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PRESENTACION

RF-Latex
RF-Latex

2355005
2355010

50 Tests

REF 100 Tests

Solo para uso diagndstico in vitro

FR-Latex

Determinacion de factores reumatoideos
PRUEBA EN PORTA

FUNDAMENTO

El FR-Latex Test es una prueba rapida de aglutinacién basada en
una modificacion de la técnica de Singer', para la deteccion directa
y la semicuantificacién en porta de los factores reumatoideos (FR)
presentes en el suero.

La determinacion se efectia ensayando una suspension de
particulas de latex recubiertos con gamma globulina humana frente
a los sueros problema. La presencia o ausencia de aglutinacion
visible es indicativa de la presencia o ausencia de FR en las
muestras ensayadas.

COMPOSICION DE LOS REACTIVOS

’

Reactivo FR-Latex. Suspension estabilizada y tamponada
de particulas de latex recubiertas con gamma globulina
humana. Contiene 0,95 g/L de azida sédica.

Suero humano con una actividad aproximada equivalente
a 25 Ul/mL. Contiene 0,95 g/L de azida sédica.

CONTROL-| Suero animal con una actividad inferior a 5 Ul/mL.
Contiene 0,95 g/L de azida sédica.

Precauciones: En la preparacion de reactivos de origen humano,
intervienen solamente materiales que, frente a técnicas probadas, han
mostrado su negatividad frente a anticuerpos anti-HIV 1+2, anticuerpos
anti-HCV y HBsAg. Tratarlos, no obstante, como si fueran potencialmente
infecciosos.

Aviso: Los reactivos de este kit contienen azida sédica. Evitar el
contacto con la piel y mucosas.

CONTENIDO DEL ENVASE
2355005, kit 50 tests.

1 vial Reactivo FR-Latex, 1x1 mL Control positivo, 1x1 mL
Control negativo, 3 Tarjetas visualizadoras y 1x50 palillos
desechables.

2355010, kit 100 tests.

2 viales Reactivo FR-Latex, 1x1 mL Control positivo, 1x1
mL Control negativo, 3 Tarjetas visualizadoras y 2x50
palillos desechables.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

/ﬂir Conservar a 2-8°C. No congelar los componentes del kit ya
que podria verse afectada la funcionalidad del test.

El Reactivo y los Controles son estables hasta la fecha de
caducidad indicada en la etiqueta.

PREPARACION DE LOS REACTIVOS

El Reactivo y los Controles estan listos para su uso.

MUESTRAS

Suero claro, reciente.
Una vez separado, el suero puede guardarse a 2-8°C durante una
semana antes del ensayo, o por un periodo mayor a —20°C.

QUALITY SYSTEM CERTIFIED
ISO 9001 1SO 13485

N =

EQUIPO ADICIONAL

Pipetas de volumen variable.
Solucién salina (NaCl 0,9%, para técnica semi-cuantitativa).

Agitador mecanico rotatorio de velocidad regulable a 100 r.p.m.
Crondémetro.

TECNICA

Prueba cualitativa

Equilibrar reactivos y muestras a temperatura ambiente (Nota 1).
Agitar el Reactivo con suavidad. Aspirar y vaciar varias veces
el cuentagotas para asegurar su homogeneidad antes del
ensayo.

Depositar 1 gota (50 uL) de suero problema en uno de los
circulos de la tarjeta visualizadora. En circulos adicionales,
depositar 1 gota de control positivo y 1 gota de control
negativo.

Anadir a cada circulo 1 gota de Reactivo FR-Latex, préxima a la
muestra a analizar.

Efectuar la mezcla con ayuda de un palillo desechable,
extendiéndola de forma que cubra por completo la superficie
interior de cada anillo. Emplear palillos distintos para cada
mezcla.

Mover la tarjeta con agitador rotatorio (100 r.p.m.) durante 2
minutos (Nota 2).

Observar de inmediato con la ayuda de una luz adecuada, la
apariciéon de cualquier signo de aglutinacion.

Lectura
Reaccion negativa: Suspensién uniforme sin cambio visible
alguno, tal como se presenta en el control negativo.

Reaccion positiva: Aglutinacion débil o intensa, faciimente
visible macroscépicamente.

Prueba semi-cuantitativa

Diluir la muestra en CINa 9 g/L siguiendo la pauta de diluciones
dobles tal como se muestra en el siguiente cuadro:

Dilucion 12 | 14 | 18 | 1116 | 1/32

Muestra (uL) 100

CINa9glL (L) | 100 | 100 | 100 | 100 | 100
. Q== QA QU

Transferir (uL) 100 100 100 100

FR (Ul/mL)

N 16 32 64 128 256
en muestra sin diluir

2. Ensayar cada dilucién segun el procedimiento descrito en la

Prueba Cualitativa.
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Lectura

Como en la Prueba cualitativa. El titulo de la muestra corresponde
a la maxima dilucién que presenta reactividad. La dilucién siguiente
debe ser negativa (Nota 3).

