IMUUNTEST

Erba‘g

Lachema
@ c € Vzorek Standard Reagent
blank
IVD Standard - 0,003 ml -
REVMATOIDNi FAKTOR \E/)i(;:;zvané voda S - 0 00_3 ml
READY TO USE (IC-RF DIL 2x1 0) Cinidlo 1 0,160 ml 0,160 ml 0,160 ml
. " . Love Cinidlo 2 0,095 ml 0,095 ml 0,095 ml
+ +
Kat. €. 10003301 Skladovat pfi (+2 az +8)°C Smicha se R1 a R2 a po pfidani vzorku se do 30 s odeéte absorban-
Souprava pro stanoveni revmatoidniho faktoru v lidském séru a plaz- ce A1. Po inkubaci 5-10 minut pfi 37°C se odecte absorbance A2.

mé imunokolorimetrickou metodou.

Princip metody

Stanoveni revmatoidniho faktoru imunokolorimetrickou metodou je
zaloZeno na reakci revmatoidniho faktoru (jeho autoprotilatek tFidy
imunoglobulinu M) s lidskym imunoglobulinem G, kterym jsou potazeny
¢astice koloidniho zlata. Tim dojde k aglutinaci, ktera zptsobuje posun
ve viditeIné oblasti spektra a zvySeni absorbance zlatého koloidu pfi
600 nm.

Cinidla

R1 Pufr (1x40 ml)
TRIS pufr pH 8 50 mmol/l
PEG 68 g/l
Chlorid sodny 50 mmol/l
EDTA 10 mmol/l
Azid sodny <1gl/l

R2 RF reagent (2x10 ml)
Koloidni ¢astice zlata potazené IgG titr +/— 60 mg/I
Barbituratovy pufr pH 8 50 mmol/l
Chlorid sodny 50 mmol/l
EDTA 9 mmol/l
Azid sodny <1gll

Slozeni reakéni smési
Koloidni ¢astice zlata potazené 1gG (20 nm)

TRIS pufr pH 8 31 mmol/l
Barbituratovy pufr pH 8 18,4 mmol/l
PEG 42 g/l
Chlorid sodny 49,4 mmol/l
EDTA 9,5 mmol/l
Azid sodny <1gll

Priprava a stabilita pracovnich roztoku

Je-li dodrzena teplota skladovani pfi (+2 az +8) °C, je souprava stabilni
do data exspirace, uvedeného na obale.

Cinidla R1 a R2 jsou kapalna a jsou uréena k pfimému pouziti. Po
otevieni jsou obé cinidla stabilni pfi (+2 az +8)°C do data exspirace,
uzaviena a chranéna pred kontaminaci.

Vzorky

Sérum nebo plazma (heparin, NaF, EDTA, citrat sodny), vzorky museji
byt Cerstvé a nehemolyzované. Pfed analyzou Ize vzorek skladovat
tyden pfi (+2 az +8) °C nebo 3 mésice pfi —20 °C. Opakované zmrazo-
vani a rozmrazovani neni pfipustné.

Kalibrace

Ke kalibraci se pouzije souprava RF standard (kat. ¢. 10003245).

Pro fotometry umoznujici 5-ti bodovou kalibraci se z RF standardu
postupnym Fedénim fyziologickym roztokem v poméru 1:1 pfipra-
vi celkem 5 standard(. Je-li napf. koncentrace RF v RF standardu
140 IU/ml, pfipravi se sada o koncentracich 8,8-17,5-35-70-140 |U/ml
(fedéni v poméru 1:16, 1:8, 1:4, 1:2, nefedény standard). Sestroji
se kalibracni kfivka.

Vzorky s koncentraci RF vy3Si nez je nejvyssi standard se naredi
fyziologickym roztokem 10x a analyza se zopakuje. Vysledek je nutno
nasobit fedénim.

Kontrola kvality

Ke kontrole se doporucuje kontrolni sérum Bio-Rad Liquichek™
Rheumatoid Factor Control popf. jina séra s hodnotami koncentrace
RF uréenymi imunokolorimetrickou metodou.

Postup méreni

Vinova délka 600 nm
Kyveta 1cm
Teplota 37°C
Objemovy pomér sérum/reakéni smeés 1/86

Objem pracovnich roztoku a vzorkl Ize ménit, jejich vzajemny pomér

vS§ak musi byt zachovan.

