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WAALER ROSE/ Fator Reumatoide

Kit para pesquisa de Fator Reumato6ide em amostras de soro, por aglutinacao indireta.
Uso profissional. Ndo automatizado.
Somente para uso diagnéstico in vitro.

REF 5860-A: 60 Determinactes
REF 58100-A: 100 Determinagfes
REF 5800-A: 2,5mL de hemécias *
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www.wamadiagnostica.com.br

USO PRETENDIDO

Kit para pesquisa de fator reumatdide em amostras de soro, usando hemacias de
carneiro sensibilizadas com IgG de soro de coelho anti-hemacias de carneiro, por
aglutinacéo indireta.

IMPORTANCIA CLINICA

O diagnostico de artrite reumatodide € amplamente baseado no exame clinico, mas 0s
testes radioldgicos e laboratoriais sao Uteis para suportar o diagnostico clinico e para
avaliar a severidade e curso da doenca. Um dos mais Uteis marcadores clinicos da
artrite reumatoide é o fator reumatéide (FR) no soro. Fator reumatéide é o termo usado
para descrever uma variedade de anticorpos (IgM, 1gG, IgA e IgE), que podem ligar-se
ao fragmento Fc de uma imunoglobulina G. Sao, portanto, uma anti-imunoglobulina.
Numerosos testes tém sido propostos para detecgdo do FR, como os que utilizam
eritrocitos de carneiro ou humanos cobertos com IgG humana ou animal. Outros
métodos tem sido descritos como de particulas de latex cobertas com IgG humana.

O Waaler-Rose é um teste bastante sensivel, o qual utiliza hemécias de carneiro
revestidas com IgG de coelho purificada e estabilizada.

PRINCIPIO DO METODO

Quando a suspensdo de hemacias é misturada, em uma area do cartdo-teste, com
soro contendo niveis aumentados de fator reumatéide, observa-se uma aglutinacéo
nitida no periodo maximo de 3 minutos.

APRESENTACAO DO KIT

REF 5860-A: 60 determinagdes
1. Suspenséo de hemécias: 1 x 1,5mL
2. Soro controle positivo: 1 x 0,5mL



3. Soro controle negativo: 1 x 1,0mL
4. Varetas plasticas: 60 unidades

5. Cartdo-teste: 2 unidades

6. Instrucdo de uso

REF 58100-A: 100 determinagdes

1. Suspensao de heméacias: 1 x 2,5mL
2. Soro controle positivo: 1 x 0,5mL

3. Soro controle negativo: 1 x 1,0mL
4. Varetas plasticas: 100 unidades

5. Cartao-teste: 2 unidades

6. Instrugéo de uso

REF 5800-A: 2,5mL
1. Suspensao de heméacias: 1 x 2,5mL
2. Instrugéo de uso

MATERIAL NECESSARIO, MAS NAO FORNECIDO

Estante para tubos e rack de ponteiras
Pipetas - autométicas

Ponteiras descartaveis

Recipiente para descarte de material
Salina a 0,9%

Tubos de ensaio para diluicdo e titulagédo

PREPARACAO E ESTABILIDADE DOS REAGENTES

1. SUSPENSAO HEMACIAS: Suspenséo de hemacias sensibilizadas com IgG de
coelho. Pronto para uso. Deixar em temperatura ambiente antes de utiliza-la.
Homogeneiza-la bem antes de usar. Estavel entre 2 — 8°C, até a data do vencimento.
Nao Congelar. Contém azida sédica 0,095%, como conservante.

2. SORO CONTROLE POSITIVO: Pronto para uso. Deixar em temperatura ambiente
antes de usar. Soro humano em tampao salino contém azida soédica 0,095 % como
conservante. Estavel entre 2 — 8°C, até a data do vencimento. Concentracdo de fator
reumatoide: maior ou igual a 8Ul/ml.

3. SORO CONTROLE NEGATIVO: Pronto para uso. Deixar em temperatura ambiente
antes de usar. Soro humano em tampao salino contém azida soédica 0,095 % como
conservante. Estavel entre 2 — 8°C, até a data do vencimento.

Obs.: O Kit mantém o mesmo desempenho apos a primeira utilizagéo e é estavel até a

data de validade descrita no rétulo, desde que seja mantido na temperatura indicada
(2-8°C).

TRANSPORTE

O kit ndo é afetado pelo transporte desde que seja entregue ao destinatario no periodo
méximo de 96 horas.

