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FR - WAALER ROSE
Fator Reumatoide

REG. MS: 10159820075

FINALIDADE. Teste em placa para determinacdo qualitativa e semi-quantita-
tiva de FR Waaler Rose no soro humano.

PRINCIPI0. A prova rapida de FR-Waaler Rose & uma técnica de hemaglu-
tinacdo em placa para a determinacdo direta e semi-quantitativa de fatores
reumataides (FR). 0 antigeno, uma suspensdo de hemacias de ovelha sensibi-
lizadas com fragdo IgG de soro de coelho anti-hemaécias de ovelha, aglutina em
presenca de fatores reumatdides.

REAGENTES.

Kit para 50 a 100 determinacdes:

. FR Waaler Rose - 1x 2,5 ml (tampa preta)

Suspensao de hemacias de ovelha sensihilizadas com IgG de soro de coelho
anti-hemacias de ovelha e azida sodica 0,95 g/L. A sensibilidade do reativo
tem sido ajustada para detectar 8 (6-16) Ul/mL e esta padronizado frente ao
Calibrador Internacional de FR da Organizagdo Mundial de Satde (OMS ) - WHO
64/1 Rheumatoid Arthritis Serum.

. Controle Positivo - 1x 0,5 ml (tampa vermelha)

Soro humano com atividade aproximadamente a 25U1/mL e azida sodica 0,95 g/L.

D Controle Negativo - 1x 0,5 ml (tampa branca)

Soro animal com atividade aproximadamente a 5Ul/mL e azida sodica 0,95 g/L.

. Placas de leitura

. Espatula descartavel

MATERIAIS NECESSARIOS NAO FORNECIDOS.
. Relégio

. Tubos de ensaio para titulagdes

. Estantes para tubos de ensaio

. Salina 0,9%

. Pipetas sorologicas

. Ponteiras

ARMAZENAMENTO.

. Atemperatura de armazenamento deverd ser 2° a 8°C, exceto as pla-
cas e espatulas que podem ser armazenados a temperatura ambiente.

. Manter ao abrigo da luz e evitar umidade

. Né&o congelar

. 0s produtos sdo estaveis até a data de validade que consta no rétulo.

PRECAUGODES.

. Usado para diagndstico “In Vitro”.

. Todos os componentes de origem humana apresentaram resulta-
dos negativos para anticorpo anti-HCV, antigeno de superficie da
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hepatite B (HBsAg) e anti-HIV. No entanto, devem ser tratados com
precaucao como potencialmente infecciosos.

. A placa podera ser reutilizada desde que as divisdes sejam lavadas
com pouco detergente e enxaguadas com grande quantidade de
agua para remover o residuo completamente.

. 0 FR Waaler Rose deve estar homogéneo antes do uso. Isto pode ser realiza-
do porinversao cuidadosa o frasco de reagente. N&o agitar vigorosamente.

. 0s reagentes contém azida sddica. Este agente é conhecido por
reagir com cobre e chumbo dos canos de pia para formar azidas ex-
plosivas. Os materiais ao serem dispensados devem ser lavados com
grande quantidade de dgua para prevenir acimulo de azida.

. 0 descarte do material utilizado devera ser feito ohedecendo-se os
critérios de hiosseguranca de acordo com a legislagao vigente.

. Seguir exatamente a metodologia proposta para obtencao de resul-
tados exatos.

. Trocar as ponteiras para pipetar o reagente e 0s controles, para evi-
tar contaminacao.

AMOSTRAS.

. 0 teste deve ser feito em amostras de soro fresco. Se a amostra de
soro ndo for imediatamente testada apds coleta, armazenar até 1
semana entre 2° e 8° C ou por periodos maiores a -20°C.

. Soros com forte lipemia, hemdlise ou contaminagao bacteriana nao
devem ser usados para o teste.

. Deve-se utilizar soro e ndo plasma, pois o fibrinogénio pode causar
aglutinacdo inespecifica.

. 0s controles positivo e negativo sao usados como controle visual das
reacdes positiva e negativa.

. Apesar do jejum prévio ndo ser necessario, recomenda-se que o pa-
ciente seja instruido para manter o jejum prévio de 8 - 12 horas para
evitar possiveis interferentes tais como a lipemia.

PROCEDIMENTO QUALITATIVO.

Nota:Deixar todos os reagentes e amostras atingirem a temperatura ambiente

antes do uso

Homogeneizar o FR Waaler Rose gentilmente até que néo haja hemacias ade-

ridas na parede do frasco.

1. Colocar 50 pil do Reagente FR Waaler Rose em divisdes separadas da
placa, para as amostras a serem testadas, bem como para os controles
positivo e negativo.

2. Adicionar 0,05 ml (50 pL) de cada amostra ndo diluida e 50 L de cada
controle néo diluido.

3. Misturar com auxilio da espatula descartavel, estendendo o liquido



igualmente sobre cada divisdo da placa. Utilizar espatulas diferentes
para cada amostra.

4. Deixaraplaca em repouso sobre uma superficie plana durante 2 minu-
tos. Logo em seguida, inclinar suavemente a placa a 30° da horizontal
uma (nica vez e deixa-la novamente em repouso durante I minuto.

