РФ Валер-Розе тест. (RF Waaler Rose).
VEDALAB, Франция


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

Справка

Ревматоидный фактор (РФ), обнаруживаемый в сыворотке большинства больных ревматоидным артритом, а также при многих других заболеваниях, представляют собой группу антител, в основном принадлежащих к классу IgM, направленных против детерминант на фрагменте Fc иммуноглобулина IgG больных. Определение РФ имеет большое диагностическое значение для подтверждения предварительного диагноза ревматоидного артрита на основе истории болезни и клинической картины заболевания.
Предназначение и принцип метода

Тест является экспресс-методикой слайд-агглютинации, основанной на модификации метода Rose-Waaler (1, 3), разработанного для прямого и полуколичественного определения ревматоидного фактора в (РФ) в сыворотке крови. Наличие РФ в образцах сыворотки обнаруживается с помощью гемагглютинации. Отсутствие гемагглютинации указывает на отсутствие РФ. Анализ выполняется на суспензии стабилизированных эритроцитов овцы, сенсибилизированных гамма-глобулином кролика. Результат оценивается визуально.
Состав

Реагент РФ-Ваалер, 2,5 мл
2 

Позитивный контроль, 1,0 мл
1 

Негативный контроль, 1,0 мл
1 

Подложка
3 

Одноразовые мешалки
100 

Инструкция
1 
Стабильность и хранение

Хранить реагенты при температуре от +2оС до +8оС. 

Не замораживать! 

Реагенты стабильны до окончания срока хранения, указанного на этикетке, при условии хранения при температуре от +2оС до +8оС.

Меры предосторожности

1.
Только для диагностики in vitro и профессионального использования.

2.
Тщательно соблюдайте инструкцию по применению теста.

3.
Не использовать набор с истекшим сроком хранения, указанным на упаковке.6.
Не используйте реагенты после окончания срока хранения, указанного на этикетке.

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 2-8оС остаются работоспособными до окончания срока хранения, указанного на упаковке.
Исследуемые пробы
Сыворотка крови.

Взятие и подготовка проб

Использовать свежую сыворотку. Образцы сыворотки могут храниться при 2-8°C не более 48 часов, при более длительном хранении образцов их необходимо заморозить при минус 20°С. Замороженные образцы должны быть полностью разморожены при комнатной температуре. Не используйте сыворотку с микробным заражением. Не используйте сильно гемолизированную или липемичную сыворотку.

Процедура тестирования

Осторожно встряхните суспензию эритроцитов перед использованием. Перед внесением суспензии эритроцитов убедитесь в том, что игла дозатора находится в вертикальном положении. Проверить отсутствие пузырьков воздуха, чтобы обеспечить постоянный объем капель.

а) Качественное определение

1.
Согреть реагенты и образцы сыворотки до комнатной температуры.

2.
Поместить каплю неразведенной сыворотки (50 мкл) в один из кругов на подложке.

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

4.
Осторожно перемешать суспензию эритроцитов перед использованием и добавить по одной капле (50 мкл) РФ-Ваалер 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 гемагглютинации в течение 2 мин., но не более.
б) Полуколичественное определение
1.
Накапать автоматической пипеткой в каждый круг для тестируемого образца 50 мкл 0,9% физиологического раствора. Не размазывать раствор по кругу.

2.
Добавить к физиологическому раствору в первом круге 50 мкл образца и, используя тот же наконечник, смешать солевой раствор с образцом с помощью повторного пипетирования, а затем перенести 50 мкл смеси в физиологический раствор во втором круге.

3.
Продолжить двукратное серийное разбавление, затем выполнить этапы 4-6 качественного метода.

4.
Зарегистрировать наличие или отсутствие реакции гемагглютинации.
Интерпретация результатов

Позитивный: в течение 2 мин наблюдается агглютинация.

Негативный: агглютинации в течение 2 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. Результаты оценочных тестов показали чувствительность 97,7% и специфичность 93,6%.
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.
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