BioMajesty”

Rheumatoid factor FS* (Factor reumatoide FS¥)

Informacidn de Pedido
N° de pedido Tamafio del envase

17022 99 10 964 N/ 600 (R1: 6 x 100, R2: 6 x 100)

Uso Previsto

Reactivo de diagndstico para la determinacion cuantitativa in vitro
de los factores reumatoides (FR) en suero humano o plasma
heparinizado en BioMajesty® JCA-BM6010/C automatizado.

Resumen

Los factores reumatoides (FR) son un grupo de autoanticuerpos
de todos los tipos de inmunoglobulinas que actdan contra el
fragmento Fc de las IgG modificadas o complejadas. Los métodos
diagnosticos para la determinacion de los FR comprenden
especialmente los FR de las IgM, que pueden detectarse en
diferentes enfermedades reumaticas, especialmente las que
tienen origen inflamatorio. 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 poblacién anciana sin sintomas
clinicos de AR. La deteccién positiva 0 negativa de los factores
reumatoides es un método Util en el diagnostico diferencial de las
enfermedades reuméticas. Ademas, las concentraciones elevadas
de los FR en la artritis reumatoide estan frecuentemente
asociadas a una rapida evolucién clinica de la enfermedad. En
todos los casos es preciso confirmar el valor positivo de los FR
mediante hallazgos clinicos o andlisis de laboratorio adicionales.
[1-4]

Método

Test inmunoturbidimétrico

Determinacion de la concentraciéon de los FR mediante medicion
fotométrica de la reaccién antigeno anticuerpo entre 1IgG 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:  1gG humana agregada mediante calor < 0,4 mg/mL

Almacenamiento y Estabilidad

Los reactivos son estables hasta la fecha de expiracién indicada
en el kit, si son almacenados entre 2 y 8 °C, y si se evita la
contaminacion. No congelar los reactivos y protegerlos de la luz.

Advertencias y Precauciones

1. Los reactivos contienen azida de sodio (0,95 g/L) como
conservante. jNo ingerirl Evitar el contacto con la piel y las
membranas mucosas.

2. En casos muy raros, especimenes de pacientes sufriendo de
gammapatias podrian acabar en valores falsificados [5].

3. Consultar las fichas de seguridad de los reactivos y observar
todas las medidas de precaucion necesarias para la
manipulacion de reactivos de laboratorio. Para el diagnostico,
se recomienda evaluar los resultados segun la historia
médica del paciente, los examenes clinicos, asi como los
resultados obtenidos con otros parametros.

4. Unicamente para el empleo profesional.

Manipulacién de Desechos

Remitirse a los requerimientos legales locales.

Preparacion del Reactivo

Los reactivos son listos para usar. Los frascos se colocan
directamente en el rotor de reactivo.

Materiales Requeridos
Equipo general de laboratorio
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Espécimen

Suero humano o plasma heparinizado

No emplear recipientes para recogida de sangre con fluoruro
sadico.

Estabilidad [6]:

1dia de 20a25°C
3 dias de 4a8°C
4 semanas a —-20°C

Congelar sélo una vez. Desechar las muestras contaminadas.

Calibradores y Controles

Se recomienda TruCal FR (TruCal RF) de DiaSys para la
calibracion. Los valores del calibrador TruCal FR son trazables al
material de referencia NIBSC Code 64/002. Utilizar TruLab Protein
Nivel 1 y Nivel 2 (TruLab Protein Level 1/Level 2) de DiaSys para
el control de calidad interno. Cada laboratorio deberia establecer
medidas correctoras en caso de obtener valores fuera del intervalo
preestablecido.

N° de pedido Presentacion
170209910059 5 x 1mL
595009910046 3 x 1mL
595109910046 3 x 1mL

TruCal RF
TruLab Protein Level 1
TruLab Protein Level 2

Caracteristicas

Los datos mencionados a continuacion como ejemplos podrian
diferir ligeramente en el caso de diferentes condiciones de la
medicion.

Rango de medicién de 10 IU/mL hasta 500 IU/mL, dependiente
de la concentracion del calibrador més alto.

En caso de concentraciones mas elevadas, medir los
especimenes otra vez después de una dilucién manual con
solucion NaCl (9 g/L) o por la funcion de repeticion del ciclo.

