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Rychly test pro kvalitativni detekci protilatek IgM proti revmatoidnimu faktoru v lidském séru nebo

plazmé.
Pouze pro profesionalni diagnostické pouZziti in vitro.
[URCENE POUZIT)
Rychly testovaci kazetovy test na revmatoidni faktor (sérum/plazma) je rychly chromatograficky
imunoanalyza pro kvalitativni detekci protilatek IgM proti revmatoidnimu faktoru v lidském séru
nebo plazmé jako pomiticka pfi diagnostice revmatoidni artritidy.
[SOUHRN]
Revmatoidni faktor (RF) je autoprotilatka, ktera ma nejvétsi vyznam u revmatoidni artritidy. Je
protilatka namifena proti Fc-Casti IgG, ktera je sama o sobé protilatkou. RF se ¢asto vySettuje u
pacientl s podezfenim na jakoukoli formu artritidy, i kdyZz pozitivni vysledky mohou byt
zpusobeny i jinymi pfi¢inami. Je soucasti obvyklych diagnostickych kritérii revmatoidni artritidy a
RF mulze slouzit jako jeden z nékolika sérologickych markert autoimunity nesouvisejici s
revmatoidni artritidou.” Vysoké hladiny revmatoidniho faktoru (obvykle nad 20 IU/ml) se vyskytuji
u revmatoidni artritidy (v 80 % pfipadt) a Sjégrenova syndromu (v 70 % pfipadu).23
Vétsina RF je podtypu IgM, ale mizZe se jednat i o podtypy IgG, IgA, IgE nebo IgD. IgM RF, IgA
RF a IgG RF se vyskytuji u 92 %, 65 % a 66 % pacientli s RA. Proto je nutné detekovat vSechny
izotypy RF.
Rychlotestovaci kazeta na revmatoidni faktor vyuziva antigen RF a mysi anti-lidsky IgM k
specifické detekci pritomnosti protilatky RF IgM v lidském séru nebo plazmé bez pouziti pfistroje.
Rychlotestovaci kazeta na revmatoidni faktor (sérum/plazma) je rychlotest, ktery vyuziva
kombinaci barevnych ¢astic potazenych mysimi protilatkami proti lidskému IgM a antigenu RF k
kvalitativni a selektivni detekci protilatek IgM proti revmatoidnimu faktoru v lidském séru nebo
plazmé.
[ PRINCIP TESTU ,, “]
Rychlotestovaci kazeta na revmatoidni faktor (sérum/plazma) je kvalitativni membranovy
Imunoanalyza zaloZena na detekci protilatek RF IgM v séru nebo plazmé. Béhem testu reaguiji
protilatky RF IgM ve vzorku s ¢astici potazenou mysim anti-lidskym IgM. Smés se kapilarni silou
chromatograficky $ifi nahoru po membrané, kde reaguje s antigenem RF na membrané a vytvafi
zbarvenou ¢aru. Pritomnost této zbarvené Cary v oblasti testovaci ¢ary znamena pozitivni
vysledek, zatimco jeji absence znamena negativni vysledek. Jako procesni kontrola se v oblasti
kontrolni ¢ary vzdy objevi barevna ¢ara, kterad indikuje, Ze byl pfidan spravny objem vzorku a
doslo k nasaknuti membrany.
[REAGENTY]
'fl'?(?t obsahuje mysi anti-lidské IgM vazané na koloidni zlaté ¢astice; antigen
faktoru.
[BEZPECNOSTNi OPATRENI]
Pouze pro profesiondlni diagnostické pouZiti in vitro. Nepouzivejte po uplynuti doby
pouzitelnosti.
V prostoru, kde se manipuluje se vzorky nebo soupravami, nejezte, nepijte ani nekurte.
Se vSemi vzorky zachéazejte, jako by obsahovaly infekéni agens. Béhem celého postupu
dodrzujte zavedena bezpecnostni opatfeni proti mikrobiologickym rizikiim a postupujte podle
standardnich postupt pro spravnou likvidaci vzorku.
Pfi analyze vzorkl noste ochranny odév, jako jsou laboratorni plasté, jednorazové rukavice a
ochrana o¢i.
Vlhkost a teplota mohou nepfiznivé ovlivnit vysledky.
[SKLADOVANI A STABILITA]
Eouptraya mulze byt skladovana pfi pokojové teploté nebo v chladni¢ce (2-30 °C). Testovaci
azeta je
staly az do data exspirace vytisténého na uzavieném obalu. Testovaci kazeta musi zlstat v
uzavferlém obejly az do pouziti. NEZMRAZUJTE. Nepouzivejte po uplynuti data exspirace.
[ODBER A PRIPRAVA VZORKU]
Rychly test na revmatoidni faktor (sérum/plazma) Ize provést pomoci
serum nebo plazmu.
Co nejdfive oddélte sérum nebo plazmu od krve, aby nedoslo k hemolyze. PouZivejte pouze
&iré, nehemolyzované vzorky.
Test by mél byt proveden ihned po odbéru vzorku. Nevystavujte vzorky delSi dobu pokojové
teploté. Vzorky séra a plazmy
Ize skladovat pfi teploté 2—8 °C po dobu az 3 dnu. Pro dlouhodobé skladovani by mély byt
vzorky uchovavany pfi teploté niz$i nez -20 °C.
Pred provedenim testu nechte vzorky ohfat na pokojovou teplotu. Zmrazené vzorky musi byt
pred testem zcela rozmraZeny a dobre promichany. Vzorky by nemély byt zmrazovany a
opakované rozmrazovany.
Pokud maji byt vzorky pfepravovany, mély by byt zabaleny v souladu s federalnimi predpisy
Ufadu prokontroluaprevenci nemoci () propfepravu etiologickych agens.
[MATERIALY]
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[NAVOD K POUZITI]
:\letl:h:; testovaci kazetu, vzorek, pufr a/nebo kontroly pred testovanim dosahnout pokojové
eplo
(15-30 °C).
1. Pfed otevienim nechte sacek ohiat na pokojovou teplotu. Vyjméte testovaci kazetu z
uzavfieného sacku a pouzijte ji do jedné hodiny.
2. Umistéte testovaci kazetu na &isty a rovny povrch.

