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KULLANIM AMACI
insan Serumunda Romatoid Faktorlerin Kalitatif ve Yari-Kantitatif Tayini iin.

TANISAL UYGULAMALAR

RF, etiyolojisi bilinmeyen kronik sistemik bir hastaliktir. Siklikla eklemlerde sislik, agri,
kikirdak, sinovyal membran veya kas dokusunu igeren inflamatuar ve rejeneratif
stireglerle karakterizedir. Romatoid faktérler (RF), Romatoid Artritli bireylerin kaninda ve
sinovyal sivisinda bulunan bir grup proteindir. RF'nin, insan viicudunun RF'ye veya insan
Gama Globuline karsi Urettigi Oto Antikorlar olduguna inanilmaktadir. Bu Oto
Antikorlarin varligi hastaligin giivenilir bir belirteci olarak hizmet eder. RF tespitinin klinik
6nemi, incelenen vakalarin yaklasik %80'inin serumunda RF'nin gosterildigi Romatoid
Artritile RF'nin neredeyse her zaman bulunmadig Romatizmal Ates arasindaki ayrimi
saglamasidir.

PRENSIP

Lateks pargaciklan insan immiinoglobulin G (IgG) ile kaplanmistir. RF igeren numune,
Lateks Reaktifi ile kangtirildiginda aglitinasyona ugrayarak Pozitif test sonucunu gosterir.
RF yoksa, aglutinasyon olmaz ve bu da Negatif test sonucunu gosterir.

DEPOLAMA VE STABILITE

Tum reaktifler 2-8°C'de saklanmali ve etiketlerde belirtilen son kullanma tarihine kadar
stabildir.

Agildiginda kontaminasyondan kaginiimaldir.

ORNEK
Taze serum tercih edilen 6rnektir.
Plazma veya Hemolizli/Lipemik Serum kullaniimamalidir.

ONLEMLER

1. Testten 6nce homojen Lateks Partikilleri elde etmek igin Lateks Reaktif Sigesini iyice
calkalayin.

2. Lateks Reaktifini dondurmayin.

3. Lateks Reaktifinin kurumasini 6nlemek igin kullanimdan sonra siseyi diizglin bir sekilde
kapatin.

4. Numunelerin ve Lateks Reaktif karisiminin dairenin gevresinde kurumasi hatal
sonuglara yol agabilir.

PROSEDUR

A. KALITATIF TEST

1) Kullanmadan once Lateks Reaktifi, Kontroller ve Numuneleri oda sicakligina getirin.
Homojen bir stispansiyon saglamak igin Lateks Reaktifini hafifce calkalayin.

2) Kitte bulunan ayn bir tek kullanimlik numune damlalig kullanarak, Numune, Pozitif
Kontrol ve Negatif Kontrol'iin her birinden bir damla (yaklasik 50 pL) cam slaytin ayri bir
dairesine damlatin.

3) Bu dairelerin her birine bir damla (yaklasik 50 pL) Lateks Reaktifi ekleyin.

4) Her dairenin igerigini, verilen tek kullanimlik karistirma gubuklariyla ayri ayri karistinn ve
tim daireye yayin.

5) Lami 2 dakika boyunca hafifge sallayin ve agliitinasyon olup olmadigina bakin.

6) Sonuglar, iyi 1sikta normal bir okuma mesafesinden okunmalidir.

7) 2 dakikadan sonra sonuglari okumayin.

BUYUTEC KULLANMAYIN.

Pozitif Kontrol ile aglitinasyon ve Negatif Kontrol ile aglitinasyon olmamasi, test
sonuglarini dogrular. 2 dakika iginde aglutinasyon pozitif bir testtir ve test 6rneginde CRP
varligini gosterir.

2 dakikaya kadar agliitinasyon olmamasi negatif bir testtir ve test 6rneginde CRP
olmadigini gosterir.