Erba Lachema s.r.o0., Karasek 1d, 621 33 Brno, CZ

Aplikace na automatické analyzatory jsou dodavany na vyzadani.
Vypocet

(Az - A1)vz - (Az - A1)

RF (IU/ml) = (AQ_A1)

reagent blank

—(A,-A,) x Cy

reagent blank

st
Cgr -.-koncentrace standardu

Referenéni hodnoty

fS RF (IU/ml) <20
Referenéni rozmezi je pouze orienta¢ni, doporucuje se, aby si kazda
laboratof ovéfila rozsah referenéniho intervalu pro populaci, pro kterou
zajistuje laboratorni vysetfeni.

Vykonnostni charakteristiky

Mez detekce: 2,1 IU/ml

Hookuv efekt: od 1000 1U/ml

Specifita: 1I9G vykazuje proti celému lidskému séru pfi elektroforéze
a imunodifluzi jedinou linii v gama oblasti

Presnost (pfi 37 °C)

INTRA-ASSAY Primeér SD CcVv
n=10 (IU/ml) (1U/ml) (%)
Vzorek 1 14,0 0,40 3,2
Vzorek 2 24,0 0,80 3,4
INTER-ASSAY Pramér SD Ccv
n=10 (IU/ml) (1U/ml) (%)
Vzorek 1 13,0 0,56 4.3
Vzorek 2 19,6 0,69 3,5

Srovnani: s komeréné dostupnou soupravou (latexova imuno-
turbidimetrie)

Vysledky: n =55, r=0,985, y = 0,94x +2,51 IU/ml

Interference: odchylku < 10% nebo 2SD zpuUsobuiji triglyceridy do
4,5 mmol/l, hemoglobin do 200 pmol/l, bilirubin do 500 pumol/l
Stabilita kalibrace: u béZznych modernich automatickych analyzatord
je >4 tydny.

Bezpecnostni charakteristiky

Ur€eno pro in vitro diagnostické pouziti opravnénou a profesionalné
vyskolenou osobou. Biologicky material, z néhoz je pfipravek vyroben,
byl testovan na pfitomnost HbsAg a protilatek proti HIV a HCV s nega-
tivnim vysledkem. Pfesto nelze pfitomnost patogennich latek zcela
vyloucit. S obsahem soupravy je proto nutno zachazet jako s potenci-
alné infekénim materialem.

Cinidla soupravy nejsou klasifikovana jako nebezpeéna.

Prvni pomoc

PFi nahodném poziti se vyplachnou Usta a vypije se asi 0,5 | vody, pfi
vniknuti do oka provést rychly a dukladny vyplach proudem cisté vody.
P¥i potfisnéni omyt pokoZku teplou vodou a mydlem. Ve vaznych pfi-
padech poskozeni zdravi vyhledat Iékafskou pomoc.

Nakladani s odpady

Na v8echny zpracované vzorky je nutno pohliZzet jako na potencional-
né infekeni a spolu s pfipadnymi zbytky Cinidel je likvidovat podle vlast-
nich internich pfedpist jako nebezpeény odpad v souladu se Zakonem
o odpadech.

Papirové a ostatni obaly se likviduji podle druhu materialu jako tfidény
odpad (papir, sklo, plasty).
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@ c € Calculation
Calculate the difference A2—A1 for standards and samples.
IVD RF (1U/ml) = (A;_ éﬂp)‘samplj _A(Aj ;A1)reagen| blank «C (
( 2 1)5( ( 2 1)reagem blank s
RHEUMATOID FACTOR c ration of standerd
...concentration of standart
READY TO USE (IC-RF DIL 2x10) o
R Reference values
Cat. No. 10003301 Store at (+2 to +8)°C S rheumatoid factor (IU/1) <20

Reagent kit for immunocolorimetric determination of rheumatoid factor in hu-
man serum and plasma.

Principle

The human serum (plasma) sample reacts upon colloidal gold particles coat-
ed with human IgG. In the presence of IgM rheumatoid factor, the particles
agglutinate, which induces a red shift in a visible spectrum of a colloid. This
induces an increase in optical density at 600 nm, which is directly propor-
tional to the rheumatoid factor concentration in the sample.