> Pouziti kapatka: Drzte kapatko ve svis|é poloze, nasajte vzorek az k hornimu konci trysky
(priblizné 5 pl) a preneste vzorek do pripravené zkumavky

obsahujici 5 ml fedidel, protfepejte lahvicku, aby se vzorek a fedidla promichaly.
» Pouziti mikropipety: Nacerpejte a naneste 5 pl vzorku do pfipravené lahvi¢ky obsahuijici 5
ml redidla, lahvickou zatfepejte, aby se vzorek a fedidlo promichaly.
3. Odsroubuijte vicko lahvicky a naneste 3 kapky roztoku vzorku do jamky pro vzorek na
testovaci kazeté.
4. Pockejte, aZ se objevi barevna ¢ara (Cary). Vysledek testu by mél byt odeéten po 10
minutach.
Vysledek neinterpretujte po uplynuti 15 minut.
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[VYKLAD VYSLEDKU]
. (Viz obrazek vyse)
POZITIVNI:* Objevi se dvé barevné cary. Jedna barevna ¢ara by méla byt v oblasti kontrolni
Cary (C) a druha barevna ¢ara by méla byt v oblasti testovaci ¢ary (T).
*POZNAMKA: Intenzita barvy v oblasti testovaci ¢ary (T) se bude liSit v zavislosti na koncentraci
RF pfitomné ve vzorku. Proto by mél byt jakykoli odstin barvy v oblasti testovaci ¢ary (T)
povaZovan za pozitivni.
NEGATIVNI: V oblasti kontrolni ¢ary (C) se objevi jedna barevna ¢ara. V oblasti testovaci
Cary (T) se neobjevi Zadna Cara.
NEPLATNY: Kontrolni ¢ara se neobjevi. Nejpravdépodobnéj$imi divody pro neobjeveni
kontrolni ¢ary jsou nedostateény objem vzorku nebo nespravné postupy. Zkontrolujte postup a
opakujte test s novym testem. Pokud problém pretrvava, okamzité prestarite pouzivat testovaci
kazetu a kontaktujte svého mistniho distributora.
[KONTROLA KVALITY]
Soucasti testu je interni kontrola postupu. V oblasti kontroly se objevi barevna ¢ara
Oblast ¢ary (C) predstavuje interni platnou kontrolu postupu, ktera potvrzuje dostatecny objem
pufru a spravné nasaknuti membrany.
Kontrolni standardy nejsou soucasti této soupravy; doporucuje se vSak testovat pozitivni a
negativni kontroly v souladu se spravnou laboratorni praxi, aby se potvrdil postup testovaciho u a
ovéfila spravna funkénost testu.
[OMEZEN()
1. Rychlotestovaci kazeta na revmatoidni faktor (sérum/plazma) je uréena pouze pro diagnostiku in
vitro
pouziti. Test by mél byt pouzivan pouze k detekci revmatoidniho faktoru v sérovych nebo
plazmatickych vzorcich. Timto kvalitativnim testem nelze stanovit ani kvantitativni hodnotu, ani
rychlost narustu koncentrace revmatoidniho faktoru.
2. Rychlotestovaci kazeta na revmatoidni faktor (sérum/plazma) pouze indikuje pfitomnost
revmatoidniho faktoru ve vzorku a neméla by byt pouzivana jako jediné kritérium pro
diagnostiku revmatoidni artritidy.
Stejné jako u v§ech diagnostickych testd musi byt vS§echny vysledky interpretovany spole¢né s
dal$imi klinickymi informacemi, které ma Iékar k dispozici.
. Pouziti samotného rychlého testu nestadi k diagnostice revmatoidni artritidy. Negativni
vysledek rovnéz nev¥lu6uje moznost revmatoidni artritidy.
5. Je tfeba se vyvarovat vzorkl s vyraznou hemolyzou, ikterickymi nebo lipemickymi vlastnostmi.
[VYKONOVE CHARAKTERISTIKY]
Citlivost a specificita
Analyticka citlivost rychlotestu na revmatoidni faktor (RF) je 25 IU/ml. Byly testovany tfi Sarze
rychlotestu na revmatoidni faktor (RF) s rGznymi koncentracemi referenéniho RF (0 IU/ml, 12,5
IU/ml, 25 IU/ml a 50 IU/ml). Celkovy pocet stanoveni na kazdou hladinu byl 10. Diagnosticka
citlivost byla stanovena, kdyZ v§ech 10 opakovanych méfeni vykazalo pozitivni vysledky.

