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REUMATEST IMUNOLOGIA
FINALIDADE CUIDADOS E PRECAUCOES COM O USO DOS REAGENTES
Sistema para determinagdo qualitativa e semiquantitativa, em  Todos os reagentes sdo0 somente para uso diagnéstico in
léamina, dos fatores reumatoides no soro. vitro. Os controles positivo e negativo sdo de origem animal.
Somente para uso diagndstico in vitro. Recomenda-se manusea-los como sendo potencialmente
. infectantes.

PRINCIPIO , N , , . O descarte do material utilizado devera ser feito obedecendo-
Reumatest é uma suspensao de particulas de latex adsorvidas e . .

) " o se aos critérios de biosseguranca estabelecidos pelo
com gamaglobulina humana em tampao 100mmol/L de Glicina, laboratorio, de acordo com as normas locais, estaduais ou
pH8,2. Com a adigcdo de Reumatest ao soro com “Fator federais.

Reumatoide” presente, desenvolve-se uma reagdo antigeno  opservar ainda a simbologia ,&\ m

anticorpo. Esta se exterioriza pela aglutinagdo das particulas  constante nos rétulos do produto:

de latex formando agregados facilmente visiveis. Risco Biologico Irritante
AMOSTRA

REAG,ENTES ) , ) ) « Soro fresco. Estavel por 8 dias entre 2-8°C, ou 90 dias se

FR-Latex: particulas de latex adsorvidas com gamaglobulina mantida a -200C.

humana em tampdo 150mmol/L de Glicina, pH8,2. Contém . NZo usar plasma (ver em limitacBes do sistema).

Azida Sédica 0,95g/L. Homogeneizar antes de usar. - N&o usar soro hemolisado, lipémico ou contaminado (ver

Controle positivo: Soro policlonal, de animal, antigama em limitagdes do sistema).

globulina humana em tamp&o Glicina 150mmol, pH 8,2. Contém  * Amostras com fibrina devem ser centrifugadas antes do

Azida Sédica 0,95g/L. teste. . )

Controle negativo: soro animal estabilizado, isento de Fatores Todas as amo_stras biol?gncas devem ser consideradas

Reumatoides. Contém azida Sodica 0,95g/L. como potencialmente infectantes.

N PROCEDIMENTO TECNICO

APRESENTACAO Teste qualitativo:
O produto Reumatest é comercializado em duas apresentacoes: 1.Utilizar soro nao diluido.
\ 2.0s reagentes e amostras devem ser ambientados antes
M7 Kit x 100 testes da realizacao do teste. A sensibilidade do reagente diminui

FR-Latex 1 x 2,5mL
Controle positivo 1 x 0,5mL
Controle negativo 1 x 0,7mL
Lamina 05 unidades

Bastdo plastico 100 unidades

'/ Reagente x 100 testes
FR-Latex 1 x 2,5mL

EQUIPAMENTOS E MATERIAIS NECESSARIOS NAO

FORNECIDOS

« Tubos de ensaio para prova semiquantitativa.

» Pipetas graduadas.

 Pipetas semiautomaticas de 25uL e 200pL.

 Ponteiras descartaveis.

» Solucdo fisioldgica.

« CronOmetro.

« Ldmina para teste (somente para a apresentacdo reagente).

« Bastdo plastico (somente para a apresentacdo reagente).

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE DOS REAGENTES
FR-Latex: armazenar a temperatura de 2-8°C. Néao
congelar. Estavel até a data de vencimento indicada no rétulo
do frasco, se obedecidas as condicdes de armazenamento.
Controle positivo: armazenar a temperatura de 2-8°C.
Estavel até a data de vencimento indicada no rétulo do frasco,
se obedecidas as condicbes de armazenamento.

Controle negativo: armazenar a temperatura de 2-8°C.
Estavel até a data de vencimento indicada no rétulo do frasco,
se obedecidas as condicbes de armazenamento.

\-

em temperaturas baixas.