Reagents
R1 Pufr (1x40 ml)
TRIS buffer pH 8 50 mmol/l
PEG 68 g/l
Sodium chloride 50 mmol/l
EDTA 10 mmol/l
Sodium azide <149/l
R2 RF reagent (2x10 ml)
Human IgG coated on colloidal gold particles titre +/— 60 mg/l
Veronal buffer pH 8 50 mmol/l
Sodium chloride 50 mmol/l
EDTA 9 mmol/l
Sodium azide <149/l
Reaction mixture
TRIS pufr pH 8 31 mmol/l
Veronal buffer pH 8 18.4 mmol/l
PEG 42 g/l
Sodium chloride 49.4 mmol/l
EDTA 9.5 mmol/l
Sodium azide <1 g/l

Preparation and stability of working reagents

If stored at (+2 to +8) °C, reagents are stable until expiry date, that is stated
on the package.

Reagents R1 and R2 are liquid ready to use. After opening, reagent R1 is
stable until expiry date at (+15 to +25) °C and reagent R2 is stable until expiry
date at (+2 to +8)°C, if stored at appropriate temperature conditions, closed
carefully and without any contamination.

Samples

Serum or plasma (heparin, NaF, EDTA, sodium citrate), samples should be
fresh and not hemolysed.

Prior the analysis, the serum can be stored a week at (+2 to +8)°C or 3
months at —20 °C. Avoid repeated freezing and thawing.

Calibration

For calibration use RF standard (Cat. No. 10003245).

For photometers working with a 5 points calibration curves, prepare a range
of 5 reference samples by successive 1:1 dilutions of the RF standard by
saline. If, for example, the concentration of rheumatoid factor in RF standard
is 140 IU/ml, prepare the following concentrations: 8.8-17.5-35-70-140 1U/ml
(dilution in ratio 1:16, 1:8, 1:4, 1:2, undiluted standard).

Plot the calibration curve.

Dilute samples with rheumatoid factor concentration higher then the highest
standard by saline 10x and repeat analysis. The results multiply by dilution.

Quality control

For quality control use Bio-Rad Liquichek™ Rheumatoid Factor Control or
other quality control sera with rheumatoid factor concentration values deter-
mined by immunocolorimetric method.

Procedure

Wavelength 600 nm
Cuvette 1cm
Temperature 37°C
Serum/reaction mixture ratio 1/86

Reagents and sample volume can be modified, by respecting reagents/sam-
ple volume ratio

Sample Standard Reagent blank
Standard - 0.003 ml -
Sample 0.003 ml - -
Distilled water - - 0.003 ml
Reagent 1 0.160 ml 0.160 ml 0.160 ml
Reagent 2 0.095 ml 0.095 ml 0.095 ml
Mix R1 and R2, add sample and read the absorbance A1 within 30 seconds.
After 5-10 minutes incubation at 37 °C read the absorbance A2.

Applications for automatic analysers can be supplied for request.

The range of reference values is only approximate, it is recommended to all
laboratories to verify the extent of the reference interval for their particular
examined population.

Performance characteristics

Limit of detection: 2.1 [U/I

Hook effect: from 1000 [U/I

Specificity: the antiserum shows the unique line against the whole human
serum in the immunoelectrophoresis and in the passive immunodiffusion.

Precision (at 37°C)

INTRA-ASSAY Mean SD CcVv
n=10 (uny (1u/) (%)
Sample 1 14.0 0.40 3.2
Sample 2 24.0 0.80 3.4
INTER-ASSAY Mean SD CcVv
n=10 (U (1U/1) (%)
Sample 1 13.0 0.56 4.3
Sample2 19.6 0.69 3.5

Comparison: with commercial available test (latex immunoturbidimetry).
Results: n = 55, r =0.985, y = 0.94x +2.51 [U/ml

Interferences: Triglycerides to < 4.5 mmol/l, hemoglobin to < 200 pmoll/l,
bilirubin to < 500 pmol/l do not interfere with the measurements (< 10% or
2 SD).

Calibration stability: on the most often automatic analysers it is >4 weeks.

Health protection

For in vitro diagnostic use. To be handled by entitied and professionaly edu-
cated person.

Reagents of the kit are not classified like dangerous.

