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UCEL uzITi

NADAL® RF Test je rychlotest slouzici pro imunochromaticou kvalitativni a
semi-kvalitativni detekci revmatickych faktorl v séru. Test je vyvinut
vyhradné pro profesionalni uziti.

SHRNUTI

Revmatické faktory (RF) jsou imunoglobuliny namifené proti Fc casti
imoglobulinu G (IgG). Kvantitativni analyza RF umozfuje rozliSit mezi
revmatickou artritidou a jinym kloubovym onemocnénim. Ve skute¢nosti byva
RF nalezeno pfevazné u pacientt s revmatickou artritidou, u kterého se jiz
dfive vyskytlo jiné kloubové onemocnéni.

Dle kritérii ARA (Americkd revmatologicka asociace) je existence RF IgM
typu v lidském séru jeden z nejdulezitéjSich serologickych indikatortd pro
prokézani revmatické artritidy. RF typu IgM obsahuje vlastnost tvofit s IgM
Imunokomplex, jehoz molekuly recirkulaéniho systému se aktivuji a zpUsobi
jejich zaniceni.

Vysoka mira RF IgM je vSeobecné Spatnym znamenim: nemoc postupuje
rychleji, klouby a kosti budou napadeny a pravdépodobnost vytvoreni uzlin je
vétsi. Pfesto ne vzdy spolu pfimo souvisi koncentrace RF a stadium nemoci:
napfiklad pfitomnost RF IgM muze pfedbéhnout vznik revmatické artritidy jiz
o nékolik let.

Prestoze pfitomnost RF IgM neni specifickd pro revmatickou artritidu
(vyskytuji se i u bakterialnich infekci, hyperglobulinémie nebo u starsich lidi),
je artritida u pacientt s vysokou sérologickou pozitivitou zavaznéjsi. U 70 az
80 % pacientd, ktefi trpi artritidou se nachazeji také revmafaktory. Negativni
vysledek testu nemusi nutné vylu€ovat neexistenci revmatické artritidy. Je
tfeba upozornit také na to, Ze u nejranéjSiho stadia onemocnéni revmatoidni
artritidou mtze mit syntéza IgM dobu latence 4 tydny a vice.

PRINCIP TESTU

NADAL® RF Test vyuzivd imunochromatické metody k prokazani RF v
lidském séru. Tato metoda se zakladd na kombinaci lidského a krali¢iho
imunoglobulinu, ktera je zachycena na membrané a je oznacena latexovymi
mikro&asticemi.

Prvni reakce mezi zfedénym vzorkem séra alatexem oznacenym
imunoglobulinem probiha v kapalné fazi. Nasledné putuje vznikly komplex
membranou déle. Imobilizované imunoglobuliny zachyti ve vysi zény ,T“
oznaceny komplex, coz vede k zobrazeni modré (¢lovék) nebo Cervené
(zvite) ,T“ linie, v zavislosti na koncentraci RF ve vzorku. Kontrolni linie ve
vysi oblasti ,C* potvrzuje spravné provedeni testu.

REAGENCIE A DORUCOVANE MATERIALY

50 modrych testovacich prouzku (s lidskym imunoglobulinem)
Lidsky imunoglobulin konjugat

1 lahvi¢ka s 3 ml (modra barva)

1 lahvi¢ka pufrového roztoku

1 navod k pouziti

POTREBNE, ALE NEDORUCOVANE MATERIALY
Trubicka pro odbér krve

Plasticka trubic¢ka

Centrifuga

Stopky

Precizni pipety

SKLADOVANIi A TRVANLIVOST

e Cely testovaci kit musi byt skladovan schlazeny pfi teplotach 2°- 8° C.

e Lahvicky konjugatu a pufrového roztoku musi byt skladovany pfi teploté
2°-8°C.

e Hlinikové sacky s testovacimi prouzky mohou byt skladovany zvlast
bud pfi pokojové teploté, nebo schlazené pfi teploté 2-30° C.

e Testovaci prouzky jsou trvanlivé az do data spotieby, které je uvedeno
na hlinikovém sacku.

e Nezmrazovat.

e Testovaci prouzky musi byt az do pouziti skladovany v originalnich
saccich.

e Po uplynuti data spotfeby nepouzivejte.

