WAALER-ROSE Bicolor

Teste de ldmina de hemaglutinagéo para
a detecgao do Fator Reumatoide em amostras de soro

50 testes
(Ref. 04175)

100 testes
(Ref. 04176)
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Apenas para diagndstico in vitro, apenas para uso profissional.

1-OBJETIVO

WAALER-ROSE Bicolor é um teste de hemaglutinagéo para a rapida detecgao
qualitativa e semi-quantitativa do Fator Reumatoide IgM em soros da maioria dos
pacientes com artrite reumatoide (1, 3).

Cada kit, Ref. 04175, permite a realizagdo de 50 ensaios.

Cada kit, Ref. 04176, permite a realizagéo de 100 ensaios.

2 INTRODUCAO
O Fator Reumatoide € um marcador bioldgico de alto interesse diagndstico para
a artrite reumatoide adulta (5).

3 - PRINCIPIO

WAALER-ROSE Bicolor baseia-se nas propriedades de hemaglutinacdo
especificas do Fator Reumatoide, usadas em reagdes do tipo Waaler-Rose.

O reagente REAG é composto por glébulos vermelhos de ovelha sensibilizados
por fragdo de gamaglobulinas de soro de glébulos vermelhos de coelho anti-
ovelha.

A presenca do Fator Reumatoide na amostra de soro é revelada por
hemaglutinagéo sobre fundo azul, visivel a olho nu. Caso contrario, ndo se
observa aglutinagdo e a suspensdo permanece homogénea e de cor verde
acastanhada uniforme.

O manuseio € simples e rapido. E realizado em soro puro e os resultados sao
obtidos em 2 minutos.

4 - REAGENTES E MATERIAL

6

— COLETA DE AMOSTRAS

Use soro fresco.

O soro pode ser armazenado durante 24 horas a 2-8°C. Se o teste néo for realizado
dentro de 24 horas apods a coleta da amostra, o soro deve ser congelado a — 20°C.
Recomenda-se preparar aliquotas para evitar congelamento e descongelamento
repetidos.

N&o descomplementar o soro.

Nao utilize um soro que apresente sinais de hemdlise, nebulosidade ou contaminagéo.
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— ESTABILIDADE, ARMAZENAMENTO E

PREPARACAO DOS REAGENTES

Todos os reagentes estao prontos para uso.

Todos os reagentes armazenados a 2-8°C, em sua embalagem original, sdo estaveis
até o prazo de validade indicado na caixa.

Nao congelar.
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— MATERIAL NECESSARIO MAS NAO FORNECIDO

Pipeta(s) automatica (s) com volume de pipetagem adaptado ao volume que sera
medido;

Tubos de hemdlise;

Agua fisiolégica;

Recipiente de residuos contaminados.

- METODO

Deixar que a vacina atinja a temperatura ambiente antes de administrar.
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METODO QUALITATIVO

. Usando uma micropipeta, adicione 25 pL de soro a um circulo deslizante descartavel.

. Depois de garantir que o reagente REAG estd bem misturado, adicione 1 gota

usando o frasco para injetaveis.

. Misture as 2 gotas com um agitador descartavel.

. Aplique uma rotagédo lenta durante 2 minutos e, em seguida, coloque o slide numa

area plana.

. Observe durante os 2 minutos o possivel aparecimento de aglutinados marrons

sobre um fundo azul ou apds esses 2 minutos, aplique um ligeiro interruptor na
lamina apds a sua colocagdo na superficie de trabalho.

METODO SEMI-QUANTITATIVO

Descrigao — Kit de 50 testes (Ref. 04175) Quantidade - . . . .
No caso de um resultado positivo no soro puro, é possivel avaliar a quantidade de Fator

REAG: frasco dispensador contendo 2,5 mL de hemécias sensibilizadas 1 Reumatoide testando diluigdes crescentes em agua fisioldgica, até que uma reagdo
CONTROLE +: frasco contendo 0,3 mL de controle positivo 1 negativa seja obtida:
CONTROLE - : frasco contendo 0,3 mL de controle negativo 1 . L ) L e
CARTAO DE TESTE: cartdes de reagao descartaveis 7 a. Preparar uma série de diluicdes da amostra em agua fisiolégica, conforme indicado
STICK: agitadores descartaveis 50 abaixo:

Tubo 1 Diluigao 1:2 100 pL de amostra + 100 pL de agua fisiolégica
Descrigao — Kit de 100 testes (Ref. 04176) Quantidade — ) —

Tubo 2 Diluicao 1:4 100 pL de tubo 1 + 100 pL de agua fisioldgica
REAG: frasco dispensador contendo 2,5 mL de hemécias sensibilizadas 2
CONTROLE +: frasco contendo 0,5 mL de controle positivo 1 Tubo 3 Diluiggo 1:8 100 pL de tubo 2 + 100 pL de agua fisiolégica
CONTROLE - : frasco contendo 0,5 mL de controle negativo 1
CARTAO DE TESTE: cartSes de reagzo descartaveis 13 Tubo 4 Diluigio 1:16 ... 100 pL de tubo 3 + 100 pL de agua fisiolégica
STICK: agitadores descartaveis 100

5- PRECAUCOES

- Os reagentes destinam-se exclusivamente ao uso de diagnéstico in vitro e devem
ser manuseados por pessoal autorizado.

