RF

RF konstantrasyonunun tayini igin diagnostik reaktif.

Validity

Sivi. Cift reaktif. +2/+8°C’de saklayiniz. In Vitro Diagnostik kullanim i¢indir. Dondurmayiniz.

MH-362 75 mL
MH-363 50 mL

Kullanma talimati icerisinde yapilan degisiklikler gri ile isaretlenmistir.

KULLANIM AMACI

Bu test serum ve plazmadaki RF’nin kantitatif tayini igin
uygulanmaktadir.

GENEL BILGI

Bu antikor, 1gG molekilinin Fc kismina yoneliktir.
Monoklonal ve poliklonal romatoid faktoér (RF) calismalari,
nukleer bilesenler gibi IgG disindaki maddeler igin
baglanma  spesifikligine  sahip  polireaktif =~ RF'yi
gostermistir.® Polireaktif RF genellikle diistik afiniteli IgM
sinifindandir ve romatoid artrit (RA) hastalarinin eklemleri
icindeki antijene karsi gelisir.2 Ancak, RA hastalarinin
yaklasik %15'inde seronegatif RA olarak adlandirilan
durum séz konusudur ve serum otoantikorlari gériimez.
Bu hastalik alt grubunda siddetli eklem ve sistemik
semptomlari olan hastalar da bulunabilir.®

IgM-RF, RF tespiti icin klinik olarak mevcut tanisal
analizlerle tanimlanan ana izotiptir. RF testleri, romatoid
artritin (RA) tanisina yardimci olarak en yaygin kullanilan
serolojik testlerdir,* daha nadiren IgA ve IgG tipi RF tespit
edilmigtir.>6 IgA RF ise, erozyonlu daha ciddi hastaliklarla
iliskilendirilmigtir.” RF, RA'ya 6zgu degildir ve siklikla
kronik enfeksiyonlarda ve diger sistemik inflamatuvar
durumlarda da gordldr.*

RF'nin yararl bir tani ve prognostik test oldugu
kanitlanmis olmasina ragmen, RF'lerin etiyolojisi ve RA
patogenezinde oynadiklari kesin rol halen tam olarak
¢ozulememistir. IgM-RF sentezi, immun kompleksler ve
poliklonal B hiicresi aktivatorleri tarafindan indiiklenebilir.
IgM-RF'nin gegici sentezi, ikincil bagisiklik tepkilerine
eslik eder ve bagisiklik diizenleyici sUrecin bir pargasidir.

RF, bakteriyel ve viral enfeksiyonlar sirasinda,
muhtemelen mikrobiyal antijenler iceren immin
komplekslere yanit olarak duretilir. Poliklonal uyarim,
saglikli bireylerde de bulunabilen dusik afiniteli polireaktif
IgM-RF'yi indUkler.?

TEST PRENSIBI
Immiinotiirbidimetrik metot

Latekse bagdli, denature edilmis IgG (antijen), numunedeki
RF antikorlariyla reaksiyona girerek antijen/antikor
kompleksleri olusturur ve aglitinasyona neden olur.
Aglutinasyona bagli olugan bulanikhdin tirbidimetrik
metotla 604 dalga boyunda oOlgilen absorbans degeri
numunedeki RF konsantrasyonuyla orantihdir.
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REAKTIF BILESENLERI

Reaktif 1:

Tris buffer 1 <25 mmol/L
Sodium azide :<0.99¢g/L
pH 8.2.

Reaktif 2:

insan gamma-globulin  kapli lateks pargaciklari
siispansiyonu,

Sodyum azid : <0.99 g/L.

REAKTIF HAZIRLAMA

Reaktifler kullanim i¢in hazirdir.

REAKTIF STABILITESI VE SAKLAMA SARTLARI

Reaktifler +2/+8°C'de kapali tutuldugu slrece etikette
belirtilen son kullanma tarihine kadar stabildir.