UPOZORNENI
. Testy slouzi pouze k invitro uZiti. Nepouzivat po uplynuti doby
spotfeby.

. Nejezte, nepijte a nekufte pfi provadéni testu.

. Lahvicky konjugatu a Fediciho pufru obsahuji azid sodny jako
konzervaéni prostfedek. Ten mize reagovat s médi a olovem (ve
vodovodnim potrubi) a pfitom tvofit vybusné &astice. Vyplachnéte
vodni potrubi vodou tak peclivé, aby se zamezilo tvorbé azidu
v potrubi. Azid sodny je jedovaty, a proto by se snim mélo
zachézet s opatrnosti, tak aby se pfede$lo kontaktu s pokozkou a
poziti.

. Vzorek séra je povazovan za potencialné infekéni materidl, a
proto s nimi musi byt zachazeno dle platnych smérnic.

NADAL® RF - Test (Testovaci prouzky)

Rychlotest k prokazani revmafaktrot (RF) v lidském séru

Testovaci prouzky, jednotlivé balené Art. Nr. 600001

C€

. Nepouzivejte zadné reagencie ztestovaciho kitu s odliSnymi
Cislem Sarze.

. Béhem provadéni testu pouzivejte ochranny odév, napf.
laboratorni plast, jednorazové rukavice, ochranné bryle.

. Vlhkost a vysoké teploty mohou ovlivnit vysledek testu.

ODBER VZORKU A PRIPRAVA

. Nepouzivejte zadné hemolytické nebo kontaminované vzorky
séra. Kalné vzorky musi byt pfed provedenim testu
centrifugovany.

. Test musi byt proveden ihned po odbéru a centrifugaci vzorku;
pokud tak nelze, je mozné ulozit vzorek na 24 hodin pfi teploté
2°- 8° C. Pro delSi skladovani musi byt vzorek zmrazen na teplotu
-20° C.

. Zmrazené vzorky musi byt pfed provedenim testu pfivedeny na
pokojovou teplotu a dukladné promichany. Vzorky by po
rozmrazeni nemély byt opét zmrazovany.

. Pokud je vzorek zaslan, musi byt zabalen dle statem
predepsanych norem.

. U zmrzlych vzorkl je doporuéeno, aby se pockalo na odpovidajici
metodu pfemény, dokud nebude mit sérum pfed provedenim
testu opét pokojovou teplotu.

PROVEDENI TESTU
Pfed provedenim testu pfivedte v8echny ¢asti testovaciho kitu na pokojovou
teplotu 15°- 30°C.

Kvalitativni provedeni testu

1.  Vyjméte prouzky z hlinikového obalu a test provedte co nejfivéji.

2. Rozpustte sérum 1/20 v fedicim puferu (25ul Séra v 475ul
fedicim puferu).

3.  Protfepejte opatrné lahvitky s konjugatem a michejte v Cisté a
suché trubicce v kapce konjugatu s 30ul rozpu$téném séra
(1/20).

4.  Michejte roztok opatrné a nechejte odstat slouceninu asi 5 minut
pfi pokojové teploté.

5.  Namocte prouzky s jehli az k ukazané ve smési.

6.  Po 5 min. vyctéte vysledek

Qualitative Testdurchfiihrung
1.  Vyjméte prouzek z aluminiového sackua test co nejdfive provedte.