Products from human source were tested and founded free from HbsAg and
antibodies to HCV and HIV but this material should be treated just as care-
fully as potentially infective.

Products containing sodium azide have to be handled with care, avoid inges-
tion and contact with skin and mucous membrane.

First aid

In case of an accidental ingestion, wash up the mouth and drink about 0.5 | of
water. On eye contact rinse the eye quickly and thoroughly with the jet of tap
of water. Contaminated skin should be washed with warm water and soap. In
all serious cases of health damage consult a physician.

Waste disposal

All tested samples should be treated as potentially infectious and with an
eventual rest of reagents should be disposed in accordance with the internal
regulations for dangerous waste, in compliance with local and national regu-
lations relating to the safe handling of dangerous materials.

Paper packing and others should be handed over for recycling or discarded
as sorted waste (paper, glass, plastic).

Reference

1. Maiolini, R. in: Methods of enzymatic analysis, vol.10 (Bergmeyer, ed.)
VCH, Weinheim, (1986), 189-200

2. Borque, L. A. et al. Clin.Chem. 33 (1987) 704-707

3. Winkles, J. W3 et. al. Clin. Chem. 35 (1989) 303-307

4. Leuvering, J. H. W. et al. J. Immunol. Methods 60 (1983) 9-23

5. Tietz Textbook of Clinical Chemistry, W. B. Saunders

6. S. G. Anderson et al. Bull. WId Hith Org (1970) 42, 311-318
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IMUUNTEST

Erba‘g

Lachema
@ c € Vzorka Standard Reagent
blank
IVD Standard - 0,003 ml -
REUMATOIDNY FAKTOR \E/)i(;:::vané voda S - 0 00_3 ml
READY TO USE (IC-RF DIL 2x10) Cinidlo 1 0,160 ml 0,160 ml 0,160 ml
Cinidlo 2 0,095 ml 0,095 ml 0,095 ml
x : 5.Q\0 PremieSa sa R1 a R2. Potom sa prida vzorka a do 30 s sa odcita
Kat. €. 10003301 Skladovat pri (+2 az+8)"C absorbancia A1. Po inkubacii 5-10 min. pri 37°C sa od¢ita absor-
Suprava na stanovenie reumatoidného faktoru v ludskom sére a plaz- bancia A2.

me imunokolorimetrickou metddou.

Princip metédy

Stanovenie reumatoidného faktoru imunokolorimetrickou metddou je
zaloZené na reakcii reumatoidného faktoru (jeho autoprotilatok triedy
imunoglobulinu M) s fudskym imunoglobulinom G, ktorym st potiahnu-
té Castice koloidného zlata. Tym doéjde k aglutinacii, ktora spdsobuje
posun vo viditelnej oblasti spektra a zvyseniu absorbancie zlatého ko-
loidu pri 600 nm.

Cinidla

R1 Pufer (1x40 ml)
TRIS pufer pH 8 50 mmol/l
PEG 68 g/l
Chlorid sodny 50 mmol/l
EDTA 10 mmol/l
Azid sodny <1gll

R2 RF reagent (2x10 ml)
Koloidné ¢astice zlata potiahnuté IgG titr +/— 60 mg/I
Barbiturovy pufer pH 8 50 mmol/l
Chlorid sodny 50 mmol/l
EDTA 9 mmol/l
Azid sodny <1gll

Zlozenie reakénej zmesi

Koloidné castice zlata potiahnuté IgG (20 nm)

TRIS pufer pH 8 31 mmol/l

Barbiturovy pufer pH 8 18,4 mmol/l

PEG 42 g/l

Chlorid sodny 49,4 mmol/l

EDTA 9,5 mmol/l

Azid sodny <14/l

Priprava a stabilita pracovnych roztokov

Ak je dodrzana teplota skladovania pri (+2 az +8) °C, je sUprava stabil-
na do datumu exspiracie, uvedeného na obale.

Cinidlia R1 a R2 st kvapalné a su uréené na priame pouzitie. Po ot-
voreni su obe ¢&inidla stabilné pri (+2 az +8)°C do datumu exspiracie,
uzavreté a chranené pred kontaminaciou.

