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WAALER ROSE LATEX

Plytkowy test bezposredni do wykrywania czynnikow reumatoidalnych (RF)

Lateksowy ptytkowy test bezposredni do wykrywania czynnikéw
reumatoidalnych (RF)
Przechowywac w temp. 2+8°C

ZASADA METODY

Lateksowy test WR (Waaler Rose) jest szybkim testem hemaglutynacyjnym,
opracowanym do bezposredniego wykrywania i pélilosciowego oznaczania
czynnikéw reumatologicznych (RF) .

Odczynnik WR stanowi zawiesina stabilizowanych erytrocytow owcy
optaszczonych kroliczg gamma-globuling, ktére ulegajg aglutynacji w reakcji z
obecnym w prébce czynnikiem RF.

ZNACZENIE KLINICZNE

Czynniki Reumatoidalne to grupa przeciwciat skierowana przeciwko
fragmentowi Fc tancucha IgG. Mimo, iz czynniki reumatoidalne wystepuja przy
wielu schorzeniach reumatycznych takich jak : SLE, Syndrom Sjogrena jak
i przy schorzeniach nie reumatycznych, to ich gtéwna rola w diagnostyce
polega na ich zastosowaniu przy diagnozowaniu reumatoidalnego zapalenia
stawow.

Wedtug ,American College of Rheumatology” u 80.4% pacjentéw z
reumatoidalnym zapaleniem stawéw uzyskato pozytywny wynik RF.
ODCZYNNIKI
Stabilizowane erytrocyty owcze optaszczone
Waaler Rose kréliczg gamma-globuling.
pH 8.2, Azydek Sodu 0.95g/L
Kontrola + Surowica ludzka zawierajgca 230 IU/mL RF, azydek
Czerwona nakretka sodu 0.95g/L
Kontrola - . .
Niebieska nakretka Surowica zwierzeca, azydek sodu 0.95g/L

Sktadniki pochodzenia ludzkiego =zostaty przetestowane na obecnosc
przeciwciat HIV jak i antygenu HBs. Pomimo negatywnych wynikow testow,
materiaty te nalezy traktowac jako potencjalnie zakazne.

KALIBRACJA
Odczynniki skalibrowano wobec materiatu referencyjnego WHO 64/1
(Instytut Materiatéw Referencyjnych i Pomiarow).

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

» Wszystkie sktadniki zestawu sg stabilne do daty ich waznos$ci widocznej na
opakowaniu, jesli byty przechowywane w temp. 2+8°C.

» Nie uzywac¢ przeterminowanych odczynnikéw.

» Nie zamraza¢: zamrozone odczynniki zmieniajg funkcjonalnos$é testu.

» Oznaki starzenia sig¢ odczynnikow:
e zanieczyszczenie ciatami obcymi
e zmetnienie.

MATERIAL DO BADAN

Probka jest stabilna przez 7 dni w temp. 2+8°C, lub 3 miesigce w temp. -
20°C. Prébki z obecng fibryng powinny zosta¢ odwirowane. Nie nalezy
uzywac prébek wysoce hemolizowanych lub lipemicznych.

WYKONANIE
Test jakosciowy

1. Doprowadzi¢ odczynniki i prébki do temperatury pokojowej. Czuto$¢
testu moze by¢ obnizona przy niskich temperaturach.

2. Umiesci¢ 50uL probki i jedng krople zaréwno pozytywnej jak i
negatywnej kontroli w oddzielnych polach ptytki.

3. Przed uzyciem delikatnie zmiesza¢ odczynnik WR Latex, doda¢ po
50uL odczynnika do probek, ktére majg byc¢ testowane.

4.  Zmiesza¢ krople patyczkiem, rozprowadzajac je po catej powierzchni
pola. Uzywaé réznych patyczkéw do kazdej prébki.

5. Pozostawi¢ ptytke bez mieszania na ptaskiej powierzchni przez 2
minuty.

6. Natychmiast po uptywie 2 minut, bardzo ostroznie przechyli¢ ptytke
jednym ruchem pod katem 45° do poziomu, a nastepnie pozostawi¢
nieruchomo na ptaskiej powierzchni przez kolejng minute.

Metoda poélilosciowa
1. Nalezy wykonaé dwie serie rozcienczen prébki w roztworze soli 9g/L.
2. Z kazdym roztworem postepowac jak w metodzie jakosciowe;j.

ODCZYT | INTERPRETACJA

Zaobserwowaé przy pomocy mikroskopu wystgpienie (lub jej brak) aglutynaciji,
unikajgc jakiegokolwiek poruszenia ptytki podczas obserwacii.

Widoczna aglutynacja $wiadczy o wystepowaniu czynnikdéw reumatoidalnych w
stezeniu réwnym lub  wyzszym od 8 IU/mL 1. Wskaznik, w metodzie
pdtilodciowej, zostat zdefiniowany jako najwyzsze rozcienczenie dajgce wynik
pozytywny.

OBLICZENIA
Przyblizone stezenie RF w prébce badanej.
8x miano RF = [U/mL
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KONTROLA JAKOSC' Powéd: Potwierdzam zagodnos¢ z oryginatem
Do sprawdzenia przeprowadzenia procedury oraz jako uzupetnienie dla lepszej

interpretacji wynikdw zaleca sie kontrole pozytywng i negatywna.

WARTOSCI REFERENCYJNE
Do 8 IU/mL
Kazde laboratorium powinno ustali¢ wtasny zakres referencyjny.

CHARAKTERYSTYKA

Czuto$¢: 8 (6+16) IU/mL w opisanych warunkach pomiarowych.
Efekt Prozone: brak do 800 IU/mL.

Czuto$¢ diagnostyczna: 100 %

Specyficznos¢ diagnostyczna: 93,6 %

INTERFERENCJE

Brak interferencji dla nizej wymienionych stezen substancji:
Hemoglobina 10 g/dL, Bilirubina 20 mg/dL, Lipemia 10 g/dL.
Obecnos¢ innych substancji moze wywiera¢ wptyw na wynik testu 6

OGRANICZENIA
1. Wystgpienie pozytywnych testéw wynikdw moze wystapi¢ u pacjentéw cierpigcych
na mononukleoze, zéitaczke, syfilis oraz u pacjentéw w podesztym wieku.

2. Diagnoza nie powinna by¢ oparta jedynie na wynikach testu WR. Powinna by¢

potwierdzona testem RF Latex i badaniami klinicznymi.

UWAGI

Wyniki testu WR nie sg poréwnywalne z wynikami otrzymanymi w tescie RF. Réznice w

wynikach otrzymanych powyzszymi metodami nie odzwierciedlajg réznic w ich zdolnosci
do wykrywania czynnikéw reumatoidalnych.
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KONFEKCJONOWANIE

Numer Katalogowy llosé
Cod. : 1200501 50 testow 2.5 mL Waaler Rose latex
1 mL kontrola +
1 mL kontrola -
8x6 ptytki jednorazowe
komplet mieszadetek
Cod. : 1200502 100 testow 5 mL Waaler Rose latex

1 mL kontrola +
1 mL kontrola -

16x6 ptytki jednorazowe
komplet mieszadetek
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