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診斷原理與方法
試劑中之乳膠顆粒已吸附經特別純化的抗人類珈瑪球蛋白抗體(anti human gamma-globulin)，血清中的類風濕因子會與乳膠顆粒反應形成肉眼可見的凝集顆粒。
包裝                  CDC 31013   CDC 31014  CDC 31108
	A.  RA乳膠試劑
C-. 陰性對照組
C+. 陽性對照組
試驗卡
攪拌棒
	1 x 3ml
1 x 1ml
1 x 1ml
3
1 x 50
	1 x 8ml
1 x 1ml
1 x 1ml
6
1 x 150
	1 x 3ml
-
-
-
-


A. RA乳膠試劑: 乳膠顆粒上吸附人類珈瑪球蛋白抗體，保存於疊氮化鈉0.95 g/L，pH 8.2硼酸緩衝液100 mmol/L。
C-. 陰性對照組: 含類風濕因子RF小於30 IU/mL之血清。
C+. 陽性對照組: 含類風濕因子RF大於30 IU/mL之血清。
試劑組中所使用的人類陰性與陽性血清均經過測試不含下列抗體，anti-HIV、antiHCV與antiHBV。然而本試劑組中的對照組血清仍須當成感染性廢棄物處理拋棄。
試驗卡。(備註1)
攪拌棒。
試劑保存方式
本試劑除了所附的測試紙卡片、攪拌棒、分裝瓶與滴管室溫之外其餘試劑請保存於2-8°C。
試劑與對照組血清的保存期限均標示於標籤上，如果試劑組受到汙染請勿繼續使用。
判斷試劑組否受受到汙染方法:
· RA乳膠試劑:在試劑瓶上有顆粒凝聚。
· 對照組血清:出現肉眼可見之顆粒。
試劑使用前之準備
試劑與對照組血清不需配製可立即使用。
需另外添購的設備
· 混合儀一台須可調整至100 r.p.m.。
· 如果購買的產品編號為31108，則須自備測試卡與攪拌棒。
檢體收集
請使用按標準操作程序所採取的血清。
類風濕因子檢體冰存於2-8°C時，可穩定2天。
操作步驟
1. 將檢體與試劑放置於室溫中回溫(備註2)。
2. 加50µL的檢體或1滴的標準液加入試驗卡的圓圈中。
3. RA乳膠試劑(A)使用前先輕輕搖晃均勻，每個測試卡的圓圈各垂直加入1滴試劑。
4. 利用攪拌棒混合均勻，並且將測試卡上的圓圈均勻塗滿。
5. 置於混合儀上，100 r.p.m.搖晃2分鐘。
判讀結果
請於1分鐘之後立即判讀凝集出現與否(備註3)。
陽性結果：若有肉眼可見之凝集顆粒則代表檢體內所含的類風濕因子濃度≧30 IU/mL。若須判讀檢體效價，則可使用9g/L的食鹽水稀釋檢體後在操作實驗，最後計算類風濕因子濃度的方式則是以8 IU/mL(備註4)，乘回稀釋倍數。
陰性結果：若沒有肉眼可見之凝集顆粒則代表檢體內所含的類風濕因子濃度≦30 IU/mL。
品管
陽性與陰性對照組血清必須在每次實驗時與病人檢體一同操作，以保證每次實驗的準確性。
陽性對照組必須形成一個肉眼可見清楚的乳膠顆粒凝集。
陰性對照組必須沒有任何凝集顆粒存在。
每個實驗室必須建立自己的品管標準與標準操作程序。
試劑特異性
· 試劑偵測極限: 本試劑的參考值30 IU/mL定量為使用WHO提供的W1066(International Laboratory for Biological Standards, Am)作為參考標準品。因為操作程序中有許多不在控制內的變異因素，因此cut off值大於25%。
· 高劑量(區帶)干擾: 當檢體中的抗體濃度高於800 mg/L時可能會造成偽陰性。
· 偽陽或偽陰性: 本試劑所獲得的實驗結果與其他用來比較參考的試劑組並無任何明顯的差異性存在。應視情況須要加做其他更詳細的實驗以作為診斷參考。
· 干擾因素: Hemoglobin (5 g/L)、Bilirubin (15 mg/L)與脂血(5 g/L)並不干擾實驗。其他藥物或物質可能會造成干擾。
診斷特性
檢測人體血清中的類風濕因子為一種IgM抗體(上有文獻發表另外兩型抗體IgG與IgA也會有類似的抗體產生)，會辨識人類IgG抗體上的Fc片段與之結合。
類風濕因子主要出現在類風溼性關節炎的病人血清中，但是其他疾病也可能導致類風濕因子出現於血清中，慢性發炎以及感染性心內膜炎、瘧疾、梅毒、痲瘋病、利什曼原蟲病、結核病與一部分的自體免疫疾病像是紅斑性狼瘡等都會於血液中產生類風濕因子。
臨床上診斷不能以單一實驗數據作為診斷依據，必須綜合實驗室數據與臨床表徵來做診斷。
備註
1. 測試卡可以重複使用，以清潔劑清洗過後清使用去離子水沖洗卡片去除殘留的清潔劑。
2. 實驗溫度太低會使試劑的敏感度下降。
3. 延遲判讀時間可能會造成偽陽性結果。
4. 當血清以食鹽水稀釋之後使得試劑的敏感度從30 IU/mL變成8 IU/mL的原因為血清內含有影響乳膠顆粒凝集的介質存在。
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