2. Roziedte sérum 1/20 v fedicim pufru (25pl séra v ﬂ:
475pl pufrového roztoku). L Y
N
- b
3. Schitteln Sie vorsichtig das Flaschchen mit dem
Konjugat und mischen Sie in einem sauberen und -
trockenen Roéhrchen einen Tropfen des Konjugats A
mit 30ul des geldsten Serums (1/20). "
%
T

5. Tauchen Sie den Streifen mit den Pfeilen nach unten

4. Mischen Sie die Flussigkeiten vorsichtig und lassen Sie @
zeigend in die Mischung. P

die Mischung 5 Minuten bei Raumtemperatur stehen.
o~ o
\

o
6. Lesen Sie das Ergebnis nach 5 Minuten ab. @

Semikvantitativni provedeni testu
V pfipadé pozitivniho vysledku s rozmichanym sérem v poméru 1/20,
semikvantitativni test mize byt proveden v roztoku bohatém s puferovou
smési.

Pfipravte si nasledujici roztok:

D1= 25pl &irého séra + 475 pl pufferového roztoku = roztok D1, pouzit v
kvalitativnim provedeni testu.

D2 = 50ul puferovy roztok + 50ul D1 = roztok 1/2

D4 = 50pl puferovy roztok + 50ul D2 = roztok 1/4

D8 = 50pl puferovy roztok + 50ul D4 = roztok 1/8
Provedte nasledné jako v bodé 2 az 6 kvalitativni test.
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Semi- quantitative Testdurchfiihrung

Im Falle eines positiven Ergebnisses mit geldsten Serum im Verhéltnis 1/20,
kann ein semi-quantitativer Test in einer Ldsungsreihe mit Pufferldsung
durchgefihrt werden.

Bereiten Sie die Lésungen wie folgt vor:

D1= 25ul pures Serum + 475 pl Pufferlésung = Lésung D1, verwendet in
qualitativer Testdurchfiihrung

D2 = 50ul Pufferlésung + 50l D1 = Losung 1/2

D4 = 50ul Pufferldsung + 50ul D2 = Lésung 1/4

D8 = 50ul Pufferlésung + 50l D4 = Losung 1/8

Fahren Sie anschlieBend wie in Punkt 3 bis 6 der qualitativen Test-
durchfuhrung fort.

Vysledky testu — upozornéni:
. Testovaci linie mUze byt pozitvni pfipravena pfed 15 minuty u
silngjSi koncentraci RF v vzorku.
. Slabé a nedtlezitého titru od RF mulze provadét pfiblizné 5%
pfipadud k vystupu slabé testovaci linie po 5 minuté hranici.

Testergebnisse- Hinweis:

. Die Testlinie kann bereits vor der funften Minute bei einer starken
Konzentration an RF in der Probe positiv sein.

. Ein schwacher und unbedeutender Titer von RF kann in ungefahr 5%
der Falle zum Auftreten einer schwachen Testlinie nach der 5 Minuten-
Grenze fihren. Es ist jedoch entscheidend das Ergebnis in der funften
Minute abzulesen.

KVALITATIVNI KONTROLA
Integrovany kontrolni proces (kontrolni linie C) umozruje spravné provedeni
testu a dUikaz o postacujicim mnozZstvi vzorku.

QUALITATSKONTROLLE
Ein integrierter Kontrollprozess (Kontrolllinie C) ermdglicht den Nachweis
einer ausreichenden Probemenge und der korrekten Testdurchfiihrung.

VYHODNOCOVANI VYSLEDKU
AUSWERTUNG DER ERGEBNISSE

Positivni

NADAL® RF - Test (Testovaci prouzky)

Rychlotest k prokazani revmafaktrot (RF) v lidském séru

Testovaci prouzky, jednotlivé balené Art. Nr. 600001

Vystup testovaci linie: RF jsou obsazeny v klinickém rozhodovacim titru ve
vzorku
Auftreten der Testlinie: RF sind in einem klinisch entscheidendem Titer in
Probe enthalten

Semi-kvalitativni provedeni testu:

Titr lezi mezi pfevraceni posledni positivni ztenéovacim stupném a prvnim
negativnim ztenéovacim stupném, nasobené s prokazanou hranici testu.
PFiklad: pokud je serum roztoku Y. positivni, potom je titer mezi 4 krat 12
IU/ml (d.h. 48 1U/ml) a 8 krat 12 1U/ml (d.h. 96 1U/ml).

