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РЕВМАТОИДНЫЙ ФАКТОР (rheumatoid factor) 1107005N 
Турбидиметрический метод с латексом для количественного определения ревматоидного фактора 
(РФ) в сыворотке или плазме. 
IVD (для диагностики in vitro) Хранить при 2-8°С. 
Код: 1107005N 1x45 мл буфер, 1x5 мл латексный реагент, 1x2 мл калибратор 

ПРИНЦИП 
Концентрация ревматоидного фактора в сыворотке или плазме количественно определяется турбиди-
метрическим методом с помощью латексного реагента СРП. 
Латексные частички, покрытые человеческим гамма-глобулином, дают агглютинацию при смешивании с 
пробами, содержащими РФ. Агглютинация вызывает изменение абсорбции, зависящей от содержания 
РФ в пробе. Результат определяется в сравнении с калибратором с известной концентрацией. 
КЛИНИЧЕСКОЕ ЗНАЧЕНИЕ 
Ревматоидные факторы - это группа антител, объединенных сходными детерминантами в участке Fc 
молекулы иммуноглобулина G. Несмотря на то, что, ревматоидные факторы обнаруживаются при рев­
матоидных заболеваниях, таких как системная красная волчанка (СКВ) и синдром Шегрена, а также при 
неревматических состояниях, РФ играет центральную роль в дифференциальной диагностике ревмато­
идного артрита (РА). Исследование Американской Коллегии по Ревматологии показало, что 80.4% паци­
ентов с РА имели положительный тест на РФ. 
РЕАГЕНТЫ 
Дилюент R1 
Латексный реа­
гент R2 
RFCal 

Дополнительно: 
(не входит в набор) 

TRIS буфер, 20 ммоль/л, рН 8,3, азид натрия 0,95 г/л. 
Латексные частицы, покрытые гамма-глобулином, рН 7,4. Азид натрия 0,95 г/л. 

Калибратор РФ. Человеческая сыворотка. Концентрация указана на этикетке флако­
на. 
Контрольная сыворотка АСЛО/СРП/РФ, уровень L. Код: 1102114 . 
Контрольная сыворотка АСЛО/СРП/РФ, уровень Н. Код: 1102115 . 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ 
Компоненты человеческого происхождения прошли тестирование и дали отрицательный результат на 
наличие HBsAg, HCV и антител к ВИЧ (1/2). Однако такие материалы могут быть потенциально инфек-
ционно опасными. 
КАЛИБРОВКА 
Используйте для калибровки калибратор RF Calibrator (кат. 1107007). Метод откалиброван по стандарту 
ВОЗ - WHO International Reference NIBSC 64/2 (Сыворотка от пациентов с ревматоидным артритом). 
ПОДГОТОВКА И СТАБИЛЬНОСТЬ РЕАКТИВОВ 
Калибратор РФ: Разведите 2,0 мл дистиллированной водой. Стабилен 1 месяц при 2-8°С или 3 месяца 
при -20°С. 
Калибровочная кривая (диапазон 20-160 МЕ/мл): Подготовьте следующие разведения калибратора 
РФ в физрастворе (NaCI 0,9 г/л). Умножьте концентрацию калибратора на соответствующий коэффици-
ент, установленный по таблице ниже для определения концентрации РФ в каждом разведении. 
Разведение 
Калибратор(мкл) 
NaCI 0,9 г/л 
коэффициент 