- Os testes sdo apenas para uma Unica utilizagdo.

- Os reagentes contém matérias-primas de origem animal. As amostras séo

potencialmente infecciosas. Eles devem ser manuseados com cautela, em

observancia as regras de higiene e regulamentos vigentes para este tipo de produto

no pais de uso.

O produto contém azida sodica (<0,1%).

- Na&o utilizar apés da data de validade.

- N&o use reagentes de nimeros de lote diferentes.

Espere que atinja a temperatura ambiente.

Agite cuidadosamente o reagente REAG antes de usar.

Ao dispensar o reagente REAG, certifique-se de que o frasco para injetaveis do

dispensador esta perfeitamente vertical. Verifique a auséncia de bolhas de ar nas

gotas para garantir volumes de entrega constantes. Limpe a ponta do frasco do

dispensador de reagentes REAG para obter gotas calibradas.

b.

Realizar um teste de lamina para cada diluigdo seguindo o procedimento descrito no

paragrafo “METODO QUALITATIVO".

10 - LEITURA

Reacéo positiva:

Reacgéao negativa:

Formacéo de aglutinados marrons sobre fundo mais ou menos
intenso azul.

Sem _aglutinacdo. A suspensdo permanece homogénea e
marrom-esverdeada.

O titulo em IU/mL é igual ao inverso da diluicdo mais alta mostrando uma
aglutinagao clara multiplicada pelo limiar de sensibilidade impresso na caixa.

Exemplo: se um soro for positivo até a diluigdo 1:8, e se o limiar de sensibilidade for
8 Ul/mL, o titulo do soro sera: 8 x 8 = 64 Ul/mL.

Adverténcia: Uma ligeira granulagdo no fundo verde-acastanhado n&o deve ser
confundida com uma reagéo positiva.

11 - INTERPRETACAO DE RESULTADOS

RESULTADO INTERPRETAGAO
POSITIVO Presenga de Fator Reumatoide
NEGATIVO Auséncia de Fator Reumatoide

12 - CONTROLE INTERNO DE QUALIDADE

Os reagentes DE CONTROLE estdo prontos para uso e devem ser usados puros.
Permitem validar o teste. Uma aglutinagdo deve ser observada com o reagente DE
CONTROLE + e nenhuma aglutinagdo deve ser observada com o reagente de
CONTROLE -. Caso contrario, o teste ndo & valido.

13 - CAUSAS DE ERRO E LIMITES DE TESTE

- O Fator Reumatoide € um marcador bioldgico de alto interesse diagnéstico para a
artrite reumatoide adulta. Ao associar uma reagéo do tipo Fll (ELITex Bicolor RF),
ela foi observada em 80% dos pacientes ap6s um periodo de evolugdo de um ano
(2). No entanto, o Fator Reumatoide n&o é especifico e também pode estar presente,
em niveis baixos, em pessoas saudaveis (mais de 70 anos) ou em caso de
conectividades (sindrome de Gougerot Sjogren, lupus eritematoso disseminado,
conectividades mistas...). Por outro lado, baixos titulos podem ser observados no
inicio da doenga em pacientes tratados.

- Admite-se geralmente que o nivel de Fator Reumatoide é significativo quando

superior a cerca de 12 Ul/mL (4), embora a probabilidade seja maior para um titulo

mais elevado (geralmente 30 Ul/mL) ou mais. Cada limiar de sensibilidade do lote,

expresso em IU/mL (determinado pelo Padrédo W.H.O) é impresso na caixa.

Em todos os casos, é necessario que os dados clinicos, epidemioldgicos e bioldgicos,

assim como os outros resultados dos testes, sejam totalmente levados em

consideragdo antes de estabelecer o diagndstico final.

14 - DESEMPENHO

A avaliagdo demonstrou que o teste WAALER-ROSE Bicolor tem sensibilidade de
98,79% e especificidade de 98,79%.

15— ELIMINACAO DE RESIDUOS

Os residuos devem ser descartados de acordo com as regras de higiene e
regulamentos vigentes para este tipo de produto no pais de uso.

Se o reagente ou o soro for derramado, limpe o alvejante e o papel absorvente.
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