FATOR REUMATOIDE
K058
INSTRUGOES DE USO

FINALIDADE
Método para determinacéo quantitativa do Fator Reumatéide (FR). Teste
imunoturbidimétrico, somente para uso diagndstico in vitro.

PRINCIPIO DE ACAO

Metodologia: Imunoturbidimetria.

Areacdo permite quantificar, mediante um método turbidimétrico, a con-
centracdo de FR presente na amostra. As particulas de latex suspensas
que estdo recobertas com Gama globulina humanas sao aglutinadas por
Fatores Reumatdides presentes no soro. O processo de aglutinacédo
provoca um aumento da densidade 6ptica. A intensidade da luz disper-
sada é proporcional a concentracdo de FR.

REAGENTES

Namero 1 - Tampé&o - conservar entre 2 e 8°C. Contém: Cloreto de
saédio 0,15 mol/L, Tris 50 mmol/L, Azida sédica 15,38 mmol/L, surfactante.
NUmero 2 - Latex FR - conservar entre 2 e 8°C.Suspenséo de particu-
las de latex sensibilizadas com Gama Globulina humana. Contém: Azida
sodica 15,38 mmol/L.

Namero 3 - Calibrador - conservar entre 2 e 8°C. Contém: Fator
Reumatdide e azida sodica 15,38 mmol/L.

Atencéo: A concentracdo de Fator Reumatdide varia de acordo
com o lote - Vide rétulo do frasco.

APRESENTAGAO
APRESENTAGCOES
Reagente
K058-1 K058-2 K058-3
Reagente N° 1 18 mL 45 mL 2 x 45 mL
Reagente N° 2 2mL 5mL 2x5mL
Reagente N°3 0,5 mL 0,5mL 2x0,5mL

EQUIPAMENTOS E INSUMOS OPERACIONAIS

Espectrofotdmetro ou colorimetro com leitura em 650 nm, banho-maria a
37 °C, reldégio ou crondmetro, pipetas e tubos de ensaio. Encontram-se
no mercado especializado de artigos para Laboratérios de Anélises
Clinicas.

CONDIQOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

A temperatura de armazenamento devera ser de 2 a 8 °C. O transporte,
em temperaturas entre 15 e 30 °C, ndo devera exceder a 72 (setenta e
duas) horas. N&do congelar. Manter ao abrigo da luz e evitar umidade.

CUIDADOS ESPECIAIS

1 - Somente para uso diagndstico in vitro;

2 - Seguir com rigor a metodologia proposta para obtencao de resulta-
dos exatos;

3 - A 4gua utilizada na limpeza do material deve ser recente e isenta de
agentes contaminantes;

4 - Colunas deionizadoras saturadas liberam agua alcalina, fons diver-
sos e agentes oxidantes e redutores, que podem alterar de forma
significativa os resultados;

5 - Os reagentes 1, 2 e 3 devem ser manuseados cautelosamente, pois
sdo passiveis de contaminagdo biolégica.

6 - Manusear com cuidado todos os reagentes que contém Azida sédica,
pois sdo irritantes para pele e mucosas;

7 - Os materiais de origem biolégica foram testados para HIV e HBs Ag
usando métodos de Ultima geragéo e apresentaram resultados ne-
gativos. O risco de infeccdo ndo pode ser excluido e o reagente
deve ser manuseado com o mesmo cuidado observado para o soro
do paciente. Potencialmente infectante;

8 - O descarte do material utilizado devera ser feito obedecendo-se os
critérios de biosseguranga de acordo com a legislagéo vigente.
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AMOSTRAS

Soro obtido livre de hemdlise e lipemia intensa. O analito é estavel entre
2 e 8°C por até 2 dias e 03 meses a 20 °C negativos.

DESCRIGAO DO PROCESSO

Utilizar o Kit Multicontrol Bioclin para verificacdo da preciséo e exatidao
das dosagens.

TECNICA

Este kit deve ser usado somente em equipamentos automatizados.
Verificar programacéo através do site www.bioclin.com.br ou através
do SAC: 0800 031 5454.

