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FATOR REUMATÓIDE
PRINCÍPIO DE AÇÃO

Metodologia: Imunoturbidimetria.

A reação permite quantificar, mediante um método turbidimétrico, a concentração de FR presente na amostra. As partículas de látex suspensas que estão recobertas com Gama globulina humana são aglutinadas por Fatores Reumatóides presentes no soro. O processo de aglutinação provoca

um aumento da densidade óptica. A intensidade da luz dispersada é proporcional à concentração de FR.
AMOSTRA

Preparo do Paciente

Colher sangue pela manhã após jejum de 8 horas, salvo orientações médicas.

Amostras utilizadas

Soro obtido livre de hemólise e lipemia intensa. 
Estabilidade e armazenamento da amostra

O analito é estável entre 2 e 8 ºC por até 2 dias e 03 meses a 20 °C negativos.
Volume ideal utilizado para análise

(Definir o volume ideal a ser encaminhado para análise).

Volume mínimo utilizado para análise
(Definir o volume mínimo a ser encaminhado para análise).

Critérios para rejeição da amostra

Não usar amostras com fortes sinais de hemolise e nem com presença de contaminação bacteriana.

Fazer referência ao manual ou POP de coleta, separação e distribuição de material.

REAGENTE UTILIZADO

FATOR REUMATÓIDE

CATÁLOGO: K058

ANVISA: 10269360062
QUIBASA QUÍMICA BÁSICA Ltda

Rua Teles de Menezes, 92 - Santa Branca

CEP 31565-130 - Belo Horizonte - MG - Brasil

Tel.: (31) 3427.5454 - Fax (31) 3427.2999

e-mail: bioclin@bioclin.com.br
site: www.bioclin.com.br

CNPJ: 19.400.787/0001-07 - Indústria Brasileira

Componentes do kit

Número 1 - Tampão - conservar entre 2 e 8oC. Contém: 
Cloreto de sódio 0,15 mol/L, Tris 50 mmol/L, Azida sódica 15,38 mmol/L, surfactante.

Número 2 - Látex FR - conservar entre 2 e 8 ºC. Suspensão de partículas de látex sensibilizadas com Gama Globulina humana. Contém: 
Azida sódica 15,38 mmol/L.

O Calibrador não acompanha o kit.
Preparo do Reagente de Trabalho

Misturar 09 partes do Reagente Nº 1 (Tampão) com 1 parte do Reagente Nº 2 (Látex FR), previamente homogeneizado. O Reagente é estável por 15 dias quando mantido entre 2 e 8 °C. Não congelar.
PREPARO DA AMOSTRA

As Amostras devem ser diluídas com Cloreto de Sódio

0,85% na proporção 1:10.

Estabilidade

Os reagentes são estáveis até a da data de validade impressa no rótulo quando conservados de acordo com a temperatura recomendada. Evitar a contaminação do produto durante o uso para não afetar a sua estabilidade.

 CUIDADOS E PRECAUÇÕES ESPECIAIS

1 - Somente para uso diagnóstico in vitro;

2 - Seguir com rigor a metodologia proposta para obtenção de resultados exatos;

3 - A água utilizada na limpeza do material deve ser recente e isenta de agentes contaminantes;

4 - Colunas deionizadoras saturadas liberam água alcalina, íons diversos e agentes oxidantes e redutores, que podem alterar de forma significativa os resultados;

5 - O nível de água no banho-maria deve ser superior ao nível dos reagentes nos tubos de ensaio;

6 - Os reagentes 1 e 2 devem ser manuseados cautelosamente, pois são passíveis de contaminação biológica.

7 - Manusear com cuidado todos os reagentes que contêm Azida sódica, pois são irritantes para pele e mucosas;

8 - Os materiais de origem biológica foram testados para HIV e HBs Ag usando métodos de última geração e apresentaram resultados negativos.

O risco de infecção não pode ser excluído e o reagente deve ser manuseado com o mesmo cuidado observado para o soro do paciente. Potencialmente infectante;

9 - O descarte do material utilizado deverá ser feito obedecendo-se os critérios de biossegurança de acordo com a legislação vigente.
EQUIPAMENTOS

Técnica Manual

Condições de Reação

· Equipamento: Espectrofotômetro ou colorímetro
· Leitura: Comprimento de onda 650 nm (600-650)
· Banho - maria a 37 ºC 
· Calibrador
· Pipetas para medir amostras e reagentes
· Cronômetro
Procedimento Técnico Automatizado

Inserir nome, modelo e o local onde se encontra o equipamento; Fazer referência ao manual ou POP para utilização do mesmo.

Procedimento Técnico Alternativo

Inserir o equipamento alternativo e os procedimentos para medição dos ensaios. Indicar as possíveis diferenças quando os procedimentos manuais substituírem os procedimentos automatizados.