Acilan siseler 30 giin +2/+8°C’de optimum sartlarda
stabildir. Cihaz Ustlu stabilite otoanalizér sogutma
spesifikasyonlar ve carry-over degerleri ile gugli bir
sekilde iligkilidir.

Reaktif stabilitesi ve saklama sartlari verileri, Clinical and
Laboratory Standards Institute (CLSI) EP25-A protokoli
kullanilarak dogrulanmigtir.®

NUMUNE GEREKLILIKLERI

Serum ve plazma standart prosedirle toplanir. Plazma igin
Li-heparin, K2-EDTA ve K3-EDTA' numune toplama
tupleri tercih edilmelidir.

Hemolizli numuneler kullaniimamalidir.

Serum ve plazmadaki RF stabilitesi?®:
1 giin +20/+25°C’de
8 gun +2/+8°C’de
3 ay -20°C’de

KALIBRASYON VE KALITE KONTROL

Kalibrasyon: Bu test icin RF Standard (Kalibrator)
Liyofilize kullanimi gerekmektedir.

RF Standard (Kalibrator) Liyofilize
Ref.No: VT-008

Kalibrasyon  stabilitesi 30 gundlir. Reaktif lot
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numarasindaki degisiklikler kalibrasyon gerektirir. Eger
kalite kontrol sonuglari kabul edilebilir limit araliklarinda
degilse kalibrasyon yapmak gerekir.

Kontrol: Degerleri bu yontemle belirlenmis ticari olarak
ulagilabilen kontrol malzemesi kullanilabilir. Tavsiye edilen:

Spesifik Protein Kontrol Seviye | (Romatoid Kontrol I)
Liyofilize
Ref.No: VT-009

Spesifik Protein Kontrol Seviye Il (Romatoid Kontrol II)
Liyofilize
Ref.No: VT-010

En az iki seviye kontrol ile her 24 saatte bir calistiriimalidir.
Her laboratuvarin kendi kalite kontrol prosedurlerini
belirlemesi gerekmektedir. Daha siki kontrol takibi
gerekiyorsa, laboratuvariniz igin gelistiriimis kalite kontrol
proseddrlerine bakiniz.

REFERANS ARALIKLARI / MEDIKAL KARAR
DUZEYLERI

Yetigkin Serum?! :0-30 IU/mL

Her laboratuvar kendi hasta populasyonu igin beklenen
degerlerin transfer edilebilirligini aragtirmali ve eger gerekli
ise kendi referans araligini belirlemelidir.

Referans araligi, CLSI EP28-A3c protokoll kullanilarak
dogrulanmigtir.®

PERFORMANS OZELLIKLERI
Olgiim Araligi (Measuring Interval)

CLSI EP34-ED1:2018'e gére “Olgiim Arahg” ilgili analitin
alt miktar tayini siniri (lower limit of quantitation; LLoQ) ile
Ust miktar tayini siniri (upper limit of quantitation; ULoQ)
arasinda yer alan, seyreltme, konsantre etme veya
herhangi bir 6n islem olmaksizin tibbi olarak ve laboratuvar
gereksinimi  bakimindan istenilen dogrulukta analit
konsantrasyonunun 6lgiildigi arah@i ifade eder.1°

RF igin tespit edilen analitik dlgim araligi 2-155 1U/mL’dir.

Tayin Limitleri (Detection Capability)
Saptama siniri (Limit of Detection: LoD): 1,5 IU/mL

Miktar tayini siniri (Limit of Quantitation; LoQ): 2 lU/mL

Not: Bu deger belirlenirken ylzde degisim katsayisi
(%CV) degerinden < %20 degeri temel alinir.