1 
-

100 
0 

2 
10 
90 
0,1 

3 
30 
70 
0,3 

4 
50 
50 
0,5 

5 
75 
25 

0,75 

6 
100 

-
1,0 

Одноточечная калибровка (диапазон линейности до 100 МЕ/мл): 
Подготовьте разведение калибратора РФ: 30 мкл калибратора РФ + 70 мкл NaCI 0,9 г/л. 
Умножьте концентрацию калибратора на коэффициент 0,3 для определения концентрации РФ в разве­
дении. 
Все компоненты набора стабильны до указанной на упаковке даты при 2-8°С. Не используйте реагенты 
после окончания срока хранения. Не замораживайте; замороженные реагенты могут изменить функцио­
нальные свойства. 
ПРОБЫ 
Свежая сыворотка. Стабильность 7 дней при 2-8°С или 3 месяца при -20°С. Пробы с включениями или 
сгустком должны быть центрифугированы для очищения. 
Не использовать гемолизированные или липемические сыворотки. 
РУЧНАЯ ПРОЦЕДУРА 
1. Выдержите рабочий реагент и фотометр (измерительную кювету) при 37°С. 
2. Условия измерения: 

Длина волны: 650 нм (600-650нм) 
Температура: 37°С 
Длина оптического пути: 1 см 
Бланк: по реагенту, один на всю серию. 
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Метод: по фиксированному времени по стандарту (многоточечной калибровке), 

время задержки - Зс, время реакции - 120 с. 
3. Установите прибор на ноль по дистиллированной воде. 
4. Отдозируйте в кювету: 

Физраствор 
Калибратор 
Проба 
R1 Буфер 
R2 Латекс-реагент 

Бланк 
7 мкл 

~ 
~ 

900 мкл 
100 мкл 

Калибратор 
~ 

7 мкл 
~ 

900 мкл 
100 мкл 

Проба 
~ 
~ 

7 мкл 
900 мкл 
100 мкл 

5. Перемешайте, немедленно измерьте против бланка (А^ и через 2 мин (А2) после добавления сыво­
ротки при 37°С. 

РАСЧЕТ 
Калибровочная кривая: Измерьте оптическую плотность каждого разведения калибратора против 
бланка по реагенту. Постройте на миллиметровой бумаге калибровочную кривую зависимости концен­
трации от абсорбции. Определите концентрацию пробы по калибровочной кривой. 

Одноточечная калибровка: 
А пробы х Cone калибратора = РФ (МЕ/мл) 

А калибратора 
КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА 
Для контроля качества ручных и автоматических процедур рекомендуется использовать контрольную 
сыворотку. Предлагается контрольная сыворотка АСЛО/СРП/РФ, уровень L (код: 1102114) и уровень Н 
(код: 1102115). 
РЕФЕРЕНСНЫЕ ВЕЛИЧИНЫ 
До 20 МЕ/мл. Каждая лаборатория должна установить свой референсный диапазон. 
ХАРАКТЕРИСТИКИ ТЕСТА: 
1. Предел определения: значения ниже 6 МЕ/мл дают не воспроизводимые результаты. 
2. Линейность (одноточечная калибровка): до 100 МЕ/мл для описанных условий метода. 
3. Диапазон измерения (по калибровочной кривой): 6-160 МЕ/мл для описанных условий метода. 

Предел линейности зависит от соотношения пробы и реагента. Он будет увеличен при снижении 
объема пробы, и наоборот, чувствительность теста будет пропорционально снижена. 

4. Эффект прозоны: не наблюдается эффекта прозоны до 800 МЕ/мл. 
5. Чувствительность: А 3,34мА МЕ/мл. 
6. Воспроизводимость: 

Между сериями (п=10) 
14,9 
1,2 
8,0 

45,8 
2,54 
5,6 

Среднее (мг/л) 
SD 
CV 

Внутри се 
14,9 
0,96 
6,50 

рии (п=10) 
45,8 
1,32 
2,86 

6. Точность: Результаты с использованием этого реагента (у) сравнивались с коммерческими реаген­
тами (х) со сходными характеристиками. Было исследовано 86 проб в диапазоне от 1 до 160 МЕ/мл 
РФ. Коэффициент корреляции был 0,95 и уравнение регрессии: у=0,797х+ 1,075. 

ИНТЕРФЕРЕНЦИЯ 
Гемоглобин (до 10 г/л), билирубин (до 20 мг/дл) и липиды (до 10 г/л) не влияют на тест. Другие вещества 
могут оказывать интерференцию6. 
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