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PROLINE Rheumatoid factor FS 
 

Informasi Kemasan 
No. Katalog Isi per Kit 

1 7022 99 88 921 R1 4 x 18 mL + R2 4 x 4 mL 

1 7022 99 88 021 R1 5 x 25 mL + R2 1 x 25 mL 

 

Tujuan Penggunaan 

Reagen diagnostik untuk pemeriksaan kuantitatif rheumatoid factor 
(RF) pada serum atau plasma heparin manusia secara in vitro dengan 
sistem fotometrik. 

 
Ringkasan 
Rheumatoid factors (RF) adalah sekelompok autoantibodi yang 
termasuk kedalam semua kelas imunoglobulin yang digunakan untuk 
mengidentifikasi fragmen Fc dari IgG yang diubah atau dikomplekskan. 
Tes diagnostik penentuan RF mengidentifikasi RF utama dari kelas IgM, 
yang dapat dideteksi pada beberapa penyakit rematik, terutama yang 
berasal dari inflamasi. RF terdapat pada sekitar 70-80% pasien dengan 
rheumatoid arthritis (RA), tetapi tidak spesifik untuk RA karena 
peningkatan konsentrasi juga dapat diamati pada berbagai penyakit 
non-rheumatic dan pada sekitar 10% populasi lansia tanpa gejala klinis 
RA. Ada atau tidak adanya rheumatoid factor merupakan pedoman 
yang berharga dalam diagnosis diferensial penyakit rematik. Selain itu, 
konsentrasi RF yang tinggi pada RA sering dikaitkan dengan 
peningkatan klinis dari suatu penyakit. Namun, nilai RF yang positif 
harus dikonfirmasi oleh temuan klinis dan laboratorium lainnya. [1-4] 

 
Metode 

Immunoturbidimetric test  

Penentuan konsentrasi RF dengan pengukuran fotometrik dari reaksi 
antibodi antigen di antara IgG yang teragregasi panas dan faktor 
rheumatoid yang ada dalam sampel. 

 

Reagen 
Komponen dan Konsentrasi 

R1: Phosphate buffer pH 7,4 50 mmol/L 
R2: Heat aggregated human IgG pH 8,0 100 mmol/L 

 
Penyimpanan dan Stabilitas 

Reagen akan stabil sampai dengan batas kedaluwarsa yang tertera 
pada kemasan, jika disimpan pada suhu 2 – 8 oC, terlindung dari 
cahaya dan terhindar dari kontaminasi. Jangan membekukan reagen! 

 
Peringatan dan Tindakan Pencegahan 

1. Reagen mengandung natrium azida (0,95 g/L) sebagai pengawet. 
Hindari kontak dengan kulit dan membran mukosa. Jangan 
tertelan! 

2. Pada kasus yang sangat jarang, sampel pasien penderita 
gammopathy dapat memberikan hasil yang tidak sebenarnya.[5] 

3. Lihat Lembar Data Keselamatan dan lakukan tindakan yang 
diperlukan dalam penggunaan reagen. Untuk tujuan diagnosis, 
nilai hasil harus dievaluasi dengan riwayat medis pasien, 
pemeriksaan klinis dan temuan lainnya. 

4. Hanya untuk penggunaan professional! 
 

Pengolahan Limbah 

Silahkan merujuk pada persyaratan hukum setempat. 

Persiapan Reagen 
Reagen siap digunakan 

 
Spesimen 

Serum atau plasma heparin manusia. 

Jangan gunakan tabung pengumpul darah natrium fluoride. 

Stabilitas[6] : 

1 hari pada 20 - 25 °C 

3 hari pada 4 – 8 °C 

4 hari pada - 20 °C 

Jangan menggunakan spesimen beku ulang dan terkontaminasi. 

Kalibrator dan Kontrol 
Kalibrator TruCal RF direkomendasikan untuk kalibrasi. Nilai kalibrator 

yang ditetapkan terselusur pada NIBCS Code 64/002. Gunakan TruLab 

Protein Level 1 dan Level 2 untuk kontrol kualitas. Setiap laboratorium 

sebaiknya memiliki tindakan perbaikan apabila terdapat deviasi 

recovery kontrol. 

 No. Katalog Isi per Kit 
TruCal RF 1 7020 99 10 059 5 x 1 mL 
TruLab Protein Level 1 5 9500 99 10 046 3 x 1 mL 
TruLab Protein Level 2 5 9510 99 10 046 3 x 1 mL 

 

Karakteristik Kinerja 
Sampel data yang disebutkan di bawah ini mungkin sedikit berbeda jika 

terjadi penyimpangan pada kondisi pengukuran. 

Rentang pengukuran dari 500 IU/mL, bergantung pada konsentrasi 
kalibrator tertinggi. 

Jika nilai hasil melebihi rentang, sampel dapat diencerkan dengan 
larutan NaCl (9 g/L) secara manual atau menggunakan fungsi rerun. 

Batas deteksi** 3 IU/mL 

Tidak ada efek prozone hingga 3000 IU/mL 

 

Substansi Pengganggu Interferensi 
≤ 10% hingga 

Konsentrasi 
Analit 

[IU/mL] 

Hemoglobin 600 mg/dL 30.3 

 600 mg/dL 53.9 

Bilirubin (terkonjugasi ) 30 mg/dL 24.5 

 20 mg/dL 51.8 

Bilirubin (tak 
terkonjugasi) 

60 mg/dL 22.5 

 20 mg/dL 43.7 

Lipemia (Trigliserida) 300 mg/dL 29.8 

 800 mg/dL 60.4 

Untuk informasi lengkap dapat dilihat pada pustaka Young DS..[7,8] 
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Hal 2 dari 2 

 

 
Presisi 

Within run (n = 20) Sampel 1 Sampel 2 Sampel 3 

Rata-rata [IU/mL] 22.2 32.9 72.7 

Koefisien Variasi [%] 5.22 4.29 2.69 

Between day (n = 20) Sampel 1 Sampel 2 Sampel 3 

Rata-rata [IU/mL] 23.3 28.7 67.3 

Koefisien Variasi [%] 7.04 5.50 4.11 

 
Perbandingan metode (n=123) 

Test x Rheumatoid factor FS (Hitachi 917) 

Test y Rheumatoid factor FS (Respons 910) 

Slope 1.01 

Intercept -1.02 IU/mL 

Koefisien 
Kolerasi 

0,994 

** menurut dokumen CLSI EP17-A, vol. 24, no. 34 

 
Rentang Rujukan 
Pada populasi yang sehat, nilai RF biasanya berkisar <15 IU/mL 

(persentil ke-95).  

Dalam sebuah penelitian, nilai batas 19 IU / mL didefinisikan untuk 

sensitivitas optimal (82,4%) dan spesifisitas (95,9%) untuk rheumatoid  

arthritis [9].  

Setiap laboratorium sebaiknya mengecek jika rentang rujukan diatas 

dapat digunakan pada populasi pasiennya dan jika diperlukan 

melakukan penetapan rentang rujukan sendiri. 
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