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TonbKO U1 JMATHOCTHKK «in Vitro»

Xpaunts npu 2-8°C

RefaTex-conf
HO}:[TBEP)KI[AIOU_[I/IPI TECT ITPU ONIPEAEJIEHUN PEBMATOWUJIHOI'O ®AKTOPA
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COCTAB HABOPA
HanmeHoBaHuUe U COCTAB peareHToB Koﬂlg??;sggg L
Reagent A — B3Bech YacTHI[ JIATEKCA, TTOKPBITHIX CHHTCTHYECKHUM TaMMa-TI00YIHHOM,
pH 8,2, asuy narpus 0,95 g/l 1mi
Reagent B — B3Bech YacTHII JIaTeKca, TOKPHITBIX HATHBHBIM (HearpernpoBatHbiM) g, 1l
pH 8,2, azun Harpus 0,95 g/l
Positive Control — cunreruyeckuii kourpous, RF > 3 1U/ml, asux warpus 0,95 g/l 0,100 ml
Negative Control - cunrernuecknit koutpons, asun Harpus 0,95 g/l 0,100 ml
Diluent 0,9 % — xopuz Hatpus 9 g/l, asux marpus 0,95 g/l 5ml
Caaiin 1 .
[Masouky 1y cMeIIMBAHHUS 100 mT.

Bce peareHThI rOTOBBI K HCII0JIb30BAHHIO.

IPUHIUII METOJIA
Mertoy OCHOBAaH Ha PEaKUMH NPELHUIHTALMN MEXIY
pesmarounsiM  Qaktopom (RF), u wacruuamu
JNaTeKca, IMpPeBAPUTEIBHO CEHCHOMIM3UPOBAHHBIMH
arperupoBaHHBIM CHHTETHYECKHM raMMa-T100yINHOM.

B cmydae mpucyrtcteus RF B 00pasume mpoucxomut
arnIOTHHALKS ¢ 00pa3oBaHUEM KOMILIEKCA KaHTHICH-
aHTUTENO» B BHJAE MPELUINTATa, HAOIIONAEMOTrO
MaKpOCKOIHYECKH.

YyscTBHTEIbHOCTD TecTa pasua 3 1U/ml.
[ToxTBepXIAIOMIMHA TECT OCHOBAH HA TOM, YTO MEXIY
PeBMATOMIHEIM (DaKTOPOM M YaCTHIAMHU JIaTEKCa,
CCHCHOMIIM3MPOBAHHBIMI HATHBHBIM (HE arperupoBaH-
HbIM) |J HE MPOMCXOAMT arriIOTHHALMH, TOTJA KaK ¢
IPYTUMH aHTHHMMYHOTJIOOYTHHAMH, OTIAYHBIMA OT
RF, arrmoTHHaIms BEISIBIIETCS.

Tect ucnonb3yercs B 2-X BapHaHTax: Il OBICTPOTO
BbIsiBICHUS RF B 1I€/bHON CBIBOPOTKE (KaueCTBEHHBIH
BApHAHT) M  JUIS  ONpEJCICHHS  €ro  THTpa
(MTOTYKOINYIECTBEHHBIN BAPHAHT).

XPAHEHHUE U CTABUWJIBHOCTb PEATEHTOB

Pearentel xpanuts npn 2-8°C M HCIOIB30BATH 10
HCTEYCHHS CPOKA TOXHOCTH, YKa3aHHOTO Ha ITHKETKE.

3AMOPAXVBAHUWE HE JOITYCTHUMO!
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OBPA3IIbI JJIS1 HCCJIEJIOBAHUS

ChiBopotka. Crabubha mpu 2-8°C 10 48 uacos.
He mcrons30Bath TeMOMM3UPOBAHHYIO U JIHIICMH-
YECKYIO CBIBOPOTKY.

JOHNOJHUTEJBbHOE OBOPYIOBAHHUE

Hosarop Ha 10 pl, porarop, namia JHEBHOTO CBETA.

MEPBI IPEJOCTOPOXHOCTH

Habop mpenHasHaueH TONBKO i JMATHOCTHKA N
vitro.

KoHTponbHbIE CHIBOPOTKH, HOCTaBIsEMble B Habope,
HpoTecTHPOBaHbl Ha Hannuue anturen Kk HIV,HCV u
HBs-anTHreHy ©  OpU3HAHbl  OTPULATEIBHBIMU.
Bo3MoXkHBIE ~ OCTATKM  pPEareHTOB M 00pasibl
CBIBOPOTKH MALMEHTOB MOJICKAT YHHYTOKEHUIO B
COOTBETCTBUM C YTBEPXKACHHBIMH BHYTPHOOJIBHAY-
HBIMH TIPABIJIAMH.