3.Adicionar ao primeiro circulo da lamina 25uL de soro, ao
segundo 25uL do controle positivo e ao terceiro 25uL do
controle negativo.

4.Homogeneizar o FR-Latex e adicionar 25uL do mesmo
em cada circulo.

5.Homogeneizar as duas gotas, com uma vareta plastica.
Utilizar varetas diferentes para cada controle.

6.Imprimir movimentos rotatérios 80-100r.p.m. a placa
durante 2 minutos.

7.Fazer a leitura com a seguinte interpretagdo:

Teste positivo:
Teste negativo:

nitida aglutinagao
suspensdo homogénea

Interpretacao: soro com teores de Fatores Reumatoides
superior a 8U.I./mL levam a aglutinagdo do latex, o que é
evidenciado pela formagdo de grumos finos ou grosseiros.

Teste semiquantitativo:

Rotular 6 tubos (12x75mm) de 1 a 6, sendo o tubo 1
representado pelo soro. Colocar, a partir do segundo tubo,
200uL de solucao fisioldgica (salina). Transferir 200uL de soro
do tubo 1 para o tubo 2, homogeneizar, transferir para o
tubo 3, e assim, sucessivamente, até o tubo 6. Teremos entdo
as diluicdes que se seguem, com as respectivas
equivaléncias:

TUBO
1 2 3 4 5 6
Soro
Diluicdo nao 1.2 | 14| 18| 1:.16] 1:32 1:64
diluido
FR U.l./mL 8 16 32 64| 128 256 512

Vi=,
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Proceder ao teste como descrito para teste qualitativo. Sera
considerada positiva a maior diluicdo da amostra que
apresentar aglutinagao.

Resultado: Expressar o resultado em U.I./mL.

RESULTADOS

Teste qualitativo: soro com teores de FR superior a 8U.I./
mL provocam a aglutinagdo do latex, o que é evidenciado
pela formagdo de grumos finos ou grosseiros.

Teste semiquantitativo: serd considerada positiva a maior
diluicdo da amostra que apresentar aglutinagao.

LIMITACﬁES DO SISTEMA

« Para se obter 6timo desempenho do sistema, é
necessario que o procedimento técnico seja
rigorosamente seguido conforme instrugdes de uso.
Qualquer alteracdo no procedimento podera levar a
resultados erréneos.

« Os resultados devem ser lidos em 2 minutos. Apds
esse tempo podem ocorrer aglutinacdes inespecificas.

» Soros lipémicos, hemolisados ou contaminados podem
dar resultados falso-positivos, devido a formagao de
aglutinacdes inespecificas.

» O uso de plasma pode causar reacdes falso-positivas
devido a interferéncia do fibrinogénio.

CONTROLE DA QUALIDADE DO SISTEMA

1.Recomenda-se sempre o uso de um controle positivo
e negativo para monitorar o desempenho do FR-Latex
e como modelo de comparacao para interpretacao dos
resultados.

2.A limpeza e a secagem adequada do material a ser
utilizado sdao de fundamental importancia para a
estabilidade dos reagentes e obtencdo de resultados
corretos.

3.A agua utilizada na limpeza do material e no preparo
dos reagentes deve ser de boa qualidade.

4.Colunas deionizadoras saturadas liberam ions
diversos, aminas e agentes oxidantes, que deterioram
0Ss reagentes.

5.As pipetagens devem ser precisas.

VALORES DE REFERENCIA
Inferior a 8U.I./mL

SIGNIFICADO CLINICO

A positividade do fator reumatoide em pacientes
portadores de artrite reumatoide oscila entre 70 e 85%.
Fator reumatoide esta presente em numerosas
patologias onde o sistema imunoldgico é altamente
estimulado. Citam-se endocardite bacteriana subaguda,
malaria, sifilis, tuberculose, hepatite crénica, hanseniase
(lepra), leishmaniose, sarcoidose, mononucleose
infecciosa, calazar, linfomas, macroglobulinemia,
poliarterite nodosa, lUpus eritematoso sistémico,
leucemia mieloide cronica, infeccdo viral crdnica e
doengas autoimunes.