Upozornéni: Jednd se zde o jen  semikvantitativni metodu, ktera
kvantitativni zplisob nemUze nahradit (ELISA, Kalni analyza, neferometrie).

Semi- quantitative Testdurchfiihrung:

Der Titer liegt zwischen der Umkehrung der letzten positiven Verdiinnungs-
stufe und der ersten negativen Verdinnungsstufe, multipliziert mit der
Nachweisgrenze des Tests.

Beispiel: wenn ein Serum positiv bei der Losung 1/4 ist, ist der Titer zwischen
4 mal 12 IU/ml (d.h. 48 IU/ml) und 8 mal 12 IU/ml (d.h. 96 1U/ml).

Hinweis: Es handelt sich hierbei lediglich um eine semi-quantitative
Methode, die ein quantitatives Verfahren nicht ersetzen kann (ELISA,
Trubungsanalyse, Nephelometrie).

Negativni

Testovaci linie se

Die Testlinie erscheint weder bei dem Streifen mit menschlichen noch mit
tierischen Immunglobulinen: RF sind nicht auf einem Kklinisch-
entscheidenden Level in der Probe vorhanden.

Neplatny

Neobjevi se zadna kontrolni linie (C). Nejéastéj§im divodem je nedostate¢né
mnozstvi vzorku nebo $patné provedeni testu. Test musi byt opakovan s
pouzitim nového testovaciho prouzku.

Es erscheint keine Kontrolllinie (C). Die haufigste Erklarung ist eine zu
geringe Probenmenge oder eine falsche Testdurchfihrung. Der Test muss
mit einem neuen Streifen wiederholt werden.

HRANICE TESTU
1. NADAL® RF Testslouzi k prokazani revmatickych faktor(i v séru.
Test slouzi pouze pro in vitro pouziti.

2. NADAL® RF Test

3. Vysledky, které s testo

4 Tak jako u vSech in vitro testd musi byt vysledek testu
vyhodnocen |ékafem, s duirazem na vSechny ostatni dostupné
biologické a klinické informace.

GRENZEN DES TESTS

1. Der NADAL® RF Test dient zum Nachweis von Rheumafaktoren im
Serum. Der Test ist nur fur den in-vitro-Gebrauch bestimmt. Die
Mengenbestimmung der RF sowie die Nachverfolgung der Kinetik ist
mit dem NADAL RF nicht durchfiihrbar. Jedes positives Ergebnis muss
mit Hilfe eine quantitativen Methode bestatigt werden (ELISA,
Tribungsanalyse, Nephelometrie).

2. Der NADAL® RF Test zeigt lediglich auf, ob RF im Serum vorhanden
sind oder nicht, und sollte daher nicht alleine fur die Diagnostik
rheumatoider Arthritis genutzt werden.

3. Ergebnisse, die mit Teststreifen mit menschlichen oder tierischen
Immunglobulinen erlangt wurden, sind nicht zu 100% identisch.
Diskrepante Ergebnisse kdnnen aufgrund unterschiedlicher Reaktivitat
entstehen. Das Vorhandensein von Anti-Hase-lgM im Serum des
Patienten kann demnach in 2% der Félle zu einem falschen positiven
Anti-Tier-Ig Ergebnis fihren.

4. Wie bei allen in-vitro-Test muss das Ergebnis vom Mediziner
ausgewertet werden, basierend auf allen anderen verfugbaren
biologischen und klinischen Informationen.

K VYHODNOCUJICIM HODNOTAM

Prokazani RF muUzZe byt interpretovano pouze ve spojeni s klinickymi
symptomi. Prevalence RF je: 70-80% pacient( trpicich artritidou, 75 - 95%
pacientd se Sjogrenovym syndromem, a 20-40% pacient trpicich lupusem.
Latexovy aglutinati test (lidské Ig) je doporuc¢ovanéjSi nez Waaler Rose Test
(zviteci). Ohadovani 60% pripadl artritidy je positivné testovano Waaler
Rose Testem, naopak Latexovy test 80% positivné testuje.

