Rheumatoid factor FS* 
Ревматоидный фактор 
Информация для заказа

         Кат. №                          Фасовка


1 7022 99 10 935
R1
220 мл + R2 18 мл

Справка
Ревматоидные факторы (РФ) – это группа антител, принадлежащих ко всем классам иммуноглобулинов (Ig), направленных против Fc фрагмента измененного или связанного IgG [1]. Диагностические тесты для определения РФ в основном идентифицируют РФ класса IgM, образующиеся при некоторых ревматических болезнях в основном воспалительного происхождения [2].

РФ присутствуют приблизительно у 70–80% пациентов с ревматоид​ными артритами (РА), но они не специфичны для РА, поскольку повышенные концентрации также наблюдаются при различных неревматических болезнях, а также примерно у 10% пожилого населения без клинических симптомов РА [3]. Наличие или отсутствие ревматоидных факторов представляет собой ценный инструмент для дифференциальной диагностики ревматических заболеваний [4]. Кроме этого, высокие концентрации РФ при РА часто связаны с прогрессивным клиническим течением болезни [2, 3]. Однако положительные значения РФ необходимо подтверждать клиническими и другими лабораторными данными.

Метод

Иммунотурбидиметрический тест.

Принцип определения

Определение концентрации РФ по конечной точке путем фотометрического измерения реакции антиген–антитело между IgG, агрегированного теплом, и присутствующими в образце РФ.

Реагенты

Компоненты и их концентрации в реакционной смеси 
	R1:
	Фосфатный буфер, ммоль/л
	рН 7,4
	50

	 R2:
	Человеческий IgG, агрегированный теплом,

мг/мл
	≤0,4


Стабильность и хранение

Реактивы стабильны до конца месяца, указанного в сроке годности, при хранении при 2–8°C. Не допускать загрязнения. Не замораживать реактивы!
Меры предосторожности

1. Реагенты содержат азид натрия (0,95 г/л) в качестве консерванта. Не допускать их попадания внутрь, а также на кожу и слизистые оболочки!

2. Следовать мерам предосторожности, предусмотренным при использовании лабораторных реактивов.
Обезвреживание отходов

В соответствии с местными правилами.

Подготовка реагентов

Реагенты готовы к использованию.

Необходимые материалы, не включенные в набор
• 0,9% раствор NaCl.

• Стандартное лабораторное оборудование.

Исследуемые образцы
• Сыворотка.

• Гепаринизированная или ЭДТА-плазма.

Для сбора крови не использовать пробирки с фто​ристым натрием.

Стабильность: 

3 дня

при 4–8°C

1 день

при 20–25°C

4 недели

при –20°C
Загрязненные образцы хранению не подлежат.

Процедура определения

Адаптации к автоматическим системам за-прашивайте дополнительно

Длина волны, нм
340, Hg 334

Длина опт. пути, см
1


Температура, °С
37


Измерение
относительно холостой пробы
	
	Холостая проба
	Образец/ калибратор

	Образец/калибратор, мкл
	–
	15

	Дистил. вода, мкл
	15
	–

	Реагент 1, мкл
	250
	250

	Перемешать, инкубировать 3-5 мин, измерить оптическую плотность (А1), затем добавить:

	Реагент 2, мкл
	50
	50

	Перемешать, инкубировать 5 мин, измерить оптическую плотность (А2).


A = (A2 – A1)образца/калибратора 
Расчет
Концентрация РФ в исследуемом образце определяется по калибровочной кривой с использованием принятой математической модели, такой как logit/log. Калибровочная кривая строится по пяти калибраторам различных уровней и изотоническому раствору NaCl (0,9%) для определения нулевого значения.

Стабильность калибровки: 3 недели.

Контроли и калибраторы

Для калибровки автоматизированных фотометрических систем рекомендуется набор калибраторов TruCal RF компании DiaSys. Значения калибраторов определены по эталонному препарату 1-го Британского Стандарта 64/002.

Для внутреннего контроля качества с каждой серией образцов проводите измерения контрольной сыворотки TruLab Protein.

      Кат. №
Фасовка

TruLab Protein

уровень 1
5 9500 99 10 046
11 мл

уровень 2
5 9510 99 10 046
11 мл


Рабочие характеристики

Диапазон измерений

Тест разработан для определения концентраций РФ в диапазоне от 10 до 500 МЕ/мл. Если значение превосходит верхнюю границу диапазона, необходимо развести образец изотоническим раствором NaCl (0,9%) в соотношении 1 + 2 и полученный результат умножить на 3.

Предел прозоны

При концентрациях РФ до 3000 МЕ/мл эффект прозоны не наблюдался.

Специфичность/Помехоустойчивость
Не было обнаружено интерференции со стороны аскорбиновой кислоты до 30 мг/дл, билирубина до 40 мг/дл гемоглобина до 500 мг/дл и липемии до 2000 мг/дл триглицеридов. 

Чувствительность/Предел определения

Нижний предел определения 2 МЕ/мл (минимальная концентрация, которая может быть измерена и отлична от нуля).
Воспроизводимость
(t = 37°C, число измерений n = 20)

	Образец
	Среднеарифметическое значение, МЕ/мл
	SD, МЕ/мл
	CV, %

	Внутрисерийная

	Образец 1
	41,8
	1,86
	4,45

	Образец 2
	76,4
	2,21
	2,90

	Образец 3
	239
	4,37
	1,83

	Межсерийная, каждодневная калибровка

	Образец 1
	44,6
	2,56
	5,74

	Образец 2
	81,5
	3,46
	4,25

	Образец 3
	245
	7,64
	3,12

	Межсерийная, однократная калибровка

	Образец 1
	37,1
	2,10
	5,65

	Образец 2
	72,7
	3,06
	4,21

	Образец 3
	237
	7,98
	3,36



Сравнение методов

Сравнение реагента Rheumatoid factor FS DiaSys (y) и имеющихся в продаже иммунотурбидиметрических тестов (x) с использованием 73 образцов дало следующие результаты: 
y = 1,057x + 8,846 МЕ/мл; r = 0,968.

Сравнение реагента Rheumatoid factor FS DiaSys (y) и имеющихся в продаже нефелометрических тестов (х) с использованием 47 образцов дало следующие результаты: 
у = 0,945 х + 17,852 МЕ/мл; r = 0,943.

Референсные значения[5] 

Предполагается, что значения РФ у здорового населения обычно должно быть менее 15 МЕ/мл (95%).

Для учета всех влияющих факторов, каждая лаборатория должна определить нормальные значения своего контингента пациентов.
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*FS – жидкие стабильные (Fluid stable)