Vzorky

Sérum alebo plazma (heparin, NaF, EDTA, citrat sodny), vzorky musia
byt Cerstvé a nehemolyzované. Pred analyzou je mozné vzorku skla-
dovat tyzden pri (+2 az +8) °C alebo 3 mesiace pri —20 °C. Opakované
zmrazovanie a rozmrazovanie nie je pripustné.

Kalibracia

Na kalibraciu sa pouzije suprava RF Standard (kat. €. 10003245).

Na fotometre umoznujuce 5-t bodovu kalibraciu sa z RF Standardu po-
stupnym riedenim fyziologickym roztokom v pomere 1: 1 pripravi celkom
5 Standardov. Ak je napr. koncentracia RF v RF Standarde 140 1U/ml,
pripravi sa sada s koncentraciami 8,8-17,5-35-70-140 |IU/ml (riedenie
v pomere 1:16, 1:8, 1:4, 1:2, neriedeny Standard). Zostroji sa kalib-
racna krivka.

Vzorky s koncentraciou RF vy$$ou nez je najvyssi Standard sa narie-
dia fyziologickym roztokom 10x a analyza sa zopakuje. Vysledok je
nutné nasobit’ riedenim.

Kontrola kvality

Na kontrolu sa odporiga kontrolné sérum Bio-Rad Liquichek™
Rheumatoid Factor Control popr. iné séra s hodnotami koncentracie
RF uréenymi imunokolorimetrickou metédou.

Postup merania

Vinova dizka 600 nm
Kyveta 1cm
Teplota 37°C
Objemovy pomer sérum/reakéna zmes 1/86

Objem pracovnych roztokov a vzoriek je mozné menit, ich vzajomny
pomer v8ak musi byt zachovany.

Aplikacie na automatické analyzatory su dodavané na vyziadanie.
Vypocet

RF (U = 2~ A= B2 2)

(1U/ml) = (A,-A,)

reagent blank

—(A,—-A) x Cy

reagent blank

st
Cgr ---koncentréacia Standardu

Referenéné hodnoty

fS RF (IU/ml) <20
Referenéné rozmedzie je iba orienta¢né, odporuca sa, aby si kazdé
laboratérium overilo rozsah referenéného intervalu pre populaciu, pre
ktoru zaistuje laboratérne vySetrenie.

Vykonnostné charakteristiky

Medza detekcie: 2,1 IU/ml

Hookov efekt: od 1000 IU/ml

Specifita: IgG vykazuje proti celému ludskému séru pri elektroforéze
a imunodifuzii jedinu liniu v gama oblasti

Presnost’ (pri 37 °C)

INTRA-ASSAY Priemer SD CcV
n=10 (IU/ml) (1U/ml) (%)
Vzorka 1 14,0 0,40 3,2
Vzorka 2 24,0 0,80 3,4
INTER-ASSAY Priemer SD Ccv
n=10 (IU/ml) (1U/ml) (%)
Vzorka 1 13,0 0,56 4,3
Vzorka 2 19,6 0,69 3,5

Porovnanie: s komeréne dostupnou supravou (latexova imunoturbi-
dimetria)

Vysledky: n = 55, r =0,985, y = 0,94x +2,51 IU/ml

Interferencie: odchylku < 10% alebo 2SD spdsobuju triglyceridy do
4,5 mmol/l, hemoglobin do 200 pmol/l, bilirubin do 500 ymol/l
Stabilita kalibracie: pri beznych modernych automatickych analyza-
toroch je > 4 tyzdne.

Bezpecnostné charakteristiky

Urcené pre in vitro diagnostické pouzitie opravnenou a profesionalne
vyskolenou osobou. Biologicky material, z ktorého je pripravok vyro-
beny, bol testovany na pritomnost HbsAg a protilatok proti HIV a HCV
s negativnym vysledkom. Napriek tomu nie je mozné pritomnost pato-
génnych latok uplne vylucit. S obsahom supravy je preto nutné zaob-
chadzat ako s potencialne infekénym materialom.

Cinidla stpravy nie su klasifikované ako nebezpeéné.

Prva pomoc

Pri nahodnom poziti sa vyplachnu Usta a vypije sa asi 0,5 | vody, pri
vniknuti do oka vykonat rychly a dékladny vyplach prudom cistej vody.
Pri postriekani umyt’ pokozZku teplou vodou a mydlom. Vo vaznych pri-
padoch poskodenia zdravia vyhladat lekarsku pomoc.