PROCEDIMENTO

Procedimento Manual
TÉCNICA I - CURVA DE CALIBRAÇÃO
Preparar diluições do Calibrador, como o exemplo a seguir:
Diluição do Calibrador                  1           2        3        4         5

Calibrador (µL)                           10         30      50       75       100

Cloretos de Sódio 0,85% (µL)      90         10      50       25         ---
Fator                                          0,1        0,3     0,5      0,75      1,0

Para obter a concentração de cada diluição, multiplicar o valor do calibrador pelo fator correspondente. Pipetar 5 μL de cada diluição e 500 μL do Reagente de Trabalho. Homogeneizar e incubar por 2 minutos a 37 ºC. Ler a 650 nm (600-650) contra o Branco de Reagente. Traçar a

curva de calibração, em papel milimetrado, plotando a densidade óptica na abscissa e a concentração na ordenada.
TÉCNICA II - CINÉTICA DE PONTO FIXO

Adicionar 5 μL de Calibrador da Amostra Diluída a 0,5 mL de Reagente de Trabalho (previamente homogeneizado), homogeneizar e transferir imediatamente para uma cubeta termostatizada a 37 °C. Medir as absorbâncias do Calibrador e da Amostra em 650 nm aos 20 e 140 segundos.
Procedimento Automatizado
Mencionar o manual ou POP para utilização do equipamento analítico. Anexar a programação dos reagentes para o equipamento automático.

CÁLCULOS

Δ A do Calibrador ou da Amostra = Abs. 140 segundos - Abs. 20 segundos
Fator = Concentração do Calibrador
                Δ A do Calibrador
FR = Δ A da Amostra x Fator x 10 (correspondente à diluição inicial efetuada no PREPARO DA AMOSTRA).
RESULTADOS

Unidade de Medida: UI/mL
CONTROLE DA QUALIDADE

Materiais

Identificar os materiais de controle interno e externo da qualidade, citando fabricante e número de catálogo.

Referenciar POP para limpeza e secagem dos materiais utilizados. 
Controle Interno

Descrever a calibração periódica de pipetas, equipamentos utilizados, controle de temperatura ambiente e geladeiras para armazenamento dos kits.

Deve ser prática rotineira do Laboratório Clínico o uso de soro controle para checar a precisão e exatidão das dosagens. Deve ser de 5% o erro máximo permitido em relação aos valores pré-estabelecidos para os controles.

Citar POP para controle interno.
Controle Externo 

Descrever os procedimentos utilizados nas avaliações de qualidade feitas por programas de comparação entre laboratórios ou outros controles de qualidade.
Gerenciamento dos dados obtidos no Controle Interno e Externo

Definir como os dados de controle são arquivados e gerenciados.

Fazer referência ao manual ou POP de garantia da qualidade.

VALORES DE REFERÊNCIA 

Os valores de referência para o presente método foram obtidos através da determinação do Fator Reumatóide em populações sadias do sexo masculino e feminino.
Inferior a 20 UI/mL.
Estes valores devem ser usados como orientação, sendo que cada laboratório deverá criar sua faixa de valores de referência, de acordo com a população atendida.
SIGNIFICADO CLÍNICO

Fator Reumatóide refere-se a um grupo de macroglobulinas (antiglobulinas) que reagem com o fragmento Fc das Imunoglobulinas IgG. Na artrite reumatóide o achado do Fator Reumatóide representa o dado sorológico mais importante, presente em cerca de 75% dos pacientes. O seu nível

plasmático pode estar significativamente aumentado na velhice, doenças do tecido conjuntivo, hepatopatias crônicas, sífilis, tuberculose, hanseníase, endocardite bacteriana, mononucleose, sarcoidose, calazar, rubéola, neoplasias, infestações parasitárias, transfusões de sangue, transplante

renal, síndrome de Sjogren.
LINEARIDADE 

Linearidade

A reação é linear até 85 UI/mL. Para amostras com valores maiores que 800 UI/mL recomenda-se diluir a amostra com Cloreto de sódio 0,85% repetir a dosagem e multiplicar o resultado obtido pelo fator de diluição.

LIMITAÇÕES DO MÉTODO

O volume proposto para a reação é de 500 μL. As leituras devem ser realizadas em um equipamento que cumpra esta condição, caso contrário aumentar o volume de reagente e amostra proporcionalmente, partindo da técnica descrita.

Hemólise, icterícia e lipemia (baixa ou moderada) não interferem na performance do ensaio. Lipemia grosseira e amostras turvas devem ser processadas com uma diluição maior e lidas dentro de uma faixa dinâmica.

A diluição de 1:10 da Amostra é feita para evitar o efeito pro-zona.

Valores abaixo de 2,5 UI/mL levam a resultados pouco reprodutivos.
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