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Waaler Rose FR

IMPORTANCIA CLINICA

O diagnéstico da artrite reumatbide é amplamente
baseado no exame clinico, mas os testes radioldgicos
e laboratoriais séo Uteis para confirmar o diagnéstico
clinico e para avaliar a severidade e curso da doenca.
Um dos mais Uteis marcadores clinicos da artrite
reumatoide € o fator reumatoide (FR) no soro. Fator
reumatoide € o termo usado para descrever uma
variedade de anticorpos (IgM, IgG, IgA e IgE), que
podem se ligar ao fragmento Fc de uma
imunoglobulina G. S&o, portanto, uma anti-
imunoglobulina.

Numerosos testes tém sido propostos para a
detec¢do do FR, como os que usam eritrocitos de
carneiro ou humanos, cobertos com IgG humana ou
animal. Outros métodos tém, também, sido descritos,
como o de particulas de latex cobertas com IgG
humana.

O Waaler-Rose é um teste bastante sensivel, o qual
utiliza hemacias 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 o soro contendo niveis



aumentados de fator reumatoéide, observa-se uma
aglutinagéo nitida no periodo maximo de 2 minutos.
APRESENTACAO DOKIT

COD. 5860-A (60 determinacdes)

1. Suspenséo de hemacias sensibilizadas com IgG de
soro de coelho anti-hemacias de carneiro (1,5ml)

2. Soro controle positivo (0,5ml)

3. Soro controle negativo (1ml)

4. Varetas plasticas (60)

5. Cartdes-teste (2)

6. Instrugcdes para uso

COD. 58100-A (100 determinacées)

1. Suspenséo de hemacias sensibilizadas com IgG de
soro de coelho anti-hemacias de carneiro (2,5ml)

2. Soro controle positivo (0,5ml)

3. Soro controle negativo (1ml)

4. Varetas plasticas (100)

5. Cartdes-teste (2)

6. Instru¢cdes para uso

COD. 5800-A (2,5ml de hemacia)

1. Suspenséo de hemacias sensibilizadas com IgG de
soro de coelho anti-hemacias de carneiro (2,5ml)

2. Instrugdes para uso.



MATERIAL NECESSARIO, MAS NAO
FORNECIDO

Tubos de ensaio paradiluicdo e titulagéo.

Pipetas soroldgicas

Estante paratubos e rack de ponteiras

Recipiente para descarte de material

Salinaa0,9%

PREPARACAO E ESTABILIDADE DOS
REAGENTES

SUSPENSAO DE HEMACIAS (1): deixar em
temperatura ambiente antes de utiliza-la.
Homogeneiza-la bem antes de usar. Estavel entre 2-
8°C, até a data do vencimento. N&o congelar. Contém
azida sodica 0,1%.

SORO CONTROLE POSITIVO (2): pronto para uso.
Deixa-lo em temperatura ambiente antes de usar.
Contém azida sddica 0,1%. Estavel entre 2-8°C, até a
data do vencimento. Concentracdo de fator
reumatoéide: maior ouigual a 8Ul/ml.

SORO CONTROLE NEGATIVO (3): pronto para uso.
Deixa-lo em temperatura ambiente antes de usar.
Contém azida s6dica 0,1%. Estavel entre 2-8°C, até a
data do vencimento.



AMOSTRAS

Soros livres de hemodlise, lipemia e contaminagéo
bacteriana. Em caso de necessidade, as amostras
podem ser conservadas em freezer a -20°C, no
maximo por 6 semanas, ou entre 2-8°C por 48 horas.
Os soros devem ser usados puros, ou seja, nao
diluidos. Nao deve ser usado plasma porque o0
fibrinogénio pode causar aglutinacédo 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 hemécias (1) e
pipetar 25ul na mesma area da amostra.

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

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

6. Imediatamente apds, inclinar suavemente o cartéo,
mais ou menos 45°, uma Unica vez, voltar o cartao-
teste para superficie plana e deixar novamente em



repouso por 1 minuto.

7. Observar a formacdo de uma eventual aglutinacao,
através de movimentos EXTREMAMENTE suaves
(importante) de inclinacgéo.