Limite de prueba** 2 IU/mL
No efecto prozona hasta 3000 IU/mL.
Estabilidad en el analizador 21 dias
Estabilidad de la calibracién 7 dias

Interferencias
<10 % hasta

Sustancia interferente

Acido ascorbico 30 mg/dL
Bilirrubina (conjugada) 12 mg/dL
Bilirrubina (no conjugada) 60 mg/dL
Hemoglobina 300 mg/dL
Lipemia (Triglicéridos) 1200 mg/dL

Para mas informacién sobre interferencias, véase Young DS [7,8].

Precision

En la serie (n=20) Muestra 1 Muestra 2 Muestra 3

Valor medio [IU/mL] 45,5 89,8 256

CV [%] 0,70 0,78 0,46

De un dia a otro (n=20) Muestra 1 Muestra 2 Muestra 3

Valor medio [IU/mL] 14,8 71,7 252

CV [%] 4,20 1,73 1,89

Comparacion de métodos (n=88)

Test x Factor reumatoide FS de DiaSys
(Hitachi 912)

Testy Factor reumatoide FS de DiaSys
(BioMajesty® JCA-BM6010/C)

Pendiente 0,961

Interseccion 3,11 IU/mL

Coeficiente de correlacion | 0,9999

** Concentracion mensurable la mas baja que se distingue de cero;
Medio + 3 SD (n = 20) de un espécimen sin analito.
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Valores de Referencia
En una poblacién sana suelen observarse valores de FR
< 15 IU/mL (percentil 95).

En un estudio se definid6 el valor de corte en 19 IU/mL para
obtener una sensibilidad (82,4 %) y una especificidad (95,9 %)
Optimas para la deteccion de artritis reumatoide [9].

Cada laboratorio debe comprobar si los valores de referencia
indicados son adecuados para sus pacientes y si es necesario,
determinar sus propios valores de referencia.
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* Fluid Stable = Liquido Estable
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BioMajesty

Rheumatoid factor FS
Chemistry code 10 702

Application for serum and plasma samples

This application was set up and evaluated by DiaSys. It is based on the standard equipment at that time
and does not apply to any equipment modifications undertaken by unqualified personnel.

Analytical Conditions

Endpoint Method

R1 volume 80 Re.absorb (u) 9.999
R2e volume 0 Re.absorb (d) -9.999
R2 volume 16
R1 diluent vol 0 Calculation Method Setting
R2e diluent vol 0 M-DET.P.I 0
R2 diluent vol 0 M-DET.P.m 41
Sample vol (S) 5.0 M-DET.P.n 42
Sample vol (U) 5.0 S-DET.P.p 17
Reagent 1 mix weak S-DET.P.r 18
Reagent 2e mix weak Check D.P.LI. 0
Reagent 2 mix weak Limit value 0.003
Reaction time 10 Variance 10
Reac.type Inc
Sub-analy. Conditions ReachioniRaicMEloY
Name RF Cycle 2
Digits > Factor 2
M-wave L. 340 E2 corre Not do
S-wave L 694 Blank (u) 9.999
Analy.mthd. EPA Blank (d) -9.999
Calc.mthd. MSTD Sample (u) 9.999
Qualit. judge No Sample (d) -9.999
Prozone
Prozone form No
Analysis Test Condition Setting (M) Prozone limit 0.999
Sample Type Serum Urine Prozone judge Upper limit
Reac. sample vol. 5.0 5.0 Judge limit 0.999
Diluent method No dil No dil M-DET.P.m 0
Undil. sample vol. 0 0 M-DET.P.n 0
Diluent volume 0 0 S-DET.P.p 0
Diluent position 0 0 S-DET.P.r 0
MULTI-STD Setting
Formula Spline Axis Conv No conv
Blank Blank-any value | Points 6
FV Reac. Dil. Dil. smp. | Diluent Diluent STDH STDL
smp. vol. | method vol. vol. pos.
BLK # 5.0 No dil 0 0 0 9.999 -9.999
1 # 5.0 No dil 0 0 0 9.999 -9.999
2 # 5.0 No dil 0 0 0 9.999 -9.999
3 # 5.0 No dil 0 0 0 9.999 -9.999
4 # 5.0 No dil 0 0 0 9.999 -9.999
5 # 5.0 No dil 0 0 0 9.999 -9.999
# entered by user
Application BioMajesty JCA-BM6010/C May 2021/1
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