FACTOR REUMATOIDE FL

RF 0050 CH
RF 0100 CH

1 x50 ml
2 x50 ml

uso

Reactivo para la determinacién cuantitativa in vitro del
factor reumatoide en fluidos biologicos.

RESUMEN

El Factor Reumatoide (FR) es un autoanticuerpo dirigido
contra el fragmento Fc de las inmunoglobulinas G. También
presente como IgA e IgG, el componente IgM del Factor
Reumatoide se cuantifica principalmente a nivel clinico.
Asociado desde su descubrimiento a la artritis reumatoide,
el factor reumatoide puede alcanzar valores altos incluso
en casos de sindrome de Sjogren y en enfermedades del
tejido conectivo.

PRINCIPIO

El factor reumatoide (FR) reacciona selectivamente con
IgG ligada al latex para producir la aglutinacién de particu-
las. La turbidez producida es proporcional a la concentra-
cion de FR en la muestra y se mide a una longitud de onda
de 660 nm.

COMPONENTES SUMINISTRADOS

Solo para uso diagnéstico in vitro.

Los componentes del kit son estables hasta la fecha de
caducidad proporcionada en la etiqueta.

Mantener alejado de fuentes de luz directas.

RF R1 0050: 1 x 40 ml (liquido) tapa blanca

0100: 2 x 40 ml (liquido) tapa blanca

Composiciéon: Tampon pH 8.2, estabilizantes y conservan-
tes.

RF R2 0050:
0100:

1 x 10 ml (liquido) tapa roja
2 x 10 ml (liquido) tapa roja

Composicién: suspension de particulas de latex recubier-
tas con IgG, estabilizantes y conservantes.

Estandar:  solucion RF - 2 ml

Almacenar los componentes del kit a 2-8° C.

PREPARACION DEL REACTIVO

Usar reactivos separados.

Agitar suavemente el vial R2 antes de su utilizacion.
Estabilidad: hasta el vencimiento en la etiqueta a 2-8° C.
Estabilidad después de la primera apertura: usar preferi-
blemente dentro de 60 dias a 2-8° C.

Curva de calibracion: preparar diluciones del Estandar
FR con solucién fisiolégica, de acuerdo con las siguien-
tes indicaciones. Los valores de FR de cada calibrador se
pueden calcular a partir del valor Estandar de FR con las
siguientes operaciones.

Dilucién Valor del calibrador
Cal 0: 80 ul solucioén fisiolégica (0)

Cal 1: 10 ul Est. + 70 ul sol. fisiol. (Valor RF Est. x 0.125)
Cal 2: 20 ul Est. + 60 ul sol. fisiol. (Valor RF Est. x 0.25)
Cal 3: 40 ul Est. + 40 ul sol. fisiol. (Valor RF Est. x 0.5)
Cal 4: 60 ul Est. + 20 ul sol. fisiol. (Valor RF Est. x 0.75)

Cal 5: 80 wl Estandar (Valor RF Estandar)

PRECAUCIONES

El reactivo puede contener componentes no reactivos y
conservantes de diversos tipos. Sin embargo, por razo-
nes de precaucion, debe evitarse el contacto con la piel
y la ingestién. Utilizar las precauciones indicadas por las
buenas practicas de laboratorio.

PROCEDIMIENTO (muestra iniciadora)

INFORMACION PARA LA ELIMINACION

Longitud de onda: 660 nm

Paso 6ptico: 1cm

Temperatura: 37°C

Pipetear: blanco calibrador muestra
reactivo R1 800 ul 800 ul 800 ul
agua 10 w - -
calibrador - 10 wl -
muestra - - 10 ul

Mezclar, incubar a 37°C durante 3 minutos.
Leer la absorbancia del calibrador (Ac1) y de la muestra
(Ax1) frente al blanco (reactivo)

Pipetear: blanco calibrador muestra

reactivo R2 200 ul 200 ul 200 ul

Mezclar, incubar a 37°C durante 2 minutos.
Leer la absorbancia del calibrador (Ac2) y de la muestra
(Ax2) frente al blanco (reactivo).

MATERIALES NECESARIOS NO SUMINISTRADOS

Instrumentacion estandar de laboratorio. Espectrofotome-
tro UV/VIS con soporte de cubeta termostatico. Micropipe-
tas automaticas. Cubetas de vidrio éptico o de poliestireno
optico de un solo uso. Solucién fisioldgica.

MUESTRA

Suero, plasma.
Mantener las muestras alejadas de fuentes de luz directas.
Las muestras son estables 7 dias a 2-8°C y 1 mes a -20°C.

CALCULO DE LOS RESULTADOS

Para calibradores y muestras, calcular AA=A-A,.

Usando un conjunto de estandares para aumentar las con-
centraciones de FR, se produce una curva de calibracion.
Posteriormente, al interpolar el valor de absorbancia en la
curva de calibracion, es posible calcular la concentraciéon
de FR de una muestra.

INTERVALOS DE REFERENCIA
<30 IU/ml

Adultos

Cada laboratorio debe establecer sus propios intervalos de
referencia en relacion a su poblacion.

CONTROL DE CALIDAD - CALIBRACION

Se recomienda realizar un control de calidad interno.
Para este proposito, el siguiente suero de control basado
en humanos esté disponible previa solicitud:

RHEUMATOID FACTOR CONTROL SET

Contactar el servicio de atencion al cliente para obtener
mas informacion.

PRESTACIONES DE LA PRUEBA

Intervalo de medida

El intervalo de medida depende de la concentraciéon del
estandar mas alto utilizado en la calibracion.

Si el valor es superior a dicha concentracion, se reco-
mienda diluir la muestra 1 + 4 con agua destilada y repetir
la prueba, multiplicando el resultado por 5.

Efecto Hook
El efecto Hook no se produce con concentraciones inferio-
res a 800 IU/ml.

Sensibilidad/limite de deteccion.
El método es capaz de discriminar hasta 7 1U/ml.

Interferencias

No se observaron interferencias por la presencia de:
Hemoglobina < 400 mg/dI

Bilirrubina < 40 mg/dI

Lipidos <500 mg/dI

Precisién

en la serie (n=10) media (IU/ml) SD (IU/ml) CV%
muestra 1 24.8 0.60 2.44
muestra 2 79.6 0.55 0.69
entre las series (n=10) media (IU/ml) SD (IU/ml) CV%
muestra 1 25.2 2.39 9.48
muestra 2 79.4 2.37 2.98

Comparacion de métodos
Una comparacién con un método disponible comercial-
mente dio los siguientes resultados:

RF competidor = x
RF FLCHEMA =y
n=48

y =0.92x + 1.85 IU/ml r2=0.97

El producto esta destinado para su uso en laboratorios de
andlisis profesionales.

P501: Eliminar el producto de acuerdo con las reglamenta-
ciones nacionales/internacionales.
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FABRICANTE

Chema Diagnostica

Via Campania 2/4

60030 Monsano (AN)

tel 0731 605064

fax 0731 605672

e-mail: mail@chema.com
website: http://www.chema.com

LEYENDA DE LOS SiMBOLOS

producto sanitario para diagnostico in vitro
numero de lote

numero de catalogo

limite de temperatura

utilizar por fecha

atencion

consultar las instrucciones de uso
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