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

RESULTADOS DAS LEITURAS

Reacao Positiva: Aglutinacdo ténue ou nitida.
Concentracao igual ou superior a 8Ul/ml.

Reacdo Negativa: Total auséncia de aglutinacéo.
Concentracéo inferior a 8Ul/ml.

ATENCAO: A sensibilidade do teste foi ajustada para
detectar 8Ul/ml do padrdo internacional de soro
artritico da Organiza¢do Mundial de Saude (OMS).
b.Teste Semi-quantitativo

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 25ul de cada diluicdo em cada area do
cartdo-teste.

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

4. Com uma vareta pléstica (uma para cada diluicéo)



misturar muito bem o soro com a suspensdo de
hemacias, espalhando cuidadosamente.

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

6. Imediatamente apds, inclinar suavemente o cartéo,
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 formacao de uma eventual aglutinacéo
através de movimentos EXTREMAMENTE suaves
(importante) de inclinagcdo (vide Resultados das
Leituras). O titulo da amostra correspondera a maior
diluicdo em que ocorrer aglutinacdo. A concentracéo
de FR serd dada pelo seguinte célculo:

Concentracao (Ul/ml) =8 x D, onde 8 € a sensibilidade
do teste e D a maior diluicho que apresenta
aglutinagéo.

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

INTERPRETACAO

Os FRs encontram-se positivos em cerca de 70 a 80%
dos pacientes com artrite reumatoide. Entretanto, eles
ndo sdo especificos da artrite, uma vez que outras
condi¢gdes, como sfifilis, 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 ser FR. Habitualmente o teste FR torna-se
positivo apés 6 meses do inicio da doenca.
PRECAUGCOES E ADVERTENCIAS

1. Conservar os reagentes entre 2-8°C. Nao congelar.
2. A sensibilidade do teste diminui, se realizado em
temperaturas baixas. Recomenda-se trabalhar acima
de 10°C.

3. Atrasos na leitura podem ocasionar resultados
falso-positivos.

4. Os resultados obtidos com a prova de Waaler-Rose
nao sdo comparados com os obtidos com o Imuno-
Latex FR. A diferenca de resultados entre as técnicas
nao reflete as diferencas quanto a capacidade de
ambas em detectar fatores reumatoides.

5. Ap6s o uso, lavar os cartdes-teste com agua
destilada. Se isto ndo for efetuado imediatamente, use
agua com detergente e enxagle varias vezes com
agua destilada ou deionizada. Secar antes de usar.

6. Use uma vareta plastica para cada determinacao.

7. Os reagentes (suspensdo de hemacias e soros
controle) Waaler-Rose contém azida sédica a 0,1%



como conservante, que pode ser téxica quando
ingerida. O descarte dos reativos deve ser
acompanhado de grandes volumes de agua, para
evitar o acumulo de residuos de azida nos
encanamentos, pois esta pode reagir com o chumbo
ou cobre, formando sais altamente explosivos.

8. Todos os materiais humanos usados na preparacao
dos controles foram testados, com resultados
negativos para anticorpo anti-HIV e antigeno de
superficie de hepatite B (HBsAg). Porém, como
nenhum método diagnéstico oferece completa
seguranca da auséncia destes e de outros agentes
infecciosos, recomenda-se tratar os soros controles
humanos como materiais potencialmente infecciosos.
9. Nao Substituir componentes deste Kit com o de
outros fabricantes, nem usar componentes de lotes e
codigo diferentes.

10.Utilizar as Boas Praticas Laboratoriais (BPLS) na
conservacao, manuseio e descarte dos materiais.



SIMBOLOGIA

O conteudo é suficiente para ( n ) testes
Data limite de utilizacdo
Limite de temperatura

Consultar instru¢des para uso

Produto diagndstico in vitro Proteger do calor
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TERMO DE GARANTIA

Numero do catélogo

Numero do lote

A WAMA Diagndstica garante a troca deste conjunto diagndstico,
desde que 0 mesmo esteja dentro do prazo de validade e que seja
comprovado por sua assessoria técnica que nao houve falhas na
execucao, manuseio e conservagao deste produto. A WAMA e seus
distribuidores nédo se responsabilizam por falhas no desempenho
dokitsob essas condigdes.