RF

~ o

Koncentrace (1U/ml) Sea;i Seagi Seagi
(+/-) (+-) (+-)

0 0/10 0/10 0/10

125 5/5 6/4 6/4
25 10/0 10/0 10/0
50 10/0 10/0 10/0

Rychlotestovaci kazeta na revmatoidni faktor (sérum/plazma) spravné identifikovala panel
vzorkd. Kromé toho byla provedena srovnavaci studie, pfi které byl tento test porovnavan s
pfednim komer¢né dostupnym testem na revmatoidni faktor. Testovani bylo provedeno na
celkem klinickych vzorcich.

Vysledky ukazuji, Ze celkova relativni citlivost rychlého testu na revmatoidni faktor
(sérum/plazma) je 98,0 %, relativni specificita je 97,7 % a relativni presnost je 97,8 %.

Metoda Referenéni metoda Celkov
Rychly test na Vysledky Pozitivni Negativni é
revmatoidni faktor vysledk
(sérum/pl ) y
Pozitivni 98 3 101
Negativni 2 127 129
Celkové vysledky 100 130 230

Relativni senzitivita: 98,0 % (95 % CI*: 93,0 %—99,8 %)
Relativni specificita: 97,7 % (95 % CI*: 93,4 %—99,5 %)
Presnost: 97,8 % (95% CI*: 95,0 %—99,3 %)
Presnost v

ramci testu
Presnost v ramci série byla stanovena pomoci 10 opakovanych méfeni ¢ty vzorku: 0 IU/ml, 25
1U/ml a 50 IU/ml. Vzorky byly spravné identifikovany v >99 % pfipadu.

Mezitestova
Presnost mezi testy byla stanovena pomoci 10 nezavislych testli na stejnych tfech vzorcich: 0
1U/ml, 25 1U/ml a 50 1U/ml. Pomoci téchto vzork( byly testovany tfi riizné Sarze testovaci kazety
Rheumatoid Factor Rapid Test Cassette (Serum/Plasma). Vzorky byly spravné identifikovany v
>99 % pfipadl.

*Intervaly spolehlivosti

Kfizova reaktivita

Rychlotestovaci kazeta na revmatoidni faktor (sérum/plazma) byla testovana na vzorcich

pozitivnich na HAV, HBsAg, syfilis, HIV, HCV, HEV, systémovy lupus erythematodes, triglyceridy

a celkovy bilirubin (). Vysledky neprokazaly zadnou zkfizenou reaktivitu.
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