FR TURBIQUEST PLUS

Instrugoes de Uso

Fator reumatdide

Finalidade . Sistema para determinagdo quantitativa de fatores
reumatoides (FR) em amostras de soro porimunoturbidimetria.

[Somente para uso diagndstico in vitro.]

Principio . Particulas de latex estabilizadas e sensibilizadas com
anticorpo IgG humano séo aglutinadas quando FR estdo presentes na
amostra. A intensidade da aglutinagéo, medida em absorbancia, esta
relacionada a quantidade de FR, cuja concentracao € obtida através de
curvade calibrago.

Caracteristicas do sistema . 0 produto FR Turbiquest Plus 6 um
método imunoturbidimétrico facilmente aplicavel a analisadores
autométicos capazes de medir absorbéancias em 650 nm (600 a 660 nm),
permitindo a realizacao da medicdo junto com os demais exames
bioquimicos, sem necessidade da utilizagao de instrumentos dedicados.
Além disso, a medicdo imunoturbidimétrica apresenta excelente
desempenho operacional e permite a avaliagao de grande numero de
amostras em curto intervalo de tempo. Todas estas caracteristicas
agregam maior praticidade e seguranca para o usuario, além de propiciar
maior agilidade ao processo analitico.

0 Calibrador FR é uma preparagéo liofilizada rastredvel ao Padrdo
Internacional de Referéncia da Organizagdo Mundial da Saude (OMS):
WHO 64/2 Rheumatoid Arthritis Serum'.

Metodologia . Imunoturbidimetria.
Reagentes

1. [RIT - Reagente 1 - Pronto para uso. Armazenar entre 2 - 8°C.

Nao congelar.
Contém tampao 20 mmol/L pH 8,2 e conservante.

2. - Reagente 2 - Pronto para uso. Armazenar entre 2 - 8°C.

Nao congelar
Suspensao de particulas de poliestireno sensibilizadas com anticorpo
(IgG) humano e conservante.

3. - Calibrador FR - Armazenar entre 2 - 8°C.
Ver a concentracao no rotulo do frasco. Preparacao liofilizada contendo
FR em material de origem humana e conservante.

Os reagentes devem permanecer fora da temperatura de armazenamento
somente pelo tempo necessario para se obter o volume a ser utilizado.

Os reagentes ndo abertos, quando armazenados nas condicdes
indicadas, sao estaveis até a data de expiragao impressa no rotulo.
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Ref.: 332

ANVISA 10009010210 ’

Durante 0 manuseio, os reagentes e o calibrador reconstituido estdo
sujeitos a contaminagdes de natureza quimica e microbiana que podem
provocar redugao da estabilidade.

Precaucées e cuidados especiais

Homogeneizar suavemente os reagentes por inversao antes de utilizar.
Evitar formacéo de espuma.

0 Calibrador FR e 0 Reagente 2 contém derivados de sangue humano e
foram testados para a presenca de HBsAg e anticorpos anti-HCV e
anti-HIV apresentando resultados negativos. Apesar de terem sido
utilizados testes validados e aprovados, nenhum deles pode assegurar
que produtos derivados do sangue humano estejam livres de agentes
infecciosos. Portanto, os cuidados habituais de seguranca devem ser
aplicados na manipulagao dos produtos, que nao devem ser pipetados
com a boca. Recomenda-se manuseé-los como sendo potencialmente
infectantes.

0 congelamento dos reagentes 1 e 2 altera irreversivelmente sua
funcionalidade.

Os cuidados habituais de seguranga devem ser aplicados na
manipulacdo dos reagentes, 0s quais nao devem ser pipetados com a
boca.

Material necessario e nao fornecido

1. Analisador capaz de medir com exatidao absorbancia entre 600 e
660 nm.
2. Controle Qualitrol AEO-FR-PCR Ref.: 374.

Usar somente soro. O analito ¢ estavel por 2 dias entre 2 - 8°C e por até 30
dias em temperatura igual ou inferior a 20°C negativos, armazenado em
recipiente apropriado para congelamento. Assegurar que as amostras
estejam descongeladas e homogeneizadas antes da sua utilizagéo. Nao
usar amostras com sinais de contaminacdo ou amostras congeladas e
descongeladas repetidas vezes.

Deve ser criado um Procedimento Operacional Padrdo (POP) que
estabeleca procedimentos adequados para colheita, preparacao e
armazenamento da amostra. Enfatizamos que os erros devidos aamostra
podem ser muito maiores que o0s erros ocorridos durante o procedimento
analitico.

