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La prueba répida de Factor Reumatoide (suero/plasma) es un inmunoensayo
cromatogrdfico rapido para la deteccién cualitativa de factor reumatoide
en el suero o plasma humano como ayuda en la deteccidon de artritis
reumatoide.

Resumen

El Factor Reumatoide (FR) es el autoanticuerpo mds relevante en la artritis
reumatoide. Es un anticuerpo confra la porcién Fc del IgG, que es en si mismo
un anticuerpo. El FR se evalia a menudo en pacientes sospechosos de tener
cualquier forma de artritis, aunque los resultados positivos pueden deberse a
otras causas. Es parte de los criterios habituales de la enfermedad de la artritis
reumatoide, y el FR puede servir como un marcador serolégico para la
autoinmunidad no relacionada con la artritis reumatoide [1]. Los niveles altos
del factor reumatoide (generalmente por encima de 20 Ul/mL) se producen
en la artritis reumatoide (presente en el 80%) y el sindrome de Sjdgren
(presente en el 70%) [2,3]. La prueba rdpida de Factor Reumatoide (FR) utiliza
anticuerpos de FR para detectar especificamente la presencia de FR en suero
o plasma humano sin el uso de un equipo.

La prueba rdpida de Factor Reumatoide (FR) es una prueba que utiliza una
combinacién de anticuerpos reumatoides recubiertos de particulas de color
para la deteccién del factor reumatoide en suero o plasma humano.

Principio

La prueba rdpida de Factor Reumatoide (FR) es un inmunoensayo cualitativo
basado en una membrana para la deteccidn cualitativa de FR en suero o
plasma humano. Durante la prueba, el FR presente en la muestra reacciona
con la particula recubierta con anticuerpo IgG humano desnaturalizado. La
mezcla migra hacia arriba sobre la membrana cromatogréficamente por
accién capilar para reaccionar el anticuerpo IgG humano desnaturalizado
en la membrana y genera una linea de color. La presencia de esta linea de
color en la regién de la linea de prueba (T) indica un resultado positivo,
mientfras que su ausencia indica un resultado negativo. Para servir como un
control de procedimiento, siempre aparecerd una linea de color en la region
de la linea de control (C), lo que indica que se ha anadido un volumen
adecuado de la muestra y se ha producido la correcta migraciéon en la
membrana.

Reactivos

La prueba contiene particulas de oro coloidal acopladas a anticuerpo IgG
humano desnaturalizado; IgG humano desnaturalizado impreso en la region
de prueba de la membrana; anticuerpos IgG anti-ratdn policlonales impresos
en la regién de control de la membrana.

Precavuciones
Lea toda la informacion de este manual antes de realizar la prueba.
. Solo para uso profesional in vifro.
. No lo use después de la fecha de vencimiento.
. Todas las muestras deben considerarse potencialmente peligrosas
y manipularse de la misma manera que un agente infeccioso.
. La prueba usada debe desecharse de acuerdo con las
regulaciones locales.
. Las pruebas deben realizarse inmediatamente después de que se
haya recolectado la sangre por puncién capilar.

Almacenamiento y estabilidad de la prueba

. Conservar en el empaque a temperatura ambiente o refrigerada
(2-30 °C).

. La prueba es estable hasta la fecha de caducidad impresa en la
bolsa sellada o en la efiqueta de la caja.

. La prueba debe permanecer en la bolsa sellada hasta su uso.

. NO CONGELAR.

. No lo use después de la fecha de caducidad.

Materiales
Materiales suministrados
. Cartucho de prueba de Factor Reumatoide
. Gotero
. Tubo colector con buffer
. Manual de instrucciones

Recoleccién/Almacenamiento de la muestra

. La prueba rdpida de Factor Reumatoide (FR) se puede realizar
utilizando suero o plasma.

. Separe el suero o el plasma de la sangre tan pronto como sea
posible para evitar hemdlisis.

. Utilice sélo muestras claras y no hemoliticas.

. Las pruebas deben readlizarse inmediatamente después de la
recoleccion de la muestra. No deje las muestras a temperatura
ambiente durante periodos prolongados. Las muestras de suero y
plasma pueden almacenarse a 2-8°C durante un mdximo de 3
dias. Para el almacenamiento a largo plazo, las muestras deben
mantenerse por debajo de -20°C.

. Lleve las muestras a temperatura ambiente antes de las pruebas.
Las muestras congeladas deben descongelarse y mezclarse
completamente antes usarse. Las muestras no deben congelarse y
descongelarse repetidamente.

. Si las muestras van a ser enviadas, deben ser embaladas de
conformidad con las regulaciones federales para el transporte de
agentes etiolégicos.

Instrucciones de uso
Permita que la prueba, muestra, buffer y/o controles alcancen la temperatura
ambiente (15-30 ° C) antes de su uso.

Recoleccién de la muestra:
Para recolectar con gotero
1.A. Sostenga verticalmente el gotero y recolecte la muestra
(suero/plasma) hasta el extremo superior de la boquila
(aproximadamente 5 ul).
Para recolectar con micropipeta
1.a. Recolecte la muestra (suero/plasma) succionando 5 .
Procesamiento
2. Desenrosque la tapa del tubo.
3. Cologue la muestra en el vial colector con buffer ya sea con
gotero o micropipeta.
Cierre el tubo perfectamente.
Agite el vial para mezclar la muestra.
Retire la tapa del gotero.
Deposite 3 gotas de solucidon en la zona de muestra (S) del
cartucho de prueba.
8. Espere a que aparezcan las lineas de color. Interprete resultados a
los 10 minutos. No interpretar el resultado después de 15 minutos.