En le caso de resultar positiva la dilucion mas alta ensayada,
repetir el ensayo comenzando con una dilucion inicial al 1:32.
Como diluyente de esta nueva serie de dobles diluciones utilizar el
control negativo diluido al 1:50 con CINa 9 g/L, en vez de CINa 9
g/L empleada anteriormente.

La tasa aproximada (Ul/mL) de FR presentes en la muestra puede
obtenerse multiplicando la unidad minima detectable (sensibilidad
analitica) por el titulo de la ultima dilucién positiva.

p.ej. Titulo 1/16
Concentracion de FR =8 x 16 = 128 Ul/mL

CONTROL DE CALIDAD

Incluir diariamente controles positivo y negativo para confirmar el
correcto funcionamiento del reactivo, siguiendo los pasos descritos
para la Prueba cualitativa.

El control positivo debe producir una clara aglutinacién. Si no se
obtiene el resultado esperado, no utilice el kit.

VALORES ESPERADOS?#

De aquellos pacientes con diagnostico clinico de artritis
reumatoidea, aproximadamente el 70-80% son seropositivos para
el factor reumatoide. Se demostré un resultado positivo para casi
todos los pacientes con variantes de artritis reumatoidea, tales
como los sindromes de Felty 6 Sjogren.

Puede esperarse un resultado positivo en menos del 5% de
individuos sanos, mientras que en poblacién adulta de 60 afios y
mayores pueden ser seropositivos un 30%, utilizando pruebas de
latex para la deteccion del factor reumatoideo.

SIGNIFICADO CLINICOS7

Los factores reumatoideos son un grupo de anticuerpos,
mayoritariamente de la clase IgM, dirigidos contra determinantes
de la porcién Fc de la inmunoglobulina IgG del paciente. Aunque
presentes en diversas enfermedades se hallan elevados
principalmente en pacientes con artritis reumatoidea.

En el diagnéstico clinico, los resultados de la determinacion de los
factores reumatoideos deben ser considerados siempre en relacién
a los hallazgos clinicos y otras pruebas de laboratorio.

CARACTERISTICAS FUNCIONALES

La unidad minima detectable (sensibilidad analitica) es de
aproximadamente 8 Ul/mL (6-16 Ul/mL), frente a un Patrén de
FR trazable al Material de Referencia de la OMS 64/1.

La especificidad diagnostica es del 98,8%

Efecto prozona: No se observa hasta concentraciones de 800
Ul/mL.

Los resultados obtenidos con este reactivo no muestran
diferencias significativas al ser comparados con un reactivo de
referencia. Los datos analiticos del estudio comparativo estan
disponibles bajo solicitud.

Hemoglobina (<10 g/L), bilirrubina (<20 mg/dL) y lipemia (<10
g/L) no interfieren con el ensayo. Otras sustancias pueden
interferir®.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

Se han descrito reacciones positivas en condiciones clinicas
distintas a la artritis reumatoidea como la mononucleosis,
hepatitis, sifilis, infecciones diversas y en personas de edad
avanzada. La mayoria de estos casos, cuando se ensayan
cuantitativamente, presentan titulos de FR muy bajos.

Pueden darse reacciones negativas falsas tanto en la fase
temprana como en la fase crénica sub-clinica de la enfermedad.

| 1S09001 ISO 13485 | NN  Telf. (+34) 934 694 990; E-mail: info@line

»aquim C

LiNEA

NOTAS

R

. La sensibilidad del ensayo puede reducirse a temperaturas
bajas. Los mejores resultados se obtienen trabajando entre 15
y 25°C.

. Retrasos en las lecturas pueden ocasionar una sobre-
valoracion de la tasa de anticuerpos presentes.

. Los titulos obtenidos con la prueba de latex no son
comparables con los titulos obtenidos mediante la prueba de
Waaler-Rose. Las diferencias de titulos entre técnicas no
reflejan diferencias en cuanto a la capacidad de ambas para
detectar factores reumatoideos.

CAUSAS DE ERROR

— La contaminacion bacteriana de controles y muestras, asi como
la congelacién y descongelacion del Reactivo FR-Latex, son
causas generales de resultados positivos falsos.

Trazas residuales de detergentes en las tarjetas visualizadoras
pueden ocasionar asimismo falsas positividades. Lavar las
tarjetas bajo el grifo hasta que se hayan eliminado todos los
residuos y enjuagarlas con agua destilada. Secar al aire,
evitando el empleo de solventes organicos puesto que modifican
el acabado especial de las placas.

La suspension de Latex no debe utilizarse con posterioridad a su
fecha de caducidad, puesto que un almacenamiento mas
prolongado puede afectar su sensibilidad.
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