LoD ve LoQ degerleri, CLSI EP17-A2:2012 protokolu
kullanilarak dogrulanmigtir.tt

Dogrusallik (Linearity)

Bu yontem 155 IU/mL'ye kadar o6lcim dogrusalligini
gOsterir.  Bu degerin Uzerindeki konsantrasyonlarda
otoanalizériin otomatik dilisyonundan faydalanabilirsiniz.
ilave bilgi igin cihazin kullanim kilavuzuna bakabilirsiniz.
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Validity

Manuel dilisyon proseddurl i¢in, numuneyi 1:5 oraninda
%0.90°lik isotonik kullanarak seyreltiniz. Bu islemden
sonra tekrar galigilan numune sonucunu dillisyon faktor
ile carpiniz. Dilisyon sonrasi numune sonucu lineer alt
sinirdan disik  oldugunu gOsterecek  sekilde
isaretlenmigse sonucu rapor etmeyiniz. Uygun bir dilisyon
kullanarak tekrar galistiriniz.

Dogrusallik c¢alismalani CLSI EP06-A:2003 rehberi
kullanilarak dogrulanmistir.?

Kesinlik (Precision)

Calisma diizeni 20%2x2 “The Single Site” protokolline gore
olusturulmustur. Calisma sonucunda Tekrarlanabilirlik
(Repeatibility) ve Laboratuvar Igi Kesinlk (Within-
Laboratory precision/Within-Device Precision) degerleri
elde edilmistir.

Kullanilan protokole gére 20 giin boyunca (ardisik gln
olma zorunlulugu yoktur) ginde 2 ayr calisma (run)
yapiimigtir. Bu protokol disik ve ylksek numuneler igin
ayri ayri uygulanmis ve her bir numune icin 80 sonug elde
edilmistir. Sonuglar istatistiksel olarak 2 faktorli Nested-
ANOVA modeli kullanilarak elde edilmigtir.3

RF’ye ait tekrarlanabilirlilik ve laboratuvar i¢i kesinlik ve
%CV degerleri sirasiyla tablo 1 ve 2’'de verilmistir:

Tablo 1. iki Ayri Konsantrasyondaki Numuneden Elde
Edilen RF Tekrarlanabilirlilik Sonuglari

Ortalama konsantrasyon SD CV% n
24,0 lU/mL 1,27 5.30 80
39,0 IU/mL 2,18 5,60 80

Not: Bu calisma diizeni 6nceki yayinlanmig CLSI EPO5-

A2 rehberinde
adlandiriimaktadir.14

“within-run precision” olarak

Tablo 2. iki Ayri Konsantrasyondaki Numuneden Elde
Edilen RF Laboratuvar ici Kesinlik Sonuglar

Ortalama konsantrasyon SD CV% n
24,0 lU/mL 1,58 6,60 80
39,0 IU/mL 2,38 6,10 80
Not: Bu galisma dizeni dnceki yayinlanmig CLSI EPO5-
A2 rehberinde “total presizyon” olarak

adlandiriimaktadir.14

Prozon Etkisi: RF igin test edilen 800 IU/mL degerine
kadar prozon etkisi gérilmememistir.

Metot Karsilagtirma
Metot kargilastirmasi verilerinin istatiksel degerlendiriimesi
sonucunda:

Passing-Bablok denklemi:*®
y=1,032x — 0,039 IU/mL
r=0.9999 olarak hesaplanmisgtir.

interferans
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RF interferans tarama testinde kullanilan endojen
interferant ve analit konsantrasyonlari “CLSI EP37-
ED1:2018” ve “CLSI EP07-ED3:2018” kilavuzlarina uygun
olacak sekilde belirlendi.16:17

RF interferans tarama testi sonucunda elde edilen
g6zlemlenen fark degerinin interferans bakimindan
anlamli olup olmadigini tespit edebilmek icin kullanilacak
olan toplam kabul edilebilir hata orani +%10 olarak alind.8

RF interferans testi sonucunda, belirlenmis olan endojen
interferant ve analit konsantrasyonlarinda, interferantlar ve
analit arasinda belirgin bir etkilesim gézlenmedi.

