwol wyschngé plytce na powietrzu.

Test ASLO- Latex musi by¢ uzywany tylko do daty waznosci.

Stosowanie testu po dacie przydatnosci z ma wplyw na jego
czutosé.
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Symbole

EE = Zapoznaj sie z trescig ulotki; g = Wazny do; /H/ = Przechowywac¢ w temp.

= In vitro Diagnosticum;

C€

[CoT. 334

= numer serii; = numer artykutu
= ten produkt jest zgodny z dyrektywg 98/79EG z dnia 27.10.1998;

= producent
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