FATOR REUMATOIDE + STD

METODO:
Imunoturbidimetria.

FINALIDADE:

Reagente diagnostico para determinagdo quantitativa da concentracéo de fator reumatoide (FR)
em amostras bioldgicas de soro.

Somente para uso diagnéstico in vitro.

SIGNIFICADO CLIiNICO:

O fator reumatoide (FR) compreende uma familia de anticorpos que reconhece a porcdo Fc das
imunoglobulinas G (IgG). Os FRs normalmente ndo séo detectados na corrente sanguinea sem
que tenha ocorrido um estimulo imunogénico. Nesse contexto, sdo parte da resposta imune,
tendo caracteristica protetora contra diversos estimulos antigénicos, como, por exemplo, as
toxinas bacterianas. No entanto, os FRs também atuam como autoanticorpos, mediando uma
resposta inflamatéria autoimune, causando doengas como por exemplo, a artrite. Cerca de 60 a
80% dos pacientes com artrite reumatoide possuem alteracdo nos niveis séricos de FR. Os FRs
estdo associados a doencas autoimunes, como Sindrome de Sjogren, e inflamatdrias, como
artrite reumatoide e lGpus.

FUNDAMENTO:

O fator reumatoide presente na amostra reage com o anticorpo imobilizado em particulas de
latex, formando imunocomplexos. A aglutinagdo das particulas pode ser medida
fotometricamente e é proporcional a concentragéo de FR presente na amostra.

IDENTIFICAGAO E ARMAZENAMENTO:
Conservar entre 2 e 8 °C.

COMPOSICAO:

R1
Tampéao <250 mmol/L
Azida sddica <10 g/L

R2

Suspensao de latex
revestida com anticorpos
Azida sddica <10 gL

VYTCAL FR
Soro humano contendo
fator reumatoide
Azida sédica <10 gL

MODO DE USO:
Os reagentes estdo prontos para o uso e ndo dependem de preparo.

PREPARO DO CALIBRADOR:

O VytCal FR é fornecido liofilizado.

1. Deixar o Calibrador a temperatura ambiente (20 a 30 °C) por aproximadamente 20 minutos.
2. Abrir o frasco do Calibrador com muito cuidado, removendo a tampa de borracha evitando
qualquer perda de material

3. Adicionar exatamente o volume de rétulo de dgua deionizada ou destilada, com uso de
uma pipeta volumétrica calibrada.

4. Recolocar a tampa de borracha e agitar levemente o conteildo evitando a formagéo de
espuma.

5. Deixar repousar por 30 minutos em temperatura entre 15 e 25 °C antes do uso, protegido
de luz forte.

6. Certifique-se de que o conteldo esteja completamente dissolvido vertendo-o suavemente,
evitando a formacdo de espuma. Nao agitar.

7. Refrigerar qualquer material ndo utilizado. Antes da reutilizacdo, misture cuidadosamente o
contetdo.

A calibragdo do sistema é multiponto com 5 pontos de calibragdo. Realizar a diluigdo do
calibrador utilizando dgua qualidade reagente, conforme esquema abaixo:

Curva de Calibragdo VytCal FR Agua
Ponto 1 opL 500 pL
Ponto 2 100 pL 900 pL
Ponto 3 100 pL 400 pL
Ponto 4 200 pL 200 pL
Ponto 5 200 pL 0oL
O valor de rétulo do calibrador deve ser multiplicado pelo fator de diluicdo de cada ponto de
calibragdo.
Exemplo:
Para um calibrador com valor assinalado de 140 Ul/mL, temos:
Concentragao
Curva de VYTCAL FR Agua Fator de do ponto de
Calibragdo calibragdo . =
calibragdo
Ponto 1 0pL 500 pL 0,035 5
Ponto 2 100 pL 900 pL 01 14
Ponto 3 100 pL 400 pL 0,2 28
Ponto 4 200 pL 200 pL 0,5 70
Ponto 5 200 pL 0oL 1 140

ESTABILIDADE:

R1 e R2 sdo estaveis até a data de validade impressa no rétulo se mantidos fechados de 2 a 8 °C.
Apbs aberto, o reagente é estavel por até 30 dias se armazenado entre 2 e 8 °C.

Ap6s reconstituido, o calibrador é estavel por até 30 dias se armazenado entre 2 e 8 °C.

Nao congelar!

TERMOS E CONDIGOES DE GARANTIA:
O fabricante garante a qualidade do produto, se este for armazenado como descrito acima e em
sua embalagem original.

PRECAUGOES:

o Os reagentes ndo necessitam ser tratados como amostras contaminantes.

e Os cuidados habituais de seguranca devem ser aplicados na manipulagdo do reagente.

o N&o ha como assegurar que amostras bioldgicas e calibradores estédo totalmente isentos de
agentes infecciosos, portanto, é recomendado manuseé-los de acordo com as instrugdes de
biosseguranca. Para as informagbes de seguranga do produto, consultar a Ficha de
Informagdes de Seguranga de Produtos Quimicos (FISPQ).

Para o descarte seguro dos reagentes e materiais bioldgicos, sugerimos utilizar as
regulamentagdes normativas locais, estaduais ou federais para a preservagdo ambiental.

AMOSTRA BIOLOGICA:
Soro.

ESTABILIDADE DAS AMOSTRAS:

O analito é estavel na amostra por 2 dias quando armazenado entre 2 e 8 °C ou 30 dias quando
armazenado a -20 °C.