Hemoglobin :<10g/L
Bilirubin : £20 mg/dL
Lipemi :<10g/L
Bilgi Notu:

e Tum sivi fazli imminokimyasal analizler, antijen
fazlaliginin saptanmamasina duyarl olabilir ve
dikkatle degerlendirilmelidir.

e llaglar RF konsantrasyonunu su sekilde etkileyebilir:

v interferon a-2a ve metotreksat serum RF
seviyelerini azaltabilir;

v' Metildopa, oral kontraseptifler ve
oksifenisatin serum RF duzeylerini artirabilir;

v' Mteroidal olmayan antiinflamatuar ilaglar
serum RF dlzeylerini azaltabilir veya bunlar
Uzerinde anlamh  bir etkiye sahip
olmayabilir.*®

Endojen interferantlar yani  sira gesitli  ilag ve
metabolitlerinin, antikoagilanlar (6rn. Heparin, EDTA, sitrat,
oksalat) ve koruyucular (6rn. Sodyum floriir, iyodoasetat,
hidroklorik asit) gibi 6érnek katki maddelerinin, toplama ve
isleme sirasinda o6rneklerle temas edebilen maddelerin
(serum ayirici cihazlari, érnek toplama kaplari ve igerigi,
kateterler, kateter yikama ¢ozeltileri, cilt dezenfektanlari, el
temizleyicileri ve losyonlar, cam ylkama deterjanlari, toz
eldivenler vb.), belirli testleri etkiledigi bilinen diyet
maddelerinin (kafein, beta-karoten, hashas tohumu vb.)
veya bir drnekte yabanci proteinlere (heterofilik antikorlar
vb.), otoimmiin yanita (otoantikorlar vb.) veya maligniteye
bagh (6rnegin paraproteinlerin, fosfat testi ve indirekt iyon
segici elektrot yontemleri ile girisim olusturmasi) olusturan
mevcut bazi maddelerin pek ¢ok farkli nedenden o6tiri
cesitli girisimlere ve yanlis degerlendirmelere neden olacak
olumsuz etkilerinin ortaya gikabilece@i unutulmamalidir.t’

Bu performans karakteristikleri otoanalizér kullanilarak

elde edilmistir. Sonuglar farkli ekipmanlar ya da manuel

prosedurler kullanildidinda bazi degisiklikler gésterebilir.

UYARILAR VE ONLEMLER

IVD: In Vitro Diagnostik kullanim igindir.

Son kullanma tarihi gegmis reaktifleri kullanmayiniz.
Farkli iki lot numarali reaktif birbirine karistinimamalidir.
Profesyonel kullanim igindir.

lyi Laboratuvar Uygulamalari (GLP) ilkelerine uyunuz.
Sodyum azid igerir.
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DIKKAT: Bu (iriin ile birlikte insan kaynakli 6rnekler isleme
alinmaktadir. Insan kaynakli érneklerin timi potansiyel
bulagici olarak kabul edilir ve OHSAS (Is Saghg ve
Guvenligi Yoénetim Sistemi) standartlarina uygun olarak
ele alinmasi tavsiye edilmektedir.

Tehlike

EUHO032 :Asitle temasta ¢ok zehirli gaz ¢ikarir.

H317 ‘Alerjik cilt reaksiyonuna neden olabilir.

Onlem

P280 :Koruyucu eldiven / koruyucu giysi /
g6zlik / maske kullaniniz.

P264 :Kullandiktan sonra elinizi uygun sekilde
yikayiniz.

p272 :Kirlenmis is kiyafetinin is yeri disinda
kullanimina izin veriimemelidir.

Miidahale

P302+P352 :Deri ile temasta bol sabun ve su ile
yikayiniz.

P333+P313 :Deriyi tahris eder ya da kizarkhk
meydana  gelirse  tibbi  yardima
basvurunuz.

P362+P364 :Kontamine olmus giysiyi c¢ikariniz ve
kullanmadan ©6nce uygun sekilde
yikayiniz.

imha

P501 :igerikleri ve kaplari yerel diizenlemelere
gore atiniz.
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