Nakladanie s odpadmi

Na vsetky spracované vzorky je nutné pozerat ako na potencionalne

infekéné a spolu s pripadnymi zvySkami €inidiel ich likvidovat podla

vlastnych internych predpisov ako nebezpecny odpad v sulade so

Zakonom o odpadoch.

Papierové a ostatné obaly sa likviduju podla druhu materialu ako trie-

deny odpad (papier, sklo, plasty).
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c € OG6pasey CrtaHpapT ngz:::'r
IVD CraHpapTt - 0,003 mn -
o O6pasey 0,003 mn - -
PEBMATOMOHbLIN ®AKTOP (IC-RF DIL 2x10) T — - = 5003
PeareHT 1 0,160 mn 0,160 mn 0,160 mn
Habop »unakvx peareHToB roTOBbIX K yNOTpebneHuio Pearent 2 0.095 mn 0.095 vn 0.095 mn
Kar. No. 10003301 XpaHuTh npu (+2 — +8)°C Cwmewatb R1 n R2, pobasntb o6pasey 1 nameputs nornoweHve A1 go 30
cek. nocne cmeluvBaHus. Janee uHky6upasatbe 5-10 MuHyT npu 37°C, us-
HaGop peareHToB Anst ONpeAeneHnst peBMaToMAHOM hakTopa B CIBOPOTKE 1 MepUTb nornowenme A2,

nnasme MMMYHOKOITOPUMETPUYECKUM METOA0M

MpuHUun meToaa

OnpeneneHve peBMaToMaHoOro akropa UMMYHOKONIOPUMETPUYECKUM METO-
[OM OCHOBaHO Ha ero B3ammogenctsmm ¢ IgG, NokpbIBaOLWMM YacTuULbl KO-
nougHoro

3onota. B pesynsrate peakuuu aHTUreH — aHTUTENo NPOUCXOAUT arrniTuHa-
uMs ¢ oGpasoBaHMEM OKpALLUEHHOMO Komrouga, NpuBoAsLas K yBEMUYEHUO
OnTUYECKon NNOTHOCTU Npy 600 HM NPOMNOPLMOHANBHO KOHLEHTPALMKN peBMa-
TouaHoro chakTopa B obpasue.

CocTtaB peareHToB

R1 Bydep (1x40 mn)
Tpuc 6ycep pH 8 50 mmorb/n
MonuatuneHrnmkonb 68 r/n
Hatpusa xnopvg 50 mmonb/n
OATA 10 mmonb/n
A3ng HaTpus <1r/n

R2 P® peareHt (2x10 mn)
KonnougHble YacTuupl 3o10Ta, nokpbiTbie IgG Tutp +/- 60 mr/n
BepoHanosbiit 6ycdep pH 8 50 mmonb/n
Hatpusa xnopwvg 50 mmonb/n
OATA 9 mmonb/n
Asug HaTpus <1 r/n

CocTaB peakLiMOHHOW cMecu

Tpuc 6ycdep pH 8 31 mmonb/n

Beponanosebiin 6ydep pH 8 18,4 Mmmonb/n

MonuatuneHrnmkonb 42 r/n
Hatpusi xnopua 49,4 mmonb/n
OATA 9,5 mmonb/n
Asung HaTpus <1r/n

MpuroTtoBneHne n cTabunbHOCTL pabounx peareHToB

PeareHTbl CTabunbHbI 40 AOCTWKEHWS YKa3aHHOTO CpoKa roAHOCTU, ECAN Xpa-
HATCSA Npu (+2 — +8)°C.

PeareHTbl R1 1 R2 xuakve rotoBble K MCNOSb30BaHUIO.

Mocne BckpbITUS, peareHT R1 cTabuneH o ykasaHHOro cpoka rogHoCTH, ecrnv
xpaHuTcs npu (+15 — +25)°C n peareHT R2 cTabuneH o ykasaHHOro cpoka
roAHOCTM, ecnn xpaHuTes npu (+2 — +8) °C, npu ycnosum cobniogeHuns Temne-
paTypHOro pexuma, B TLaTENbHO 3aKpbITbiX riakoHax, usberas ucnapeHus
WM KOHTaMUHALMN peareHToB.