CONTROLE INTERNO DE QUALIDADE

Deve ser pratica rotineira do Laboratério Clinico o uso de soro controle
para checar a precisdo e exatiddo das dosagens. Ndo comparar
resultados obtidos por metodologias diferentes.

VALORES DE REFERENCIA

Os valores de referéncia para o presente método foram obtidos através
da determinacgéo do Fator Reumatéide em populacées sadias do sexo
masculino e feminino.

Inferior a 20 UI/mL. Estes valores devem ser usados como orientacgéo,
sendo que cada laboratério devera criar sua faixa de valores de
referéncia, de acordo com a populagdo atendida.

DESEMPENHO DO PRODUTO

Exatiddo

RECUPERAGAO

A anélise de recuperacéo foi feita com 05 determinacdes de amostras.
As exatidées foram calculadas, e se encontraram em boa concordancia
com os valores de referéncia, obtendo uma recuperacgéo entre 95 e
107%.

COMPARAGAO DE METODOS E ESPECIFICIDADE METODOLOGICA

O Kit de Fator Reumatéide Bioclin foi comparado com outro método
para dosagem de Fatores Reumatdides comercialmente disponivel.
Foram realizadas 07 andlises e os resultados foram avaliados. A
equacdo linear obtida foi Y = 1,0163 + 0,9987 X e o coeficiente de
correlacdo = 0,998677. Com estes resultados pode-se concluir que o
kit apresenta boa especificidade metodolégica.

Preciséo

REPETITIVIDADE
Foram realizadas 20 dosagens sucessivas com trés amostras,
obtendo-se os seguintes resultados:

Amostra| Amostral Amostra
2

1
Concentracédo (Ul/mL) 24,60 150,5 84,80
Desvio Padrédo (Ul/mL) 0,995 2,704 1,673
Coeficiente de Variagao (%) 4,044 1,797 1,973




REPRODUTIBILIDADE
Foram realizadas 20 dosagens durante 20 dias consecutivos com trés
amostras, obtendo-se os seguintes resultados:

Amostra| Amostral Amostra
1
Concentracdo (Ul/mL) 24,58 153,28 84,33
Desvio Padrao (Ul/mL) 0,08 2,47 0,43
Coeficiente de Variagédo (%) 0,31 1,61 0,51

Linearidade

A reacdo ¢é linear até o ponto mais alto da curva de calibragdo. Para
amostras com valores maiores recomenda-se diluir a amostra com
Cloreto de sodio 0,85%, repetir a dosagem e multiplicar o resultado
obtido pelo fator de diluicéo.

Sensibilidade

A sensibilidade foi calculada a partir de 20 determinacdes de uma
amostra de concentracéo 0 (zero) de Fator Reumatéide. A média 0,50
Ul/mL com Desvio Padrdo de 0,51 Ul/mL. A sensibilidade, que indica o
Limite de Deteccao do Método, corresponde a 3 vezes o Desvio Padrédo
=1,53 Ul/mL.

ESPECIFICIDADE DIAGNOSTICA

Fator Reumatéide refere-se a um grupo de macroglobulinas
(antiglobulinas) que reagem com o fragmento Fc das Imunoglobulinas
1gG. Na artrite reumatéide o achado do Fator Reumatdide representa o
dado sorolégico mais importante, presente em cerca de 75% dos
pacientes. O seu nivel plasmatico pode estar significativamente
aumentado na velhice, doencas do tecido conjuntivo, hepatopatias
cronicas, sifilis, tuberculose, hanseniase, endocardite bacteriana,
mononucleose, sarcoidose, calazar, rubéola, neoplasias, infestacdes
parasitarias, transfusdes de sangue, transplante renal, sindrome de
Sjogren.
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GARANTIA DE QUALIDADE

Antes de serem liberados para o consumo, todos os reagentes Bioclin
séo testados pelo Departamento de Controle de Qualidade. A qualidade
dos reagentes é assegurada até a data de validade mencionada na
embalagem de apresentacdo, desde que armazenados e transportados
nas condi¢ées adequadas.
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