Factor reumatoide FS*

C€

Reactivo para la determinacion cuantitativa In Vitro de factor reumatoide (FR) en suero o

plasma en equipos fotométricos

Informacion de pedido

N© de pedido Tamanfo del envase
170229910021 R1 5x 25mL
170229910930 R1 4x 20mL
170229910935 R1 2x 20mL
170229910193 R1 2x 20 mL R2 1x 8mL
170229990309 R1 4x 20mL R2 2x 8mL
17020 99 10 059 5x 1 mL TruCal FR

Set calibrador con 5 niveles de

concentracion

R2 1x 25mL
R2 2 x 8 mL
1x 8 mL
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Resumen [1-4]

Los factores reumatoides (FR) son wun grupo de
autoanticuerpos de todos los tipos de inmunoglobulinas
que actlan contra el fragmento Fc de 1gG modificadas o
complejadas. Los métodos de laboratorio para la
determinacién de los FR comprenden especialmente el FR
de las IgM, que pueden detectarse en diferentes
enfermedades reumaticas, especialmente las que tienen
origen inflamatorios. Los FR aparecen en aproximadamente
el 70-80% de los pacientes con artritis reumatoide (AR),
pero no son especificos de esta enfermedad, ya que
también se producen concentraciones elevadas en
diferentes enfermedades no reumaticas y en el 10% de la
poblacidn anciana sin sintomas clinicos de AR. La deteccion
positiva o0 negativa de los factores reumatoides es un
método Gtil en el diagndstico diferencial de las
enfermedades reumaticas. Ademas, las concentraciones
elevadas de FR en la artritis reumatoide estan
frecuentemente asociadas a una rapida evolucion clinica de
la enfermedad. En todos los casos es preciso confirmar el
valor positivo del FR mediante hallazgos clinicos o analisis
de laboratorio adicionales.

Método

Test inmunoturbidimétrico

Principio

Determinacién de la concentracion de FR mediante
medicion fotométrica de la reaccion antigeno-anticuerpo

entre IgG agregada mediante calor y los factores
reumatoides contenidos en la muestra.

Reactivos

Componentes y concentraciones

R1: Amortiguadora de fosfato pH 7,4 50 mmol/L
R2; IgG humana agregada mediante < 0,4 mg/mL
calor

Conservacion y estabilidad de los reactivos

Los reactivos se pueden conservar a una temperatura de
2 a 8 °C hasta el final del mes de caducidad indicado en el
envase, siempre que se evite la contaminaciéon una vez
abiertos los frascos. iNo se deben congelar los reactivos!
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Advertencias y medidas de precaucion

1. Los reactivos contienen azida de sodio (0,95 g/L)
como preservo. No ingerir. Evitar el contacto con la
piel y las mucosas.

2. Observar todas las medidas de precaucidon necesarias
para la manipulacion de reactivos de laboratorio.

Eliminacion de residuos

Obsérvese la normativa legal al respecto.

Preparacion de los reactivos

Los reactivos ya estan listos para usar.

Material adicional necesario pero no suministrado

Solucién de NaCl 9 g/L
Equipo usual de laboratorio

Muestras

Suero, plasma (heparina o EDTA).
No emplear recipientes para recogida de sangre con
fluoruro sodico.

Estabilidad al

almacenamiento [5]: 1 dia de 20 a 25 °C
3 dias de 4a8°C
4 semanas a -20 °C

iDesechar las muestras contaminadas!
Esquema de la prueba

Hay disponibles a peticion aplicaciones para
sistemas automaticos.

Longitud de onda 340 nm, Hg 334 nm

Paso dptico 1cm

Temperatura 37 °C

Método de medida Respecto blanco de reactivo

Blanco Muestra o
calibrador
Muestra o - 15 pl
calibrador
Agua destilada 15 L -
Reactivo 1 250 pL 250 pL

Mezclar, incubar 3 -5 min., leer la absorbancia Al vy, a
continuacion, afiadir:
Reactivo 2 50 pL 50 pL

Mezclar, incubar 5 minutos y leer la absorbancia A2.