AMOSTRAS

Usar soro livre de hemolise, lipemia e contaminacao bacteriana.
Recomenda-se usar amostras frescas. Se isto ndo for possivel, as amostras devem
ser conservadas em geladeira entre 2-8 °C por até 7 dias ou no freezer -20 °C por até



6 semanas. Os soros devem ser utilizados puros, ou seja, ndo diluidos. Ndo se deve
usar plasma porque o fibrinogénio pode causar aglutinacao inespecifica.

PROCEDIMENTO

A. Teste Qualitativo

1. Deixar os reagentes e as amostras chegarem em temperatura ambiente, antes de
iniciar os testes.

2. Pipetar 25ul do soro do paciente em uma area do cartdo-teste.

3. Homogeneizar a suspensdo de hemacias (1) e pipetar 25ul na mesma area da
amostra.

4. Com uma vareta plastica misturar muito bem o soro com a suspenséo de hemécias,
espalhando cuidadosamente.

5. Deixar repousar o cartdo-teste sobre uma superficie plana durante 2 minutos.

6. Imediatamente ap0és, inclinar suavemente o cartdo, mais ou menos 45°, uma Unica
vez, voltar o cartdo-teste para superficie plana e deixar novamente em repouso por 1
minuto.

7. Observar a formagdo de uma eventual aglutinagdo, através de movimentos
EXTREMAMENTE suaves de inclinagdo (Importante).

ATENCAO: Para cada série de testes devem ser feitos controles positivo e negativo
para verificar a correta execucao da técnica e o estado de conservacgéo dos reagentes.

B. Teste Semiquantitativo

1. Diluir o soro do paciente em salina (NaCl a 0,9%) 1:2, 1:4, 1:8, 1:16 e mais, se
necessario.

2. Pipetar 25l de cada diluicdo em cada area do cartao-teste.

3. Homogeneizar a suspensdo de hemacias (1) e pipetar 25ul em cada area onde se
encontra a amostra diluida.

4. Com uma vareta plastica (uma para cada diluicdo) misturar muito bem o soro com a
suspensao de heméacias, espalhando cuidadosamente.

5. Deixar repousar o cartao-teste sobre uma superficie plana, durante 2 minutos.

6. Imediatamente apos, inclinar suavemente o cartdo, mais ou menos 45°, uma Unica
vez, voltar o cartdo- teste para superficie plana e deixar novamente em repouso por 1
minuto.

7. Observar a formagdo de uma eventual aglutinacdo através de movimentos
EXTREMAMENTE suaves de inclinacéo (Importante).

INTERPRETACAO DO RESULTADO

A. Teste Qualitativo

POSITIVO: Aglutinagdo nitida ou ténue. Indica concentracdo de Fator Reumatdide
igual ou superior a 8Ul/ml.

NEGATIVO: Total auséncia de aglutinacao. Indica auséncia de Fator Reumatoide ou
concentracao inferior a 8Ul/ml.

B. Teste Semiquantitativo

O titulo da amostra correspondera a maior diluicdo em que ocorrer aglutinacdo. A
concentracao de FR sera dada pelo seguinte calculo:

Concentracéo (Ul/ml) =8 x D

Onde:

- 8 € a sensibilidade do teste e



- D é a maior diluicdo que apresenta aglutinacao.

Se o titulo obtido for 1:8, a concentracdo aproximada do FR existente na amostra sera:
8 x 8 = 64Ul/ml.

CONTROLE DE QUALIDADE

A utilizacdo dos controles positivo e negativo que acompanham o kit em cada bateria
de teste € uma garantia ao usuario que, mediante ao bom funcionamento dos
mesmos, 0 reagente estd em perfeito funcionamento. Ao utilizar a apresentagéo
composta apenas pelo reagente de hemacias é recomendado utilizar um controle
positivo e negativo conhecidos em cada bateria de testes para assegurar o bom
desempenho do ensaio.

DESEMPENHO DO TESTE

SENSIBILIDADE ANALITICA
O kit Waaler Rose/Fator Reumatoide tem sensibilidade analitica de 8UI/mL (Padrao
Internacional de soro artritico da Organizacdo Mundial de Saude - OMS). Portanto, um
resultado positivo significa concentracdo de Fator Reumatdide igual ou superior a
8UI/mL na amostra analisada.

SENSIBILIDADE E ESPECIFICIDADE CLINICAS

A sensibilidade e a especificidade clinicas do kit Waaler Rose/Fator Reumatéide da
WAMA foram determinadas em um estudo comparativo com um kit de mesma
metodologia comercial e foi realizado com 144 amostras de soro obtidas de um
laboratério de referéncia, das quais 60 eram positivas e 84 negativas.