O ® ®

No s

_P

firl_]

Materiales requeridos, pero no suministrados
. Temporizador

sopegy
provewnsyy




Interpretaciéon de los resultados
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(Refiera por favor al ejemplo de arriba)

POSITIVO: * Aparecen dos lineas. Una linea de color debe estar en la region
de la linea de control (C) y ofra linea de color aparente debe estar en la
region de la linea de prueba (T).

*NOTA: La intensidad del color en la regién de la linea de prueba (T) variard
dependiendo de la concentracion de RF presente en la muestra. Por lo tanto,
cualquier tono de color en la regién de la linea de prueba (T) debe
considerarse positivo.

NEGATIVO: Aparece una linea de color enlaregién de la linea de control (C).
No aparece ninguna linea en la regién de la linea de prueba (T).

INVALIDO: La linea de confrol no aparece. El volumen insuficiente de muestra
o las técnicas de procedimiento incorrectas son las razones mds probables
de la falla. Revise el procedimiento y repita la prueba con un nuevo casete.
Si el problema persiste, deje de usar el casete de prueba inmediatamente y
poéngase en contacto con su distribuidor local.

Control de calidad

Se incluye un control de procedimiento interno en la prueba. Una linea
coloreada que aparece en la regién de la linea de control (C) es un confrol
de procedimiento positivo interno. Confirma un volumen de muestra
suficiente, una absorcién adecuada de la membrana y una técnica de
procedimiento correcta.

Los estdindares de control no se suministran con esta prueba; sin embargo, se
recomienda que los confroles estdndar se prueben como una buena
prdctica de laboratorio para confirmar el procedimiento de prueba y verificar
el desempeno adecuado de la prueba.

Limitaciones

1. La prueba rdpida de Factor Reumatoide (suero/plasma) es solo para
uso profesional in vitro. La prueba debe usarse para la deteccién de
factor reumatoide en muestras de suero o plasma solamente.

2. Esta prueba cudlitativa no puede determinar ni el valor cuantitativo ni
la tasa de aumento de la concentracién del factor reumatoide. Es
posible que los errores técnicos o de procedimiento, asi como otras
sustancias que interfieran en la muestra de sangre completa,
provoquen resultados erréneos.

3. La prueba rdpida de Factor Reumatoide (suero/plasma) solo indicard
la presencia de factor reumatoide en la muestra y no debe utilizarse
como Unico criterio para el diagndstico de artritis reumatoide.

4.  Aligual que con todas las pruebas de laboratorio, fodos los resultados
deben interpretarse junto con otra informacion clinica disponible para
el médico.

5. Eluso de la prueba rdpida por si sola no es suficiente para diagnosticar
la artritis reumatoide. Un resultado negativo no excluye la posibilidad
de artritis reumatoide.

6. Se deben evitar las muestras hemolizadas, ictéricas o lipemicas.

Valores esperados

La prueba rdpida de Factor Reumatoide (FR) se ha comparado con una
prueba comercial de factor reumatoide. La correlacion entre estos dos
sistemas es del 97.8%.

Caracteristicas de presentacidn
Sensibilidad y Especificidad

La sensibilidad analitica de la prueba rédpida de Factor Reumatoide (RF) es
de 25 UI/mL. Se probaron fres lotes de la prueba rédpida de Factor Reumatoide
(RF) con diferentes concentraciones de RF (0 IU/ml, 12.5 IU/mL, 25 IU/mL y 50
IU/mL). Se analizaron 10 pruebas por concentracién. La sensibilidad
diagnéstica se determind cuando las 10 repeticiones mostraron resultados
positivos.

Concentracién de FR Lote 1 Lote 2 Lote 3
(IU/mL) (+/-) (+7/-) (+/)
0 0/10 0/10 0/10
12.5 5/5 6/4 6/4
25 10/0 10/0 10/0
50 10/0 10/0 10/0

La prueba rdpida de Factor Reumatoide (suero/plasma) ha identificado
correctamente un panel de muestras. Ademds, se realizd un estudio de
comparacion lado a lado utilizando la prueba con una prueba de factor
reumatoide disponible en el mercado. Las pruebas se analizaron con
muestras clinicas.

Los resulfados muestran que la sensibilidad relativa general de la prueba
rdpida de Factor Reumatoide (suero/plasma) es del 98.0% vy la especificidad
relativa es del 97.7% vy la precision relativa es del 97.8%.

Método Prueba comercial Total de
it i 1) | resultados
Prueba répida de Factor RESHI.TADO Positivo (+) | Negativo (-)
Reumatoide Amunet Positivo (+) %8 s 101
Negativo (-) 2 127 129
Total de Resultados 100 130 230

Sensibilidad relativa: 98.0% (5% IC*: 93.0%~99.8%)
Especificidad relativa: 97.7% (95% IC*: 93.4%~99.5%)
Precision: 97.8% (95% IC*: 95.0%~99.3%)

*Intervalos de Confianza

Precision
Inter-Ensayo
La precision inter andlisis se determind utilizando 10 réplicas de 3 muestras:
0 Ul/mL, 25 Ul/mLy 50 Ul/mL.

Los especimenes fueron correctamente identificados >99% de las veces.

Intra-Ensayo
La precision intra andlisis se ha determinado mediante 10 ensayos
independientes con tres muestras: 0 Ul/mL, 25 Ul/mL y 50 Ul/mL. Se han
analizado tres lotes diferentes de la prueba rdpida de Factor Reumatoide
(suero/plasma) con estas muestras. Los especimenes fueron correctamente
identificados >99% de las veces.

Reactividad Cruzada
La prueba répida del Factor Reumatoide (suero/plasma) se ha probado con
muestras positivas a VHA, HBsAg, Sifilis, VIH, VHC, VHE, lupus eritematoso
sistémico, triglicéridos y bilirubina total. Los resultados no mostraron
reactividad cruzada.
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