XO/I OTIPEIEJIEHHS

JloBemure Bce pearentst 10 18-22°C  (komHatHas
TEMIEpaTypa), TIIATEIBHO BCTPAXHUTE (IAKOHBI C
Reagent A u Reagent B 1o momyueHus ogHoOpoxHOH
CYCICH3HMH U 00€3KHpbTe pPabOuyl0 MOBEPXHOCTH
crlaina.
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KauecTBeHHblil TecT (CKPHHMHT)

MuxkpoBapuanr:
1. Tlomecrure 10 pl 06pasua B kpyr Ha craiize.

2. Hanecure psimom B tot ke kpyr 10 pl Reagent A
nm Reagent B.

3. Tlanmoukodl TIIATENBHO CMEIIATEe PEArcHTHI,
pacrpe/ieiuB B3BECh 10 BCEH TOBEPXHOCTH Kpyra.

4. PaBHOMEDHBIMH  KPYrOBBIMH  JIBIDKCHHSIMH
Bpaaiite Ciaiij B TeueHue 2 MUHYT TaK, YTOOBI CMECh
MEUIEHHO BpaIlallach BHYTPU KPyTa.

5. Tlo wWcTeyeHWH 2 MHHYT MHPOU3BEIMTE OLCHKY
pe3yJIbTara peakii.

Ilpu Heobxodumocmu 0Ovem peaceHmos u 06pazyoe
ModicHO nponopyuonansio yeeauyums 00 20-50 ul.

MaxkpoBapuaHT:
1. Tomecture 50 pl o6pasua B Kpyr Ha ciaiize.
2. Ucrone3yst KamenbHuiy (JaKoHa, IOMECTHTE
pamom B TOoT xe Kpyr 1 kammo Reagent A wmm
Reagent B.
Janee feiicTByiiTe aHANOTMYHO MUKPOBApUAHTY.

Ja cmandapmusayuu  npoyedypbl 8pawjeHus pexo-
Mendyemces ucnoavzosans pomamop (80-100 06/mun).

IloJyKoaH4ecTBEHHbII TecT

(onpenesneHne THTPa)
[TpuroroBbTe pasBeneHus UCcueyeMOil CBIBOPOTKU Ha
Diluent umu B ¢uspacTBope IBYKpaTHbIM IIAOM JIO
1:128 (mMoxHO Ha craiize).
Janee neHcTBYiTe — aHAJIOTMYHO Ka4eCTBEHHOMY
TecTy.

OLEHKA PE3YJIbTATOB
OneHKy pe3y/nbTaTOB PEakLuy MPOU3BOJAT UCXOIS U3
arrIIoTHHALMY B o0pasle JacTul natekca Reagent A
w Reagent B.
MMoso:kuTeIBHBIH Pe3yabTAT - YAaCTHIBI 00pasyoT
XJIOTIbSI, HACTYIAET MPOCBETICHNE CYCIICH3HIL
OTpunaTe bHbIH Pe3yJabTaT - COXPAHAETCS MyTHAS
TOMOTEHHAsI CYCIIEH3HS.

HNHTEPIIPETAIIMS PE3YJIBTATOB
B KkauecTBEHHOM BapHaHTe LEJIbHBIE CBHIBOPOTKH
3/10POBBIX JIUL[ HE JAIOT arrIIOTHHALIMH.
ATTIIOTHHAIMA  TONBKO B LIENBHOM  CHIBOPOTKE
CUHTAeTCs CIabOMONIOKHUTEIbHBIM, @ B pa3BeaeHuu 1:2
U BBILLIE - TIOJIOXKUTENLHBIM PE3YJIbTATOM.

PE®EPEHTHBIE BEJTMUAHBI
V 95 % 3mopoBbix uil conepxkanue RF B criBopoTke
kposu Menbiie 3 1U/ml.
[Tpu TakoM coziepXKaHuy arrIIOTHHALHS OTCYTCTBYET -
PE3yJNIbTaT OTPHLATEbHEII.
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KOHTPOJIb KAYECTBA

PexomeHxyeTcss peryisipHO IPOBOIUTH  KOHTPOJb
Reagent A u Reagent B monoxurenbHoil U
OTPHLATENIBHON KOHTPOJILHBIMU CHIBOPOTKAMH.
Haunbonee Tounsle pe3ynbTaThl MOMydeHHI t >18°C.
OrueHka pe3ynbTaTOB MO3HEE 2 MHUHYT HPHBOIUT K
JIOXKHOIONIOKUTEIBHBIM PE3yJIbTaTaM.