Como nenhum teste conhecido pode assegurar que amostras de sangue
ndo transmitem infecgoes, todas elas devem ser consideradas como
potencialmente infectantes. Portanto, ao manuseé-las, deve-se seguir as
normas estabelecidas para biosseguranca.
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Para descartar os reagentes e 0 material biolégico, sugerimos aplicar as
normas locais, estaduais ou federais de protecao ambiental.

Interferéncias

Concentracoes de bilirrubina até 20 mg/dL, triglicérides até 1000 mg/dL e
hemoglobina até 1000 mg/dL nao produzem interferéncias significativas.

Preparo do calibrador . Utiizando uma pipeta volumétrica
calibrada, adicionar 2,0 mL de agua qualidade reagente ao conteudo do
frasco. Recolocar a tampa de borracha, deixar em repouso durante 10
minutos e homogeneizar por inversdo suave até dissolugao completa do
material. Evitar aformagao de espuma.

Apos a reconstituicao, o Calibrador FR é estavel 30 dias se armazenado
entre 2 - 8°C, bem vedado, quando ndo houver contaminacao quimica ou
microbiana. Estavel 90 dias se armazenado a 20°C negativos em
recipiente apropriado para congelamento. Para evitar congelamentos e
descongelamentos repetidos, sugerimos separar o material em aliquotas.

Antes de utilizar, homogeneizar suavemente e retirar a quantidade
necessaria parauso. Tampar imediatamente e armazenar entre 2 - 8°C.

Estao disponiveis aplicagbes para sistemas automaticos e semi-
automaticos.

0 volume de reagente por teste em aplicagdes automaticas depende dos
pardmetros de programagcao de cada equipamento.

Calibracéo . A concentragdo do analito no material Calibrador FR 6
rastredvel ao Padrdo Internacional de Referéncia da OMS: WHO 64/2
Rheumatoid Arthritis Serum.

Calibragao de 6 pontos

Ponto 0: NaCl 150 mM (0,85%)

Ponto 1 ao 5: Calibrador FR - Ref. 332.3 preparado conforme o exemplo
abaixo.

Preparar as dilui¢oes do Calibrador de FR utilizando solugéo de cloreto de
sodio 150 mM (0,85%) como diluente, conforme as relagoes descritas
no exemplo abaixo. Para obter as concentracoes de FR em cada diluigéo,
multiplicar a concentragdo do calibrador pelo fator de diluicao
correspondente indicado na tabela.

Ponto da calibragao 1 2 3 4 5
Calibrador FR (pL) 125 | 25 50 | 100 | 200
Solugao NaCl (ulL) 187,5| 175 | 150 | 100 | ----

Fator de diluigdo 0,0625/ 0,125 | 0,25 | 0,5 | 1,0

A existéncia de bolhas no calibrador ou qualquer amostra presente na
cubeta de amostras do equipamento é causa comum de erros na
determinagéo do analito.
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Intervalo de calibragées

Quando o controle interno da qualidade indicar.

Quando utilizar novo lote de reagentes.

Quando utilizar novos frascos de reagentes de um mesmo lote, caso uma
nova calibragao tenha sido realizada durante a utilizagao do frasco
anterior.

Intervalo operacional . 0 intervalo operacional de medigao é de
6a 160 Ul/mL. Em casos de valores maiores, diluir a amostra com NaCl
150 mmol/L (0,85%), realizar nova determinagdo e multiplicar o resultado
obtido pelo fator da diluigao.

Controle interno da qualidade . 0 laboratério deve manter um
programa de controle interno da qualidade que defina claramente os
regulamentos aplicaveis, objetivos, procedimentos, critérios para
especificacoes da qualidade e limites de tolerancia, agoes corretivas e
registro das atividades. Materiais de controle devem ser utilizados para
monitorar aimprecisdo da medicao e desvios da calibragao. Recomenda-
se utilizar o controle Qualitrol AEO-FR-PCR Ref.: 374 para controle interno
da qualidade em ensaios de imunoturbidimetria.

Valores esperados . Estes valores devem ser usados apenas como
orientacdo. Recomenda-se que cada laboratorio estabeleca, na
populacdo atendida, sua propria faixa de valores de referéncia.

Menor que 20 Ul/mL.
Caracteristicas do desempenho’
Estudos de recuperagao . Em uma amostra com concentragao

de fator reumatoide igual a 33,5 Ul/mL foram adicionadas quantidades
diferentes do analito, sendo obtidos 0s seguintes resultados:

Concentragao (Ul/mL)

Inicial Adicionada Esperada Encontrada Recu(q'z;agao
33,5 33,4 66,9 63,9 95,4
33,5 66,9 100,4 95,7 95,3

Os erros sistematicos proporcionais obtidos em valores de 20 Ul/mL e
100 Ul/mL sao 0,93 Ul/mL e 4,63 UI/mL, respectivamente. O erro
sistematico médio (4,63%) atende a especificagao desejavel para Erro
Sistemético Total (<+6,5%) baseada nos componentes da variagao
bioldgica (VB)®.