AA = (A2 - A1) muestra o calibrador

Calculo

La concentracion de FR de muestras desconocidas se
calcula mediante una curva de calibraciéon y empleando un
modelo matematico adecuado, del tipo logit/log. La curva
de calibracion se establece con 5 calibradores de diversa
concentracidon y con solucion de NaCl (9 g/L) para
determinar el punto cero.

Estabilidad de la calibracion: 4 semanas

*Fluid Stable = liquido estable



Calibradores y controles

Para la calibracién de sistemas fotométricos automaticos se

recomienda utilizar el set calibrador DiaSys TruCal FR.

Los valores de calibraciéon se han obtenido a partir del

material de referencia internacional 1% British Standard

64/002.

Para el control de calidad interno debe analizarse un

control DiaSys TruLab Proteina con cada serie de muestras.
N° de pedido Tamafio del envase

5950099 10 046 3 unidades de 1 mL
5951099 10 046 3 unidades de 1 mL

TruLab Proteina 1
TruLab Proteina 2

Caracteristicas

Rango de medida

El test tiene un rango de medida de 10 hasta 500 IU/mL y
llega por lo menos hasta la concentracion del calibrador
mas alto. Si se sobrepasan estos valores, es preciso diluir
las muestras en una proporcion 1+2 con solucién de
NaCl (9 g/L) y multiplicar por 3 el resultado.

Efecto prozona

Hasta concentraciones de FR de 3000 IU/mL no se ha
podido constatar la presentacion del efecto prozona.
Especificidad / Interferencias

No aparecen interferencias con acido ascorbico en
cantidades de hasta 30 mg/dL, con bilirrubina en
cantidades de hasta 40 mg/dL, con hemoglobina en
cantidades de hasta 500 mg/dL, y con lipemia de hasta
2000 mg/dL de triglicéridos.

Sensibilidad del test / limite de prueba

El limite de prueba (la concentracién medible mas baja o:
el minimo de concentracion medible y que difiere de cero)
es de 2 IU/mL.

Precision (a 37 °C)

En la serie Valor Variacion | Coeficiente de
n =20 medio estandar | variacién (CV)
[IU/mL] [IU/mL] [%]
Muestra 1 41,8 1,86 4,45
Muestra 2 76,4 2,21 2,90
Muestra 3 239 4,37 1,83
De un dia a Valor Variacion | Coeficiente de
otro medio estandar | variacién (CV)
(calibracién [IU/mL] [IU/mL] [%]
diaria) n = 20
Muestra 1 44,6 2,56 5,74
Muestra 2 81,5 3,46 4,25
Muestra 3 245 7,64 3,12
De un dia a Valor Variacion | Coeficiente de
otro medio estandar | variacion (CV)
(calibracién [IU/mL] [IU/mL] [%]
Gnica) n = 20
Muestra 1 37,1 2,10 5,65
Muestra 2 72,7 3,06 4,21
Muestra 3 237 7,98 3,36
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Comparacion de métodos

En la comparacion de DiaSys Factor reumatoide FS (y) con
otro test inmunoturbidimétrico comercial (x) se obtuvieron
los siguientes resultados con 73 muestras:

y = 1,057 x + 8,846 IU/mL; r = 0,968.

En la comparaciéon de DiaSys Factor reumatoide FS de
DiaSys (y) con otro test nefelométrico comercial (x) se
obtuvieron los siguientes resultados con 47 muestras:

y = 0,945 x + 17,852 IU/mL; r = 0,943.

Valores de referencia

En una poblacién sana suelen observarse valores de FR
<15 IU/mL (percentil 95).

En un estudio se definio6 el valor de corte en 19 IU/mL para
obtener una sensibilidad (82,4 %) y una especificidad
(95,9 %) 6ptimas para la deteccién de artritis reumatoide
[6].

Con el fin de tener en cuenta las numerosas influencias
que pueden presentarse, cada laboratorio deberia tener
sus propios valores de referencia para los diversos grupos
de poblacidn.
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