2 DAKIKADAN SONRA SONUCLARI GOZLEMLEMEYiN.

Sonuglarin Yorumlanmasi

Pozitif Kontrol ile sonuglanmasi ve Negatif Kontrol ile aglitinasyonun olmamasi testi
dogrular.

Belirgin aglitinasyon, RF igeriginin 12 IU/ml'den fazla oldugunu gosterir. Pozitif sonug
veren serumlar, Yan-Kantitatif testte tekrar test edilmelidir. 2 dakika iginde aglitinasyon
pozitif bir testtir ve test érneginde RF varligini gosterir. iki dakikaya kadar agliitinasyon
olmamasi negatif bir testtir ve test 6rneginde RF olmadigini gosterir.
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B. YARI KANTITATIF TEST

1) Numuneyi Normal Salin kullanarak seri olarak 1:2, 1:4, 1:8, 1:32, 1:64 oraninda
seyreltin.

2) Numune damlaliklarini kullanarak seyreltilmis serum numunesinden her bir damlay
cam slaytin her bir dairesine damlatin ve Nitel Test (A)'daki gibi devam edin.

URUN OZELLIKLERI

* 8 IlU/mL kadar dusiik RF (Romatoid Faktorler) tespiti. (Esik Hassasiyeti 12 1U/mL).
¢ Homojen ve homojen lateks partikulleri net Aglutinasyon saglar.

o Ayni kitte bulunan kalitatif ve yari kantitatif prosedurler.

o Kitin dogru validasyonu igin Pozitif ve Negatif Kontroller saglanir.

o Kitte bulunan pozitif ve negatif kontroller HIV ve HBsAg icermez.

¢ Geleneksel prosediirlerin aksine numune seyreltmesi gerekmez.

o Uretim siireclerinde Alti Sigma metodolojilerini kullanir; Girin, Tanimlama, Olcme,
Analiz, lyilestirme ve Kontrol gibi gesitli siki siireg kontrollerinden geger. (DMAIC)

¢ Avid Aglutinasyon, pozitif ve negatif sonuglar arasinda dogru ayrimi saglar.

¢ 8 IlU/mL esik hassasiyeti, Kantitatif Turbidometri ile iligkilendirilerek belirlenir.

o Lateks Reaktif Hassasiyeti 8 IlU/mL, WHO kalibratérlerine gére kalibre edilmistir.

o Lateks parcaciklarina kaplanan Optimum insan Gama Globulin konsantrasyonu, Prozon
Etkisi ve Kanca Etkisi gibi immitinolojik miidahalelerin tstesinden gelir.

SONUCLARIN YORUMLANMASI
iki dakika icinde net agliitinasyon gosteren en yiiksek seyreltme, RF titresini gdsterir.
Yaklastk RF konsantrasyonu, titrenin testin Duyarliligi ile garpilmasiyla elde edilebilir.

RF IU/mL cinsinden=Dx S
D = Net agliitinasyon gosteren en yiiksek seyreltme.
S =Testin duyarlhig - 8 lU/mL.

NOTLAR

* Pozitif ve Negatif Kontroller kullanima hazirdir ve test prosediri sirasinda
seyreltiimemelidir.

o TUm tani testlerinde oldugu gibi, nihai tani, test sonuglarinin diger klinik semptom ve
bulgularla korelasyonuna dayanmalidir.

* Romatoid Artrit'e ek olarak, Frengi, Sistemik Lupus Eritematozus, Hapatit ve
Hipergamaglobulinemide de pozitif sonug bulunabilir.

* Pozitif ve Negatif Kontrollerin Gretiminde kullanilan kaynak materyal, HBsAg ve HIV
antikorlari agisindan test edilmis ve Negatif bulunmustur. Ancak, daha iyi glivenlik igin, bu
kontroller potansiyel olarak tehlikeliymis gibi ele alinmaldir.

* Sonuglari 2 dakikadan sonra okumayin.
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