Em casos de armazenamento a -20 °C, deve-se sempre assegurar que as amostras estejam
totalmente descongeladas e homogeneizadas antes do uso para evitar resultados erroneos.
Evitar ciclos de congelamento e descongelamento.

Descartar amostras contaminadas.

INTERFERENTES:
Nenhuma das substancias abaixo apresentou interferéncia até as seguintes concentracdes:

Bilirrubina 20 mg/dL
Triglicérides 1000 mg/dL
Hemoglobina 1000 mg/dL

MATERIAIS NECESSARIOS E NAO FORNECIDOS:
Fotdmetro UV/VIS

Pipetas

Cronémetro

Tubos de ensaio

Solugdo NaCl 9,0 g/L

Banho-maria a 37 °C

Controles

METODO DE ANALISE:

A-Preparo:

Termostatizar o reagente de uso na temperatura desejada. A temperatura deve permanecer
constante (+0,5 °C) durante a execugao do teste.

B-Leitura em espectrofotometro:

Comprimento de onda (1): 600 nm.

Temperatura: 37 °C.

Tipo de reacéo: Ponto final crescente.

Calibragdo: Multiponto 5 pontos, contra branco do reagente.

C-Esquema de Pipetagem:

Pipet Tubos ou cubetas
tpetar Branco Calibrador Amostra
R1 800 pL 800 pL 800 pL
Agua 25 uL
Calibrador --- 25 L ---
Amostra --- --- 25 L
R2 200 L 200 pL 200 pL

2- Homogeneizar bem, incubar por 5 minutos a 37 °C e ler a absorbancia (A1) a 600 nm.
3- Medir a absorbancia do Calibrador/Padrao e da Amostra contra o Branco (AAbs) apos
exatamente 120 segundos.

D-Calculo com padréo:

R

X Concentragédo do calibrador
E-Calculo com fator:
Pela Lei de Lambert-Beer, o fator de calibragdo pode ser aplicado:
Concentragdo do Padréo

Absorbancia do Padréo
Fosforo amostra = AAbs ... X Fator de calibragédo

Fator de calibragéo =

VALORES DE REFERENCIA:
| Valor de Referéncia

Soro | < 20 Ul/mL

Esses valores sdo fornecidos somente como orientagdo, cada laboratério deve estabelecer sua
faixa de referéncia.

AUTOMAGAO:
Adaptagdo especial para analisadores esta disponivel e sera enviada ao consumidor quando
solicitada.

LINEARIDADE:

A reacdo € linear até a concentracdo de 180 Ul/mL. Se os valores excederem esse intervalo, as
amostras devem ser diluidas com solugdo NaCl 9,0 g/l e multiplicadas pelo fator de diluigdo
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aplicado.

SENSIBILIDADE:
O limite inferior de detecgéo é 3,65 Ul/mL.

EFEITO PRO-ZONA:

N&o foi observado efeito pro-zona em amostras com concentragao de FR até 900 Ul/mL.
PRECISAO:

Repetibilidade:

A repetibilidade foi calculada a partir de 40 determinagdes sucessivas, utilizando 2 amostras com
concentragdes diferentes, obtendo-se os seguintes resultados:

INTRAENSAIO n = 40 Média (UI/mL)  Desvio padrdo (Ul/mL) CV%
Amostra 1 48,83 0,32 0,65%
Amostra 2 69,37 0,60 0,87%

Reprodutibilidade:

A reprodutibilidade foi calculada a partir de 40 determinagdes sucessivas durante 5 dias
consecutivos, utilizando 3 amostras com concentragdes diferentes, obtendo-se os seguintes
resultados:

INTERENSAIO n = 40 Média (Ul/mL)  Desvio padrao (Ul/mL) CV%
Amostra 1 49,48 0,74 1,50%
Amostra 2 71,21 1,08 1,52%

COMPARAGAO DOS METODOS:

Foram realizados testes com 40 amostras comparando-se o reagente Fator Reumatoide (y) a um

teste comercialmente disponivel (x). A anélise de regresséo linear de Passing-Bablok resultou em:
y=1,0075x-0,1038 coeficiente de correlago (~Pearson) = 0,999

CONTROLE DE QUALIDADE:
Para o Controle Interno de Qualidade Laboratorial recomenda-se o uso dos controles comerciais.
APRESENTAGCOES:
R CONTEUDO
REFERENCIA VOLUME RL R2 Vytcal
FR HMGO10308077EN  50mL  2x20mL 1x10mL 1x2mL
(Universal)
FR
(BM SERIES I) HMG010308378EN 50 mL 1x40mL 1x10mL 1x2mL
FR
(BM SERIES Il HMGO010308756EN 75 mL 1x60mL 1x15mL 1x2mL
ANVISA: 81692610288
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SERVICO DE ATENDIMENTO AO CLIENTE - SAC
Duvidas técnicas no procedimento ou manuseio deste it entrar em contato com:

ASSESSORIA CIENTIFICA - VYTTRA DIAGNOSTICOS
Tel. 0800 703 4043

FABRICANTE:

Vyttra Diagnésticos S.A.

Avenida Radamés Lo Sardo, 222 - Bairro Uberaba - Braganca Paulista - Sdo Paulo
CEP: 12908-829 CNPJ: 00.904.728/0012-09

Responsavel Técnica: Patricia Yamaguti - CRF/SP: 32622
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