5. Observar e registrar os resultados.

0BS. Para a realizacdo de 100 testes com este kit, o volume adicionado da
amostra/controles e reagente € de 0,025 mL (25 pL). Apds o uso, a placa deve-
ra ser desprezada. Placas que nao forem utilizadas todas as divisdes deverdo
ser lavadas com pouco detergente e enxaguadas com grande quantidade de
agua para remover o residuo completamente.

PROCEDIMENTO QUALITATIVO.

Qualitativo: Examinar macroscopicamente a presenca de uma discreta
aglutinacdo e a formacdo de um nitido halo central (concentracdo das hemé-
cias) dentro do minuto seguinte da finalizacdo da reacao, evitando mover ou
levantar a placa durante a observacdo. A presenca de aglutinacao indica um
conteddo de fator reumatoide no soro igual ou superior a 8 Ul/mL. Os soros
positivos podem ser titulados.

Para os soros negativos expressar o resultado como menor que 8 Ul/mL.

Semi-quantitativo:
1. Diluir 0 soro em tubos, conforme esquema abaixo. Diluicdes adicionais
podem ser preparadas caso o resultado seja positivo até a diluicao 1/64.
b, Separar 6 tubos e adicionar 0,2mL de NaCl a 0,9% em cada
tubo. Transferir para o 19 tubo 0,2mL da amostra. Misturar,
transferir 0,2mL do 1° tubo para 0 20 tubo, misturar e transferir
0,2mL do 2° para 0 3° tuho e assim sucessivamente até o 6
tubo desprezando 0,2mL restantes.

Tubos 1 2 3 4 5 6

Sol. Salina 02mL | 02mL | 02mL | 02mL | 02mL | 02mL

Amostra 0,2mL

Diluigao 12 174 178 1/16 1/32 1/64

Ul/mL 16 32 64 128 256 512

3. Pipetar 50 pL de cada tubo e adicionar nas divisoes da placa.

4. Adicionar 50 pL do Reagente sobre cada uma das divisdes.

5. Misturar com a espatula descartvel, estendendo o liquido igualmente
sobre cada divisdo da placa.

6. Deixaraplacaem repouso sobre uma superficie plana durante 2 minu-
tos. Logo em seguida, inclinar suavemente a placa a 30° da horizontal
uma (nica vez e deixa-la novamente em repouso durante I minuto.

I3 Observar e registrar os resultados.

INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS.

Semi-Quantitativo: 0 titulo aproximado corresponderd a Gltima diluicéo mais
alta do soro que apresentar aglutinagao claramente visivel.

Afaixa aproximada de FR presente na amostra pode ser obtida multiplicando-
-se 0 limite de sensibilidade (8UI/mL) pelo titulo obtido.

CONTROLE DE QUALIDADE.
0s controles positivo e negativo devem ser utilizados com cada série de testes
e 0s resultados comparados com as amostras dos pacientes.
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VALORES DE REFERENCIA.

Inferiora 8 Ul/mL

Estes valores devem ser usados como orientacdo, sendo que cada laboratdrio
devera criar sua faixa de valores de referéncia, de acordo com a populacdo
atendida.

LIMITAGOES DO PROCEDIMENTO.

. Asensihilidade do teste diminui a temperaturas haixas. Recomenda-se
trabalhar entre 15 e 25°C.

. Aintensidade da aglutinacdo ndo € indicativa da concentracdo de FR
nas amostras testadas. Atrasos nas leituras podem ocasionar uma
super valorizacdo da taxa de fatores reumatoides.

. Seaconcentragdo de FR no soro for superior a 600 Ul/mL, podem apa-
recer falsas negatividades (efeito pré-zona). Recomenda-se repetir o
teste utilizando um volume de amostras de 10

. £ conveniente a combinacdo de vérias provas de laboratorio (p.ex.
FR-latex e FR turhidimétrico) juntamente com o exame clinico, para
chegar aum hom diagndstico da doenca.

. 0s resultados obtidos com a prova de FR-Waaler Rose ndo séo com-
paraveis com os ohtidos na prova FR-Latex. A diferenca de resultados
entre técnicas ndo reflete as diferencas quanto a capacidade de ambas
para detectar fatores reumatgides

. Aespecificidade diagnstica é de 93,6%

. Podem aparecer falsas positividades em outras condicdes distintas a
artrite reumatéide como a mononucleose infecciosa, sifilis, hepatite e
outras doencas, assim como pessoas de idade avancada.

. Resultados falso-negativos podem ser apresentados por pacientes no
inicio ou em fases cronicas sub-clinicas da doenca.

INTERFERENCIAS.
Nenhuma interferéncia foi verificada em amostras com concentracéo de até
20 mg/dL de Bilirrubina, 10 g/L de Hemoglobina e 10 g/L de Lipideos.

GARANTIA DE QUALIDADE.

Este produto é garantido pela Ebram Produtos Laboratoriais Ltda se conser-
vado na temperatura recomendada, utilizado durante o prazo de validade e
seguindo recomendacdes do rétulo e dessa instrugdo de uso.
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