Instrucdes de Uso
Somente para uso diagnostico in vitro
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Rheumatoid Factor FS*

Fator ReumatOide FS

A ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO, VERIFIQUE O NUMERO DA INSTRUGAO DE USO E A VERSAO CORRESPONDENTE NA EMBALAGEM DO MESMO.
PARA OBTER AS INSTRUCOES DE USO EM FORMATO IMPRESSO, SEM CUSTO ADICIONAL, CONTATAR O SERVICO DE ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR:

SAC (21) 3907 2534 / 0800 015 1414 / sac@biosys.com.br

Reagente diagndstico para determinagdo quantitativa in vitro do Fator Reumatéide (FR) no soro ou plasma em sistemas fotométricos.

N° de lote data de fabricag&o e validade: vide rétulos dos frascos e da embalagem.

Artigo Apresentacao
17022 99 10 935 R1 2x20mL + R2 1x8mL
17022 99 10 930 R1 4x20mL + R2 2x8mL
17022 99 10 021 R1 5x25mL + R2 1x25 mL
17022 99 10 921 R1 4x22mL + R2 4x5,9mL (400 testes)
17022 99 10 964 R1 6x11,3mL + R2 6x4,5mL (600 testes)

SUMARIO [1-4]

Os Fatores Reumatdides (FR) sdo um grupo de anticorpos pertencentes a todas
as classes de imunoglobulinas direcionadas contra o fragmento Fc do complexo
IgG alterado. Os testes diagnosticos para determinagdo do FR identificam
principalmente FR de classe IgM os quais sdo detectados em doencas reumaticas
severas, principalmente de origem inflamatoria.

O FR aparece em aproximadamente 70-80% de pacientes com artrite reumatéide
(AR), mas ndo é especifico para AR pois também é observado em concentracdes
elevadas em vérias doencas ndo reumaticas e em aproximadamente 10% da
populacgéo idosa sem sintomas clinicos de AR [3]. A presenca ou auséncia de
fatores reumatdides sdo uma ferramenta importante para o diagndstico
diferencial de doengas reumaticas. Adicionalmente, concentragdes elevadas de
FR em AR séo frequentemente associadas com o curso progressivo clinico da
doenga. Entretanto, valores positivos de FR devem ser confirmados pela clinica
e outros dados laboratoriais.

METODO
Teste imunoturbidimétrico.

PRINCIPIO

Determinacdo da concentracdo de FR por medigdo fotométrica da reacdo
antigeno-anticorpo entre agregados de IgG a quente e fatores reumatoides
presentes na amostra.

REAGENTES

Componentes e Concentracdes:

Rl = Tampéo Fosfato pH7.4 50 mmol/L
R2 = Agregados de 1gG humanos <0,4 mg/mL

INSTRUCOES DE ARMAZENAGEM E ESTABILIDADE DOS
REAGENTES

Os reagentes sdo estaveis até o final do més da data de validade indicada no
rétulo, se armazenados a 2 — 8 °C protegidos da luz e a contaminacéo for evitada.
N4o congelar os reagentes!

CUIDADOS E PRECAUCOES

1.  Os reagentes contém Azida Sédica (0.95 g/L) como conservante. Ndo
ingerir! Evite contato com a pele e membranas damucosa.

2. Em casos muitos raros, amostras de pacientes com gamopatia podem
apresentar falsos resultados. [9]

3. Por favor, consulte a ficha de seguranga e tome as precaucées necessarias
para o manuseio de reagentes de laboratério. Para um diagnéstico final,
os resultados devem ser correlacionados com o histérico médico, exame
clinico e outrosachados.

4. Apenas para uso profissional.

GARANTIA

Estas instrucbes de uso devem ser lidas atentamente antes da utilizacdo do
produto e as instrucdes nela contidas devem ser rigorosamente cumpridas. A
confiabilidade dos resultados do ensaio ndo podera ser garantida em caso de
desvio as instrugdes.
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DESCARTE

Seguir as disposicdes da resolugcdo sobre o regulamento técnico para
gerenciamento de residuos de servicos de salde, bem como outras préticas de
biosseguranca equivalentes, revisdo em vigor.