ZU ERWARTENDE WERTE

Der Nachweis von RF kann nur im Zusammenhang mit Kklinischen
Symptomen interpretiert werden. Die Pravalenz der RF ist: 70-80% der -
Patienten, 75-95% der Patienten mit dem Sjégren-Syndrom, und 20-40% der
Lupus-Patienten.

Der Latex-Agglutinationstest (menschliche Ig) ist empfindlicher als der
Waaler Rose Test (tierische Ig). Geschatzte 60% der Félle von Arthritis
werden beim Waaler-Rose-Test positiv getestet, wohingegen der Latex-Test
80% der Falle positiv testet. Die ,menschlichen” Teststreifen kénnen also ein
positives Ergebnis liefern, wahrend die ,tierischen® Streifen negativ sind. Der
umgekehrte Fall ist sehr selten. Bei Blutspendern zeigten 2% der Félle Anti-
Hase-IgM Antikdrper, welche mit der Waaler-Rose-Methode zu einem
falschen positiven Ergebnis fiihrten. Einzelergebnis mit ,tierischen* Streifen
sollten daher auf der Grundlage von klinischen Symptomen und den
Ergebnissen mit einem ,menschlichen” Streifen interpretiert werden.

5% der 16- bis 43-Jahrigen haben ein RF-Level Uiber 8 Ul/ml. Bei alteren
Patienten oder Patienten mit einer Mononukleose-, Hepatitis- oder
Syphiliserkrankung kénnen positive Ergebnisse entstehen.

LEISTUNGSMERKMALE

Sensitivita — specifita
Interni  studiue provedla srovnavani 152 vzorkl s kvantitativni
imunoenzymatickou metoudou. Positivni hranice imunienzymatické metody
na 12 1U/ml stanovila.

Sensitivitat-Spezifitat

Eine interne Studie wurde an 152 Proben im Vergleich mit einer quantitativen
immunoenzymatischen Methode durchgefiihrt. Die Positivgrenze der
immunoenzymatischen Methode wurde auf 12 IU/ml festgelegt.

ELISA
Positivni Negativni
® Positivni 40 4
NADAL™RF Negativni 0 108

Sensitivita 100% - Spezifita 96%

Vysledkova hranice
Studie, ktera méla k dispozici

Nachweisgrenze
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. Rychlotest k prokazani revmafaktrot (RF) v lidském séru
von mlnden Testovaci prouzky, jednotlivé balené Art. Nr. 600001

Eine Studie, durchgefiihrt an einer Lésungs-Serie von WHO Standard und
von NIBSC zur Verfligung gestellt (Ref. 64/ 002), ermdglichte die Nachweis-
grenze des NADAL® RF auf 12 1U/ml festzulegen.

Intra a inter skupinovy reprodukéni prace

NADAL® EBV M byla vyhodnocena ve 3 oborové byhotoveni ve dvou
rozdilnych skupinach s negativnim, slabé pozitivnim a vysoce pozitivnim
sérem. Vysledky v nasledujici tabulce ukazuji, Ze moznost Interni a Intra
skupin k reprodukci lezi 100%.

Intra- und Inter-Gruppen Reproduzierbarkeit

NADAL® EBV M wurde in dreifacher Ausfertigung in zwei unterschiedlichen
Gruppen mit negativen, niedrig positiven und hoch positiven Seren
ausgewertet. Die Ergebnisse, in folgender Tabelle zu sehen, zeigen, dass die
Fahigkeit der Inter- und Intra-Gruppen sich zu reproduzieren, bei 100% liegt.

NADAL® RF ELISA
Pocet testovanych vzorku 148 148
Pocet positivnich vysledka 40 36
Pocet negativnich vysledkl 108 112
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