Concorrente
Eaiine| Geral Hemacias Waaler Rose
Positiva Negativa Total
Positiva 60 0 60
Waaler
Rose Negativa 0 84 84
WAMA
Total 60 84 144
Sensibilidade 100,0%
Especificidade 100,0%

PRECISAO

Intraensaio

Foram testadas 3 amostras de resultado conhecido (2 positivas e 1 negativa) em 3
réplicas sob as mesmas condi¢cdes. As amostras foram corretamente identificadas em
100% das vezes.

Interensaio

Foram testadas 3 amostras de resultado conhecido (2 positivas e 1 negativa) em 3
réplicas sob condicdes diferentes (lotes, operadores e dias). As amostras foram
corretamente identificadas em 100% das vezes.



LIMITACOES DE USO

Os FR se encontram positivos em cerca de 70 a 80 % dos pacientes com artrite
reumatéide. Entretanto, eles ndo sdo especificos da artrite, uma vez que outras
condigdes, como sifilis, LES, mononucleose infecciosa, hepatite,
hipergamaglobulinemia, etc., podem acarretar testes positivos, mas na grande maioria
das vezes com titulos baixos. Salienta-se também que menos que 5% de individuos
normais podem ter FR. Habitualmente o teste FR torna-se positivo apds 6 meses do
inicio da doenca.

Atrasos na leitura podem acarretar resultado falso positivo.

Os resultados obtidos com a prova de Waaler Rose ndo pode ser comparados com 0s
obtidos com provas em latex. A diferenca de resultado entre técnicas nao reflete as
diferencas quanto a capacidade de ambas em detectar fatores reumatdides.

A sensibilidade do teste diminui se realizado em temperaturas baixas. Recomenda-se
acima de 10°C.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

1. Somente para uso diagnéstico in vitro.

2. Ler cuidadosamente as instrucdes de uso antes de realizar o teste.

3. A data de validade corresponde ao ultimo dia do més assinalado na etiqueta da
caixa do kit. Ndo usar componentes do kit apds a data de validade.

4. Nao substituir componentes deste kit com o de outros fabricantes, nem usar
componentes de lotes e coédigos diferentes dos disponibilizados nos
certificados de analise correspondentes a cada Kkit.

5. Deve-se evitar expor o kit a temperaturas elevadas, assim como diretamente
ao sol.

6. Ndo congelar os componentes do kit, pois isto causard deterioracédo
irreversivel.

7. O descarte dos reativos que contenham azida sddica como conservante deve
ser realizado utilizando grandes volumes de agua para evitar acimulo de
residuos nos encanamentos, sob risco de explosédo. A azida sodica é toxica
quando ingerida.

8. Deixar os reagentes adquirirem temperatura ambiente antes de iniciar os
testes.

9. Na&o usar o kit quando qualquer componente apresentar caracteristica visual
em desacordo com o especificado na FISPQ do produto.

10. Manter os cuidados habituais de seguranca na manipulagdo dos componentes.
Todas as amostras devem ser manuseadas como materiais potencialmente
infectantes.

11. Descartar todo o material conforme a regulamentacéo local. Brasil: consultar a
RDC N° 222 de 28/03/18 da ANVISA.

12. Utilizar as Boas Praticas de Laboratério (BPL) na conservacdo, manuseio e
descarte dos materiais.

GERENCIAMENTO DE RISCO

A WAMA Diagnostica, apés a revisdo e analise critica detalhada de todos os perigos
conhecidos e/ou previstos, conclui que todos os riscos associados aos Produtos da
Linha Diversos foram avaliados, que medidas de reducdo dos riscos foram
implementadas e que os produtos da Linha n&o apresentam riscos maiores que 0s
beneficios obtidos com o seu uso; e que, se usado por profissionais qualificados e
treinados, cientes das precaucdes descritas nos produtos, desempenhara suas
funcdes com qualidade, seguranca e eficacia.



TERMO DE GARANTIA

A WAMA Diagnostica garante a troca deste conjunto diagnostico, desde que o
mesmo esteja dentro do prazo de validade e seja comprovado por sua Assessoria
Técnica que ndo houve falhas na execugdo, manuseio e conservacéo deste produto. A
WAMA e seus distribuidores ndo se responsabilizam por falhas no desempenho do kit
sob essas condicoes.

AVISO IMPORTANTE

A WAMA Diagnéstica e seus distribuidores ndo se responsabilizam por quaisquer
implicacdes decorrentes direta ou indiretamente de resultados obtidos com o uso
incorreto deste produto. Uma vez que os testes sao realizados em ambiente fora do
controle do fabricante e do distribuidor, estes podem ser afetados por fatores
ambientais e/ou erro do usuario.
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