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CONSERVAR A 2-8°C (R F) Automated Systems
- FACTORES REUMATOIDES (FR)
Reagentes para medir a concentragdo de FR LATEX
S para uso in vitro nos laboratdrios clinicos
FUNDAMENTO DO METODO OPCOES Limite de absorgao do branco 1,400 1,400

Os factores reumatéides (FR) séricos provocam uma aglutinagdo das particulas de latex
cobertas com gamma-globulina humana. A aglutinagéo das particulas de latex é proporcional &
concentragéo de FR e pode ser quantificada por turbidimetria’3.

COMPOSICAO

A. Reagente: 1 x 40 mL. Tampéao Tris 20 mmol/L, azide sddica 0,95 g/L, pH 8,2.

B. Reagente: 1 x 10 mL. Suspensdo de particulas de latex sensibilizadas com gamma-
globulina humana, azide sédica 0,95 g/L.

S. Padrdo de FR. 1 x 3 mL. Soro humano. A concentragdo de factores reumatéides vem
indicada na etiqueta do frasco. O valor de concentrag@o é tragavel ao Material de Referéncia
da OMS W1066 (International Laboratory for Biological Standards, Amsterdam).

0O soro humano utilizado na preparagdo do padréo era negativo para o antigenio HBs e para
os anticorpos anti-HCV e anti-HIV. No entanto, o padréo deve tratar-se com precaugéo por
ser potencialmente infeccioso.

CONSERVACAO

Conservar a 2-8°C.

Os Reagentes e o Padréo sdo estaveis até a data de caducidade indicada na etiqueta, desde
que se conservem bem fechados e se evite a contaminagdo durante o seu uso.

Indicagdes de deterioragéo:

— Reagentes: Absorvancia do branco superior a 1,400 a 650 nm.
— Padréo: Presenga de humidade.

PREPARACAO DOS REAGENTES

Os Reagentes (A), (B) estéo prontos a utilizar (Nota 1).

Padréo de FR (S): Reconstituir o liofilizado com 3,0 mL de agua destilada. Estavel 1 més a 2-
8°C

Curva de Calibragdo: Preparar diluicdes do Padrdo de FR empregando solugéo salina 9 g/L
como diluente. Multiplicar a concentragéo do Padréo de FR pelo factor correspondente indicado
na tabela, para obter a concentragéo de FR das diluigBes.

DILUICAO 1 2 3 4 5

Padréo de FR (uL) 30 60 120 180 240

Sol. salina (uL) 210 180 120 60 —

Factor 0,125 0,25 0,5 0,75 1,0
AMOSTRAS

Soro recolhido mediante procedimentos standard.
FR no soro é estavel 7 dias a 2-8°C.

VALORES DE REFERENCIA

Soro, adultos?: Até 30 IU/mL
Estes valores ddo-se unicamente a titulo orientativo; é recomendavel que cada laboratério
estabeleca os seus proprios valores de referéncia.

CALIBRACAO

Recomenda-se usar um Padréo de FR.

PARAMETROS DO TESTE

A25 A15
GERAL Técnica FR FR
Modo de anélise | ponto final bi. ponto final bi.
Tipo de amostra soro soro
Unidades IU/mL |U/mL
Tipo de reagéo crescente crescente
Técnica de turbidimetria sim sim
Decimais 0 0
N° de Replicatas 1 1
Nome da técnica no relatério - -
do doente
PROCEDIMENTO Leitura | monocromatica | monocromatica
Volumes Amostra 3 3
Reagente 1 240 240
Reagente 2 60 60
Lavagem 12 12
Fator de pré-diluigao - -
Fator de pos-diluicdo 2 2
Filtros Principal 635 635
Referéncia - -
Tempos Leitura 1 135s 144 s
Leitura 2 - -
Reagente 2 15s 24s
CALIBRAGAO Tipo de calibragdo especifico especifico
N° de calibradores 5 5
Replicatas do calibrador 3 3
Replicatas do branco 3 3
Curva de calibragéo poligonal poligonal
crescente crescente
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Limite do branco cinético - -
Limite de linearidade - -

CONTROLE DE QUALIDADE

Recomenda-se o0 uso dos Soros Controle Reumatico niveis | (cod. 31213) e Il (cod. 31214) para
verificar a funcionalidade do procedimento de medida.

Cada laboratério deve estabelecer o seu préprio programa de Controle de Qualidade interno,
assim como procedimentos de correcgdo como nos casos em que os controles ndo cumpram
com as tolerancias aceitaveis.

CARACTERISTICAS METROLOGICAS

Os seguintes dados foram obtidos usando um analisador A25. Os resultados s&o similares aos
do A15. Os pormenores sobre os dados de avaliagdo estéo disponiveis por encomenda.

— Limite de detecg&o: 6,9 IU/mL

— Intervalo de medida: (valor aproximado dependendo da concentragdo do calibrador mais
elevado): 6,9-160 IU/mL. Quando se obtém valores superiores, diluir a amostra 1/5 com agua
destilada e repetir a medigao.

— Repetibilidade (intraensaio):

Concentragdo média cv n
22 IU/mL 31% 20
35 [U/mL 22% 20

Reproductibilidade (interensaio):

Concentragdo média cv n
22 IU/mL 42% 25
35 [U/mL 3,0% 25

— Veracidade: Os resultados obtidos com este procedimento ndo mostraram diferengas
sistematicas quando comparados com um procedimento de referéncia. Os pormenores dos
experiéncias de comparag&o estdo disponiveis por encomenda.

— Fendmeno de zona: A técnica ndo apresenta fenémeno de zona até 800 |U/mL.

— Interferéncias: A lipemia (trigliceridos 10 g/L), a hemdlise (hemoglobina 10 g/L) e a bilirrubina
(20 mg/dL) n&o interferem. Outros medicamentos e substancias podem interferirs.

CARACTERISTICAS DIAGNOSTICAS

Os factores reumatéides (FR) s&o um grupo de anticorpos tipo IgM (ainda que se tenha descrito
a presenga de IgG e IgA) que reagem contra o fragmento Fc das moléculas IgG.

Os FR aparecem principalmente no soro de pacientes com artrite reumatdide mas tambem
outras doengas podem produzir FR: processos inflamatérios crénicos, doengas infecciosas
como endocardite bacteriana subaguda, maléaria, sffilis, lepra, leishmaniase, tuberculose e
variedade de doencas autoimunes como o lupus eritematoso sistémico®.

O diagnéstico clinico ndo se deve realizar tendo em conta o resultado de um unico teste, mas
deve integrar-se nos dados clinicos e de laboratério.

NOTAS

1. Homogeneizar o Reagente B com suavidade antes de usa-lo.
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