Estudos de comparagao de métodos . 0 método proposto foi
comparado com método utilizando tecnologia similar, sendo obtidos o0s
seguintes resultados:

Método
Comparativo
Namero de amostras 41
Método Labtest (Ul/mL) =
1,2042 x Comparativo + 3,1344
Coeficiente de correlagao 0,91

Método Labtest

Equacao da regressao
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Utilizando a equacdo da regressao, o erro sistemético (bias) foi igual a
28,2% e 22,7% em concentracbes de 40 Ul/mL e 140 Ul/mL,
respectivamente.

Estudos de precisao . 0s estudos de precisio foram realizados
utilizando amostra com concentragaoigual a 78 Ul/mL.

Repetitividade - imprecisao intra-ensaio

N Média DP CV (%)
Amostra 1 20 78 2,03 2,6

Reprodutibilidade - imprecisao total

N Média DP CV (%)
Amostra 1 20 78 3,2 41

Aespecificagdo desejavel para Coeficiente de Variagdo (<4,3%) baseada
nos componentes da VB é atendida para a amostra avaliada.

Efeito prozona . Nao foi observado efeito prozona em amostras com
concentracao de FR até 800 Ul/mL.

Sensibilidade metodolégica . Utilizando-se a absorbancia
minima detectavel como pardmetro, a sensibilidade fotométrica no
Labmax 240® ¢ 1,48 UymL correspondendo a uma diferenca de
absorbanciaiguala0,001.

Efeitos da diluiao da matriz . Uma amostra de concentragao
conhecida foi utilizada para avaliar a resposta do sistema nas diluicoes da
matrizcom NaCl 150 mmol/L. Foi encontrado uma recuperagao de 80,5%

Significado clinico . A pesquisa de FR apresenta sensibilidade
entre 75 e 85% para o diagnostico da artrite reumatéide (AR) em
pacientes com a doenga definida. Na fase inicial da doenca,
especialmente no primeiro ano, a sensibilidade é de cerca de 50%.

A quantificagao dos FR tem importancia diagnostica e prognostica.
Concentracoes de FR maiores que 400 Ul/mL sdo mais comumente
encontrados na AR. Individuos que nao s@o portadores de AR e que
apresentam resultado positivo para FR tém, na maioria das vezes,
concentragoes menores que 400 Ul/mL. Pacientes com AR definida
podem ter concentracoes baixas ou mesmo resultado negativo.
Concentracdes elevadas de FR sdo evidéncia de AR em casos duvidosos
ou em pacientes com artrite de inicio recente.

Concentracoes elevadas de FR estao, na maioria das vezes, associadas
com a presenga de nodulos subcutaneos, erosdes 0sseas e mau
progndstico. Além disso, manifestacoes extra-articulares s@ao mais
comumente encontradas nestes pacientes e incluem vasculite,
envolvimento pulmonar e pericardite.

Aproximadamente 30% dos pacientes que preenchem os critérios da
Associagdo Americana de Reumatismo (ARA) para o diagnostico da AR
nao possuem pesquisa de FR positiva. A maioria destes pacientes tem
uma forma leve ou moderada de AR com pequeno acometimento
articular.
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A pesquisa do FR é 0til para classificar as artropatias. Este enfoque é de
importancia relevante, pois agrupa vérias artropatias como a sindrome
de Reiter, espondilite anquilosante, artrite psoriatica, artropatias
enteropdticas (ileite regional, retrocolite ulcerativa) e outras como
seronegativas.

Concentracoes de FR maiores que 20 Ul/mL sdo encontrados,
freqiientemente, na Sindrome de Sjogren, Doenca Mista do Tecido
Conectivo, Lupus Eritematoso Sistémico, Esclerose Sistémica, Purpura
Hiperglobulinémica e, ocasionalmente, na Artrite Reumatoide juvenil,
Poliarterite Nodosa, Polimiosite, Sarcoidose, Tuberculose, Calazar,
Hanseniase, Endocardite Bacteriana Subaguda, Sifilis, Rubéola,
Mononucleose, Macroglobulinemia de Waldenstrom, Asbestose,
neoplasias, hepatopatias cronicas, transfusées de sangue, transplante
renal, parentes de pacientes com AR e individuos idosos.

Observagoes

1.A limpeza e secagem adequadas do material utilizado sao fatores
fundamentais para a estabilidade dos reagentes e obtengao de resultados
corretos.

