РФ прямой латексный тест (RF Direct Latex).
VEDALAB, Франция


Каталожный номер: L-99080             Фасовка: 100 тестов/упаковка

Справка

У большинства больных хроническими полиартритами обнаруживается присутствие макроглобулина (РФ, или ревматоидный фактор), который агглютинирует частицы, сенсибилизированные человеческим гамма-глобулином. Наличие или отсутствие в сыворотке РФ у больного полиартритом позволяет уточнить данный диагноз относительно других заболеваний, в частности, общего ревматизма или ревматической лихорадки, при которых РФ отсутствует.

Предназначение и принцип метода

РФ латексный реагент является суспензией латексных частиц, сенсибилизированных человеческим гамма-глобулином. При смешивании реагента с образцом сыворотки, содержащим ревматоидный фактор, происходит реакция агглютинации, которая легко регистрируется визуально. Наличие или отсутствие видимой агглютинации указывает на наличие или отсутствие РФ в тестируемом образце.

Состав

Латексный реагент, 5 мл
1

(Латексные частицы, сенсибилизированные человеческим гамма-глобулином; реагент содержит азид натрия 0,095%

Позитивный контроль, 0,5 мл
1

(Сыворотка крови человека с высоким содержанием РФ (>8 МЕ/мл); реагент содержит азид натрия 0,095%)

Негативный контроль, 0,5 мл
1

(Сыворотка крови человека с низким содержанием РФ (<8 МЕ/мл); реагент содержит азид натрия 0,095%)

Стеклянная подложка
1

Мешалки
100

Инструкция
1

Стабильность и хранение

1.
Хранить в холодильнике при температуре 2-8°C.

2.
Не замораживать!

Меры предосторожности

1.
Только для диагностики in vitro и профессионального использования.

2.
Все реагенты, производимые из донорской крови, показали отрицательный результат при тестировании на антитела к гепатитам В, С и ВИЧ. Тем не менее, работа должна проводиться с осторожностью, т.к. эти материалы могут быть потенциально инфицированы.

3.
Не использовать набор с истекшим сроком хранения, указанным на упаковке.

Обезвреживание отходов

Все пробы следует считать потенциально инфекционными. После завершения процедуры тестирования утилизировать пробы следует с осторожностью и только после стерилизации в автоклаве или обработки 0,5 – 1% раствором гипохлорита натрия не менее 1 часа.

Подготовка реагентов

Все реагенты готовы к использованию и при хранении при 2-8°C остаются работоспособными до окончания срока годности, указанного на упаковке.

Исследуемые пробы
Сыворотка крови.

Взятие и подготовка проб

Образцы сыворотки при 2-8°C хранятся не более 48 часов, для более длительного хранения образцов их необходимо замораживать. Замороженные образцы должны быть полностью разморожены при комнатной температуре. Не используйте сыворотку с микробным заражением. Не используйте сильно гемолизированную или липемичную сыворотку.

Процедура тестирования

a) Качественное определение 

1.
Согреть реагенты и образцы сыворотки до комнатной температуры.

2.
Поместить каплю неразведенной сыворотки (50 мкл) на стеклянную подложку в область черного цвета.

3.
Добавить по одной капле позитивного и негативного контролей в отдельные соседние круги.

4.
Осторожно перемешать латексный реагент перед использованием и добавить по одной капле (50 мкл) реагента в тестируемую сыворотку, позитивный и негативный контроли.

5.
Смешать капли при помощи мешалки, размазывая их по всему кругу. Для каждого образца использовать отдельную мешалку. 

6.
Зарегистрировать наличие либо отсутствие реакции агглютинации в течение 3 мин., но не более.

б) Полуколичественное определение

Приготовить серию двукратных разведений сыворотки физиологическим раствором и протестировать каждое разведение, как описано в инструкции для качественного определения. Зарегистрировать наличие или отсутствие реакции агглютинации.