PREPARACAO DO REAGENTE

Os reagentes estdo prontos para uso.

MATERIAIS REQUERIDOS MAS NAO FORNECIDOS

Solugdo NaCl 9 g/L.
Equipamento geral de laboratério.

AMOSTRA

Soro, Plasma heparinizado ou Plasma em EDTA.

Estabilidade [5]: 1dia a 20-25°C
3 dias a 4-8°C
4 semanas a -20°C

Descarte amostras contaminadas! Congelar somente uma vez!

PROCEDIMENTOS DO TESTE

Aplicagdes para sistemas automaticos estdo disponiveis quando solicitadas
ou em nosso site www.biosys.com.br

Comprimento de onda 340 nm, Hg 334 nm

Caminho 6ptico lcm
Temperatura 37°C
Medicéao Contra o branco do reagente
Branco Amostra ou calibrador
Amostra / Calibrador - 15 L
Agua destilada 15 uL -
Reagente 1 250 pL 250 pL

Misturar, incubar por 3-5 min. a 37°C e ler a absorbancia (A1), entdo
adicionar:

Reagente 2 50 uL 50 uL
Misturar, incubar por 5 min. a 37°C e ler a absorbancia (A2).

AA = (A2—-A1) amostra ou calibrador

CALCULOS

A concentracdo de FR de amostras desconhecidas é obtida a partir de uma curva
de calibragdo usando um modelo matemético apropriado como logit/log. A curva
de calibracéo é obtida com 5 calibradores de diferentes niveis e solu¢do NaCl (9
g/L) para a determinacéo do ponto zero.

Estabilidade da calibracéo: 3 semanas.

CALIBRADORES E CONTROLES

Para a calibracéo, o conjunto de calibradores TruCal FR DiaSys é recomendado.
Os valores atribuidos aos calibradores foram tragados utilizando protocolos
estabelecidos através de materiais de Referéncia NIBSC W 1066 da Organizagdo
Mundial da Saude.

Para controle de qualidade interno, os controles TruLab Proteina devem ser
utilizados. Cada laboratério deve estabelecer agéo corretiva em caso de variacéo
na recuperacdo do controle.

Artigo Apresentagéo
TruLab Proteina 1 59500 99 10 046 3x1mL
TruLab Proteina 2 5951099 10 046 3x1mL

* fluido estéavel


mailto:sac@biosys.com.br
http://www.biosys.com.br/

DESEMPENHO / CARACTERISTICAS

Faixa de Medicéo

Esse teste foi desenvolvido para determinar concentragdes de RF na faixa de
medicédo de 10-500 UI/mL até a concentracéo do calibrador mais alto.
Quando os valores excederem esta faixa, as amostras devem ser diluidas 1 + 2
com solugdo NaCl (9 g/L) e os resultados multiplicados por 3.

Limite de Prozona

Nenhum efeito prozona foi observado até a concentragdo de FR de
3000 Ul/mL.

Especificidades / Interferentes

Nenhuma interferéncia foi observada por Acido Ascérbico até 30 mg/dL,
Bilirrubina até 40 mg/dL, Hemoglobina até 500 mg/dL e Lipemia até 2000
mg/dL de Triglicerideos. Para maiores informagdes sobre substancias
interferentes consultar o Young DS [6].

Sensibilidade / Limite de Deteccdo

O limite minimo de detecgio (a concentragdo minima que pode ser medida e
distinta do zero) é de 2 Ul/mL.