O6pasubl

CblBOpOTKa MM nnasma (renapuH, dTopucTbin HaTpui, OOTA, uutpaTt Ha-
Tpus). O6pasubl AOMKHbI ObITb CBEXMMU 1 6e3 remonusa

Mepen aHanM3oM CbIBOPOTKY MOXHO XpaHWUTb Heaento npu (+2 — +8)°C unm
Tpn mecsua npu —20°C

HeponycTiMo NoBTOpHOE 3aMopaxuBaHve 1 pasMopaxuBaHue obpasua

Kann6poska

[ns kanu6posku ucnonbayetcst PP ctangapt (Kat. Ne 10003245)

[ina boTomeTpryeckoro onpeaeneHns KOHLEHTpauum peBMaTonaHoro dakTo-
pa B uccrnegyemom obpasiie CTpouTcsi KanmbpoBoyHas KpuBas Mo NATU CTaH-
[apTam pasfnmMyHon KOHLEHTpauun, nonyyaembiM n3 P® ctaHgapta nocrenes-
HbIM pa3BefeHneM ero usnonorMiyeckum pacTBOPOM B COOTHOLLEHUM 1:1.
Hanpumep, ecnu koHueHTpauusa P® ctaHaapTta paBHa

140 1U/mn, roToBsiTCS CTaHAApPThI C KOHUeHTpauuen: 8,8-17,5-35-70-140 IU/mn
(ncnonb3yemoe passegeHue 1:16, 1:8, 1:4, 1:2 n He pasBeAeHHbI CTaH-
napr).

MocTpoiiTe KanMbpPOBOYHYIO KPUBYIO.

ObpaseL, C KOHLEeHTpauue peBMaTomaHoro ¢gaktopa, NpeBblllaoLLen Mak-
cuMMarnbHOe 3HaveHvie cTaHpapTa, Heo6xoaMMO pa3BecTy PU3NONOrNYECKUM
pactsopom B 10 pa3 v nNoBTOpWUTbL aHanua. Pe3ynsrat yMHOXUTb Ha dakTop
pa3seneHus.

KoHTponb kayecTBa

[lns npoBeaeHWs KOHTPONSA KayecTBa PEKOMEHAYEeTCst KOHTPOMNbHAsA CbIBOPOT-
ka Bio-Rad Liquichek™ Rheumatoid Factor Control unu nto6ble KOHTpornbHble
CbIBOPOTKM CO 3HAYEHUSMU pEBMaTOUAHOrO dhakTopa, onpeaeneHHbIM1U UMMY-
HOKOJTOPUMETPUYECKNM METOOM.

NMpoBeaeHue aHanusa

[nvHa BOnHbI 600 HM
OnTtuyecknii nyTb 1cm
Temnepartypa 37°C
O6paseL/peakLyoHHas cMecb 1/86

O6bembl 06pasua 1 peareHToB MOryT ObITb U3MEHEHbI MPU COXPaHEHNN COOT-
HoLLeHWs1 peareHT/obpaseL,

MpoTokonbl Ans UCMonb30BaHWsi Ha aBTOMATMYECKUX aHanusatopax MoryT
6bITb MOMYYeHbI MO 3anpocy.

PacueTbl
PaccuutaTtb pasHuuy A2—A1 ans 6naxka, ctaHgapTa 1 obpasua.
PO (IU/n) = C M (Az - A1)06paaeu - (Az _A1)6nam<
)

(erana (Az - A1 )(cTaN/:l.) - (Az - A1)6naHK
Cerang, ---KOHLEHTPALMS CTaHAapTa
HopmanbHble BeNnYUHbI
PeematongHbin cpaktop (1U/mn) <20

MpviBeaeHHbIE BENWYMHBLI CEQyeT paccMaTpuBaTb Kak OPUEHTUPOBOYHLIE.
Kaxgoi nabopatopun HeobxoamMmo onpenensTb CBOM ANanasoHbl.

PaGoune xapaKkTepucTuku

YyecTtBUTEenbHOCTL/ Mpeaensi onpeaenexus

HwxHui npegen onpegenexus : 2,1 1U/mn

Hook effect: He HabntogaeTca npu koHueHTpauun P® go 1000 IU/mn
CneunduryHOCTb: aHTVUCLIBOPOTKA NPU MMMYHO3MEKTpodopese U NaccuBHOM
MMMYHOANMDDY3UN NPOSBAETCA OAHON MONOCOW.