2. 0 laboratorio clinico tem como objetivo fornecer resultados exatos e
precisos. A utilizacdo de dgua de qualidade inadequada é uma causa
potencial de erros analiticos. A dgua utilizada no laboratorio deve ter a
qualidade adequada a cada aplicagao. Assim, para preparar reagentes,
usar nas medigoes e para uso no enxagie final da vidraria, a dgua deve ter
resistividade >1 megaohm.cm ou condutividade <1 microsiemens/cm e
concentracao de silicatos <0,1 mg/L. Quando a coluna deionizadora esta
com sua capacidade saturada ocorre liberacao de varios ions, silicatos e
substéncias com grande poder de oxidagdo ou reducao que deterioram
0s reagentes em poucos dias ou mesmo horas, alterando os resultados
de modo imprevisivel. Assim, é fundamental estabelecer um programa de
controle da qualidade da agua.

3. Vérios fatores alteram os resultados obtidos com o Calibrador FR.
Dentre estes fatores estdo os erros de reconstituicao, homogeneizagéo,
contaminagao da &gua ou vidraria, controle inadequado da temperatura
ou erros técnicos associados ao instrumento. Sugerimos o cumprimento
das boas praticas de laboratorio e a verificacdo das instrugoes do
fabricante do instrumento e dos reagentes utilizados, relacionadas com
as limitagoes do procedimento.

4. 0 valor do Calibrador FR foi estabelecido utilizando o procedimento e o
sistema FR Turbiquest Plus (Ref. 332) conforme descrito nas instrucdes
de uso. A exatidao da calibragao poderd nao ser adequada quando for
utilizado reagente de outro fabricante.
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Apresentagao
Produto Referéncia Conteddo
1X40 mL
FR Turbiquest Plus 332-1/50 1X10 mL
1X2mL

ParainformagGes sobre outras apresentacdes comerciais consulte o site

Informacées ao consumidor
[Termos e Condicdes de Garantia]

A Labtest Diagnéstica garante o desempenho deste produto, dentro das
especificagoes, até a data de expiracao indicada nos rotulos, desde que
os cuidados de utilizagdo e armazenamento indicados nos rétulos e
nestas instrugoes sejam seguidos corretamente.

wl Labtest Diagndstica S.A.
CNPJ: 16.516.296 / 0001 - 38
Av. Paulo Ferreira da Costa, 600 - Vista Alegre - CEP 33240-152
Lagoa Santa . Minas Gerais Brasil - www.labtest.com.br
Servigo de Apoio ao Cliente | 0800 031 34 11 (Ligacao Gratuita)
e-mail: sac@labtest.com.br

www.labtest.com.br ou entre em contato com o SAC.

0 volume de reagente por teste em aplicagoes automaticas depende dos
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Estao disponiveis aplicagoes para sistemas automaticos e semi-
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automaticos.
Simbolos utilizados com produtos diagndsticos in vitro
Simbolos usados con productos diagnésticos in vitro . Symbols used with ivd devices
Conteddo suficiente para < n > testes i de uso Controle Toxico
Contenido suficiente para < n > tests EE Consultar instrucciones de uso |CONTROL| Control @ Toxico
Contains sufficient for < n > tests Consult instructions for use Control Poison
Data limite de utilizagao (aaaa-mm-dd ou mm/aaaa) Nimero do catalogo Controle negativo Reagente
g Estable hasta (aaaa-mm-dd o mm/aaaa) Namero de catalogo CONTROL| = |  Control negativo ED Reactivo
Use by (yyyy-mm-dd or mm/yyyy) Catalog Number Negative control Reagent
Material Calibrador Adigdes ou ¢ Controle positivo Fabricado por
ICAL| | Material Calibrador b Cambios o suplementos significativos | [CONTROL] +]  Control positivo ‘ Elaborado por
Calibrator Material Significant additions or changes Positive control Manufactured by
Material Calibrador Produto di in vitro Controle Numero do lote
Material Calibrador Dispositivo de diagnostico in vitro | [CONTROL] | Control Denominacion de lote
Calibrator Material In vitro diagnostic device Control Batch code
Limite de temperatura (conservar a) Liofilizado ) Risco biolégico Periodo apés abertura
JRr Temperatura limite (conservar a) LYOPH| Liofilizado *\ I* Riesgo bioldgico Z Periodo post-abertura
Temperature limitation (store at) Lyophilized AL Biological risk @ Period after-opening
na C Europeia ,§ Corrosivo Marca CE Uso veterinario
LEC [REP] Rep enlaC Europea & Y Corosivo c € Marcado CE @ Uso veterinario
Authorized Representative in the European Community \a * Corrosive CE Mark Veterinary use
Instalar até Fabricado em ® Erugul? dde uso l’m‘icu
Instalar hasta Elaborado en roducto de un solo uso
IIN Install before Single use product Ref.: 280322 |
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Manufactured on
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