KJIMHHUYECKAS 3HAYUMOCTD U
OT'PAHUYEHMUS

Onpenenenne PO wmmeer Oonbinoe 3HAYCHHE MANA
middepeHIany  peBMATOMAHOTO ApTPUTA, ayTo-
HIMMYHHBIX U JIPyTHX 3a00JIeBaHHI.

Hapsiny ¢ MCTMHHBIM peBMaToMuHbIM (akTopoM B
CBIBOPOTKE MOTYT MpPHCYTCTBOBaTh U HHbIE AHTH-
HMMYHOTTI00Y THHBI.

Juddepenmmarms PO or dTMX  aHTHEMMYHO-
rno0y1uHOB — uMeeT — OONbIIOE  3HA4YeHHE I
TOATBEPIKICHUS IUarH03a PeBMaTOUTHOIO apTPUTA.
[Ipm coyeTaHMM OTPUIATENBHOIO pe3ylbTaTa C
Reagent B ¢ mHONOXKHTENBHBIM pE3yIbTaTOM C
Reagent A B uccmemyemom 00pasie BBIABISETCS
HCTHHHBIA peBMaTOMHBIN pakTop.

B cimyuae nNonOXKHUTENBHBIX pEAKLM OIMHAKOBOIO
TMTpa ¢ O0OOMMH  pEarcHTaMH  BBIABISIOTCS
AHTHUMMYHOTJI00yJINHBL.

Ilpu Oonee Hu3kMX 3HaueHWsX Reagent A, dyem
Reagent B, BBLABIAIOTCA Kak aHTUUMMYHOTTIOOYIMHBI,
TaK U PEBMATOMIHBIN (akTop.

B psze cmydacB peBMATOMJHOTO apTPUTA PEAKIHs
MOkeT OBbITh  OTpHILATENBHOH  (CepoHeraTHBHEIC
(opmbr).

3/0poBBle  JIMIA MOTYT [aBaTh IOJIOXKHTEIbHBIC
pesymbratel B 3-5 % cnygaes. IlonoxuresnbHbie
PE3yJIbTaThl MOTYT BBISABIATHCA NMPH MH(EKIHOHHOM

MOHOHYKIIE03e, CH(UIHCE, TemaTUTaX W APYTHX
COCTOSIHHSIX. DTH JIOXKHO MOJIOXKUTEIbHBIE PE3YJIbTaThl
BBUSBISIIOTCS B OYE€Hb HHM3KMX  THUTpax B
TIONYKOIHYECTBEHHOM METOIE.
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	Reagent А – взвесь частиц латекса, покрытых синтетическим гамма-глобулином, рН 8,2, азид натрия 0,95 g/l
	Reagent В – взвесь частиц латекса, покрытых нативным (неагрегированным) Ig, рН 8,2, азид натрия 0,95 g/l
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	У 95 %  здоровых лиц содержание RF в сыворотке крови меньше 3 IU/ml.
	При таком содержании агглютинация отсутствует - результат отрицательный.
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	Определение РФ имеет большое значение для дифференциации ревматоидного артрита, ауто-иммунных и других заболеваний.
	Наряду с истинным ревматоидным фактором в сыворотке могут присутствовать и иные анти-иммуноглобулины.
	Дифференциация РФ от этих антииммуно-глобулинов имеет большое значение для подтверждения диагноза ревматоидного артрита.
	При сочетании отрицательного результата с Reagent В с положительным результатом с  Reagent А в исследуемом образце выявляется истинный ревматоидный фактор.
	В случае положительных реакций одинакового титра с обоими реагентами выявляются антииммуноглобулины.
	При более низких значениях Reagent А, чем Reagent В, выявляются как антииммуноглобулины, так и ревматоидный фактор.
	В ряде случаев ревматоидного артрита реакция может быть отрицательной (серонегативные формы).
	Здоровые лица могут давать положительные результаты в 3-5 % случаев. Положительные результаты могут выявляться при инфекционном мононуклеозе, сифилисе, гепатитах и других состояниях. Эти ложно положительные результаты выявляются в очень низких титрах  в полуколичественном методе.
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