Precisdo(a 37°C)

Precisdo intra-ensaio Média
=20 [UL/mL] DP [Ul/mL] CV [%]
Amostra 1 41.8 1.86 4.45
Amostra 2 76.4 2.21 2.90
Amostra 3 239 4.37 1.83
Precisdo inter-ensaio Média

. ~ R 0,
gczazllé)ragao diaria) [UlmL] DP [Ul/mL] CV [%]
Amostra 1 44.6 2.56 5.74
Amostra 2 81.5 3.46 4.25
Amostra 3 245 7.64 3.12
Precisdo inter-ensaio Meédia
(calibragdo Unica) DP [UI/mL] CV [%]
n=20 [Ul/mL]
Amostra 1 37.1 2.10 5.65
Amostra 2 72.7 3.06 421
Amostra 3 237 7.98 3.36

Precisio

Intra-ensaio (n=20) Amostra 1 Amostra 2 Amostra 3
Média (Ul/mL) 30.8 68.9 342
C.V. (%) 3.78 1.97 2.03
Inter-ensaio (n=20) Amostra 1 Amostra 2 Amostra 3
Média (Ul/mL) 33.7 70.6 187
C.V. (%) 4.20 2.95 1.68
Comparagédo de Métodos (n=96)

Teste X Fator Reumatoide FS DiaSys (Hitachi 917)
Teste y Fator Reumatéide FS DiaSys (respons®920)
Slope 0.947

Interceptacdo 1.89 Ul/mL

Coeficiente de Correlagao 0.998

Comparacéo de Métodos

Uma comparagdo da FR FS DiaSys (y) com um teste imunoturbidimétrico
disponivel no mercado (x) usando 73 amostras, obteve os seguintes resultados:
y =1.057 x + 8.846 Ul/mL; r = 0.968

Uma comparacéo da FR FS DiaSys (y) com um teste nefelométrico disponivel
no mercado (x) usando 47 amostras, obteve os seguintes resultados:

y =0.945 x + 17.852 Ul/mL; r = 0.943

VALORES DE REFERENCIA

Na populacéo saudavel os valores de FR esperados sdo <15 Ul/mL (95%).

Em um estudo, um valor de cut-off de 19 Ul/mL foi definido por sensibilidade
6tima (82.4%) e especificidade (95.9%) para artrite reumatoide [7].

Cada laboratorio deve verificar se os valores de referéncia podem ser utilizados
na sua propria populagdo de pacientes e determinar seus préprios valores de
referéncia, se necessario.

INFORMACOES ADICIONAIS PARA USO NO RESPONS 920

Faixa de medigdo: de 15 Ul/mL até 500 Ul/mL de FR (no caso de
concentragdes mais elevadas, medir novamente apds dilui¢do manual ou
utilizar a funco rerun do equipamento).
Limite de detecgdo™ [ 3.9UI/mLde FR
Nenhum efeito prozona até 3500 Ul/mL de FR
Estabilidade on-board 3 semanas
Estabilidade de calibracao 2 semanas
Substancia Interferéncia FR
interferente < 10% por [UI/mL]
Hemoglobin Até 500 mg/dL 28.9

Até 500 mg/dL 88.3
Bilirubin, Até 40 mg/dL 18.0

Até 40 mg/dL 59.3
Bilirubin, Até 40 mg/dL 16.7

Até 40 mg/dL 53.2
Lipemia Até 800 mg/dL 30.3

Até 800 mg/dL 63.2
Para maiores informagdes sobre substancias interferentes consultar o
Young DS [6].
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** Menor concentracdo mensuravel que pode ser distinguida de zero
média + 3 DP (n = 20) de uma amostra livre de analito

CUIDADOS E PRECAUCOES

Para evitar contaminagdo cruzada realizar uma lavagem eficiente,
principalmente apds usar reagentes que causem interferéncia. Consulte a tabela
de reagentes Interferentes da DiaSys para o respons®920. Reagentes interferentes
e lavagens automaticas com a solucdo de limpeza recomendada podem estar
especificadas no software. Favor utilizar o manual de usuério.

PREPARACAO DO REAGENTE

Os reagentes estdo prontos para uso. Os frascos do Respons devem ser
colocados diretamente no rotor de reagentes e conferem protecéo a luz.
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