Bocnpoussogumocts (npu 37 °C)

BHyTpucepuitHas Cpenreapnd- SD cv
I MeTuyeckoe o
n=10 (1UMn) (IU/mn) (%)
O6pasey 1 14,0 0,40 3,2
O6pasey 2 24,0 0,80 3,4
MesxcepuiiHas Cg:f;qe:&'gi)' SD cv
n=10 (1UMn) (IU/mn) (%)
O6paszel 1 13,0 0,56 4,3
O6pasel 2 19,6 0,69 3,5

CpaBHeHue MmeTonoB

CpaBHeHue 6bino npoeefeHo Ha 55 obpasLax ¢ UCMonb3oBaHNEM peareHToB
Pliva-Lachema P®(y) n nmetowmxca B npogaxe peareHTOB C KOMMEPYECKU
[OCTYNHOW METOAMKOW (METOA, NaTeKCON MMMYHOTYPGUANMETPUM) (X).

Pesynerathl: y = 0,94x +2,51 [U/mn r = 0,985

CneuundmyHocTb/Bnivsiowme BewectBa: Tpurnuuepugbl < 4,5 mmonb/n,
remornobuH < 200 MkMonb/n, 6unupybuH < 500 MKMONb/N He BNMSIIOT Ha pe-
3ynbraTbl aHanusa (<10% unm 2SD)
CTabunbHOCTb KanubpoBKK 3aBUCUT OT aHanusaTopa. Npu paboTe Ha aBToMa-
TUYECKUX aHanusaTopax > 4 Hefernb

Mepbl NPeaoCTOPOXHOCTU

Habop peareHTOoB NpegHasHavdeH Ans in vitro AMarHocTyku NpodeccnoHansHoO
06y4eHHbIM NabopaHToM.

PeareHTbl BXoAsiLiMe B Habop He copepkaT onacHble BellecTsa.
Buonoruyeckuin matepuan, ucnonb3yembliii B Npou3BoacTBe Habopa, npose-
peH Ha OTCYTCTBME MOBEPXHOCTHOrO aHTureHa Bupyca renatuta B (HbsAg),
aHTMTENn K BUpYCy MMMyHodedumuuta venoseka (HIV) u aHtuten k Bupycy
renatuta C (HCV). Tak kak puck 3apakeHusl HeMnb3si MONMHOCTBI0 UCKIIOYUT,
noaTomy pabotatb ¢ HA6OpOM HEOBXOAMMO, Kak C MOTEHLMANBHO UHMULMPO-
BaHHbIM MaTepuanom.

B coctas Habopa BxoauT a3ua HaTpus. MNpu paboTe Heobxoaumo cobnoaath
OCTOPOXHOCTb. MICKMIOUYMTL NpYeM BHYTPb, MONagaHne Ha KoXy U CIINsnUCTbIe.

MepBas nomoLb

Mpv npvemMe BHYTpb crieayeT npononockaTte poT BoAow, BeinuTek 0,5 n Bogbl 1
BbI3BaTb PBOTY. [pM nonagaHum B rnasa 6bICTPO NPOMBITb UX NPOTOYHOM BO-
poin. Mpu nonagaHum Ha KOXy HEOBXOAMMO NPOMbITb TEMMOW BOAON C MbIFIOM.
Bo Bcex cepbesHbIx cryyasix 06paTuTbes K Bpady.

YTunusaums ncnonb3oBaHHbIX MaTepuanos

Bce ob6pasubl TecTa AOMKHbI paccMaTpMBaTbLCA Kak NOTEHLUMAnbHO MHAULM-
poBaHHbIE U BMECTe C OCTarlbHbIMU peareHTamm A0SKHbI ObITb YHUHTOXEHbI B
COOTBETCTBUM C CYLLECTBYIOLLMMU B Kax/Jo CTpaHe npaBuiaMu Ans AaHHOMo
BUJa MaTepuarnos.

BymaxHas ynakoBka n agpyroe (6ymara, CTekno, nnacTtvk) AofmkHbl 6biTb pac-
COpTMPOBaHbI AN BeIGpoca ¢ MyCOpOM UMn OTMpaBrieHnst Ha nepepaboTky.
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