Расчет концентрации РФ

Приблизительный уровень РФ в сыворотке рассчитать по следующей формуле:


[РФ] (МЕ/мл) = наибольшее разведение с позитивной реакцией x 8 (т.к. чувствительность реагента 8 МЕ/мл).

Интерпретация результатов

Позитивный: в течение 3 мин наблюдается агглютинация.

Негативный: агглютинации в течение 3 мин не наблюдается.

Характеристики теста

Ожидаемые значения 

У пациентов с диагнозом ревматоидный артрит приблизительно в 70-80% наблюдается серопозитивность по РФ. Позитивные результаты могут наблюдаться у пациентов со сходными заболеваниями (например, при сидромах Фелти или Сьогрена). Также позитивный результат наблюдается у менее 5% здоровых индивидуумов, а в популяции старше 60 лет наблюдается до 30% серопозитивных результатов.

Чувствительность и специфичность 

Минимальная чувствительность около 8 МЕ/мл при использовании стандартного материала 64/1 из Центра контроля над заболеваниями ВОЗ. Диагностическая специфичность: 98,8%.
Предполагается, что значения РФ у здорового населения обычно должно быть менее 15 МЕ/мл (95%).

Эффект прозоны 

Не наблюдается до 800 МЕ/мл.

Влияния 

Гемоглобин (до 10 г/л), билирубин (до 20 мг/дл) и липемия (до 10 г/л) не влияют на результаты теста. Другие вещества также могут влиять.

Ограничения метода

1.
Ложные положительные результаты могут наблюдаться при инфекционном мононуклеозе, сифилисе, различных других инфекциях и у престарелых пациентов. Однако в количественном тесте большинство таких образцов показывают очень низкие значения.

2.
При начале заболевания и субклинической хронической форме заболевания может наблюдаться ложный отрицательный результат.

3.
Бактериальное загрязнение образца и контролей, также как замораживание и оттаивание антигена, могут привести к ложному положительному результату.

4.
Следы детергентов на подложке могут приводить к ложному положительному результату. Промывайте подложку сначала проточной водой, затем моющими веществами и тщательно смывайте их дистиллированной водой. При сушке на воздухе избегайте загрязнения органическими веществами.

5.
Как и для всех диагностических процедур, результат теста следует оценивать только в совокупности со всеми данными диагностики и клинической картиной.

Литература
1.
Singer J.M. and Plotz C.M., Am J Med, 21: 888 (1956). 

2.
Christian C.L., Rheumatoid Factors in: Laboratory Diagnostic Procedures in the Rheumatic Diseases, 2nd ed., Cohen A.S. (ed), Little, Brown and Company, Boston, p. 98 (1975). 

3.
Hughes G.R.V., Connective Tissue Diseases, 2nd ed., Blackwell Scientific Publications, Oxford, England (1979). 

4.
Evan D.H. Rheumatoid Arthritis-A Review. ASCP, Chicago, p.21 (1975). 

5.
Ball J. and Lawrence J.S. Ann Rheum Dis, 22: 311 (1963). 

6.
Jones W.L. and Wiggins G.L., Amer J. Clin Path, 60: 603 (1973). 

7.
Waaler M. and Toone E.C., Arthritis Rheum, 4: 47 (1961). 

8.
Young D.S., Effects of Drugs on Clinical Laboratory Tests. 4 Edition. AACC Press (1995).
Соблюдать температуру хранения          Читать инструкцию             Не использовать повторно          Только для in vitro диагностики
Производитель: VEDALAB

ZAT du Londeau, Rue de l’Expansion, Cerise, B.P. 181, 61006 ALENCON Cedex, France 

Tel : ++(33) 2 33 27 56 25  Fax : ++(33) 2 33 27 70 60 e-mail: veda.lab@wanadoo.fr

____________________________________________________________________________________________________________________

Рег. Уд. ФС3 2009/06205 
стр. 1 из 2
АО ДИАКОН, 142290 г.Пущино Моск. обл., ул.Грузовая 1а Тел (495) 9806339, факс (495) 9806679, e-mail: sale@diakonlab.ru