A presencga de fator reumatoide ndo estabelece o
diagnéstico de artrite reumatoide, bem como a sua
auséncia ndo o afasta.

Estudos estatisticos revelam que aproximadamente
4% da populagdo exibe teste do latex positivo. O
percentual cresce com o aumento da faixa etaria,
sendo que 40% de individuos sadios, com idade acima
de 75 anos podem apresentar fator reumatoide

positivo.

A titulacdo do fator reumatoide tem importancia
diagndstica e progndstica. Estatisticamente, pacientes
com artrite reumatoide e que apresentam altos titulos
de fator reumatoide sdo mais susceptiveis a

comprometimento sistémico.

CARACTERISTICAS DO DESEMPENHO

Limite de Deteccao

O FR-latex possui um limite de detecgdo de 8U.I./mL.
O limite de detecgao foi verificado usando um calibrador
rastredvel a preparacdo internacional de referéncia
da Organizagao Mundial de Saude (OMS/WHO).

Efeito Prozona

O efeito prozona ocorre quando uma amostra com
valor elevado de FR apresenta resultado negativo. Nao
ha efeito prozona até a concentracdo de FR de

1500U.I./mL.

Interferentes de Amostra

« Bilirrubina (20mg/dL), hemoglobina (10g/L) e lipideos

(10g/L) nao interferem.

« A placa utilizada devera estar limpa e isenta de
gordura, o que permite que a reagdao seja
corretamente homogeneizada. E aconselhavel que
a lamina seja desengordurada com alcool antes da
realizacdo do teste, devendo ser observado a
completa evaporagao do mesmo.

» A agitacao deve ser feita em condicdes padronizadas,
a fim que se obtenham resultados comparaveis em

diferentes provas.

» Soros antigos ou turvos podem apresentar

resultados falsos.

« O congelamento do latex leva a reagdes inespecificas
de aglutinagdo. O frasco de latex deve permanecer
bem fechado, caso contrario poderad ocorrer

floculagoes.

« O uso de amostras ndo adequadas podera resultar
em reagles inespecificas (ver em limitacdes do

sistema).

Eficiéncia Diagnéstica - Acuracia
Cento e dezoito soros humanos com valores menores
e maiores que 8U.I./mL, foram ensaiadas utilizando o
FR-Latex e um produto similar de mesma sensibilidade

como método comparativo.

RESULTADOS FR-LATEX
N° de Amostras/ .. .
Resultado Método de Referéncia Positivo Negativo
49/ 48
o 1
positivo
69/' 2 67
negativo

A andlise estatistica mostrou os seguintes resultados:

Especificidade - 97%.
Sensibilidade-98%.
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TERMOS E CONDIcﬁES DE GARANTIA DA QUALIDADE

DO PRODUTO

As garantias do fabricante ao consumidor seguem

estritamente as relacionadas na Lei n° 8.078, de 11 de

setembro de 1.990 - Coédigo de Defesa do Consumidor.

Todos os reagentes que compdem este sistema para

diagnostico sdo garantidos na sua performance,

reprodutibilidade e qualidade até a data de vencimento

dos mesmos, se obedecidas as condigdes abaixo:

1.0 usudrio do sistema seguir, rigorosamente, o
procedimento técnico.

2.As condigdes de armazenamento deverdo estar de
acordo com o estabelecido nas instrucdes de uso.

3.0s materiais necessarios e nao fornecidos deverdo estar
em boas condicdes técnicas.

Todos os produtos que apresentarem problemas

técnicos comprovados serdo substituidos, sem 6nus para

o consumidor.

Doles Reagentes e Equipamentos para Laboratérios
Ltda.

CNPJ: 01.085.513/0001-05

Rodovia BR 153, Km 1273, Lt.07, Chacara Retiro
Caixa Postal 1051

CEP: 74001-970 Goiania - GO - Brasil

e-mail: doles@doles.com.br

M.S.: n°: 10231810086

Revisdao: 17 (08/2009)

NBR ISO 9001
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