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Reagente de diagnéstico para a determinacao quantitativa in-vitro da Anti-
Anti-Estreptolisina O (ASO) no soro e no plasma através de um ensaio
imunoturbidimétrico com particulas de latex.

Instrucoes do teste

Soro, plasma: ASO 2 (nao se destina aos EUA)
01.xx

Utilizacao

O reagente de diagnéstico ABX Pentra ASO 2 CP
destina-se a determinacdo quantitativa in vitro da
Anti-estreptolisina O (ASO) no soro e no plasma através
de um ensaio imunoturbidimétrico com particulas de
latex.

A identificagdo ajuda no diagnoéstico da doenga causada
pelas bactérias pertencentes ao género Streptococcus e
fornece informagdes epidemiolégicas sobre essas
doencas. Os  Streptococcus patogénicos estdo
associados com infecbes, como garganta inflamada,
impetigo (infecdo caracterizada por pequenas pustulas na
pele), infegcdes do trato urinario, febre reumatica e doenca
renal.

Interesse clinico (1)

A maioria das pessoas infectadas com estreptococos
hemoliticos produzem anti-estreptolisina O (ASO),
anticorpos contra a estreptolisina O (SLO), uma exotoxina
dos Estreptococos.

A medicgdo do nivel de ASO ¢ eficaz para a elaboracgédo de
diagndsticos, na apreciagdo dos progressos do
tratamento médico e na avaliagdo da recuperagdo de
doencgas causadas por estreptococos hemoliticos como,
por exemplo, a febre reumatica, a glomerulonefrite aguda,
a escarlatina e a amigdalite.

O ABX Pentra ASO 2 CP é um ensaio
imunoturbidimétrico com particulas de latex, concebido
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para medir com precisdo os niveis de ASO em amostras
de soro e plasma.

Método (2, 3, 4)

Quando ocorre uma reacgdo antigénio-anticorpo entre
ASO numa amostra e SLO sensibilizado as particulas de
latex, da-se a aglutinagdo. Esta aglutinagdo é detectada
como uma alteragdo na absorvancia, sendo a magnitude
da alteragdo proporcional a quantidade de ASO presente
na amostra. A concentragdo real é entdo determinada por
interpolacdo de uma curva de calibracdo preparada a
partir de calibradores cuja concentragdo é conhecida.

Reagentes

ABX Pentra ASO 2 CP estda pronto a utilizar.

Reagente 1 (R1):

Tampao de glicina

Reagente 2 (R2):

Suspenséo de latex 0,17% suspensdo de particulas de

latex sensibilizadas com Estreptolisina
uou (SLO)

ABX Pentra ASO 2 CP deve ser utilizado de acordo com
esta nota informativa. O fabricante ndo se responsabiliza
pelo seu desempenho caso seja utilizado de outro modo.

Preparacao
1. Retire as duas tampas da cassete.
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2. Em caso de formagao de espuma, retire-a com uma
pipeta de plastico.

3. Coloque a cassete no compartimento de refrigeracéo
de reagentes do Pentra C200.

m Apos as medigdes, as cassetes de reagente devem ser
mantidas no tabuleiro refrigerado do Pentra C200.

m Deve-se ter cuidado para ndo trocar as tampas com as
das outras cassetes.

m Os reagentes com diferentes numeros de lote nao
devem ser trocados nem misturados.

Calibrador

Para calibrar, utilize:
ABX Pentra ASO 2 Cal (1300022600) (n&o incluido)
5x1mL

Controlo 2

Para controlo de qualidade interno, utilize:

= ABX Pentra Immuno | Control L/H (A11A01621) (ndo
incluido)
1 x 3 mL (liofilizado) + 1 x 3 mL (liofilizado)
ou

m ABX Pentra N MultiControl (1300054414) (nado
incluido)
10 x 5 mL (liofilizado)

m ABX Pentra P MultiControl (1300054415) (nao
incluido)
10 x 5 mL (liofilizado)

Cada controlo deve ser analisado diariamente e/ou apos
a calibracéo.

A frequéncia dos controlos e os intervalos de confianga
devem estar de acordo com as normas laboratoriais e
com as diretivas especificas de cada pais. Deve cumprir
as diretrizes federais, estaduais e locais relativamente ao
teste de controlo de qualidade dos materiais. Os
resultados devem ficar dentro do intervalo dos limites de
confianca definidos. Cada laboratério deve estabelecer o
procedimento a seguir se os resultados excederem esses
limites de confianca.

Materiais necessarios mas nao fornecidos 2

m Analisador automatico de quimica clinica: Pentra C200
m Calibrador: ABX Pentra ASO 2 Cal (1300022600)

m Controlos:
ABX Pentra Immuno | Control L/H (A11A01621)
ou
ABX Pentra N MultiControl (1300054414)
ABX Pentra P MultiControl (1300054415)
m Equipamento standard de laboratério.

Amostra

m Soro.
m Plasma em heparina de litio ou EDTA.

Os anticoagulantes que ndo estdo presentes na lista ndo
foram testados pela HORIBA Medical e, portanto, ndo
sé@o recomendados para utilizacdo com este ensaio.

Estabilidade (5):
m A 20-25°C: 2 dias

m A 4-8°C: 8 dias
m A -20°C: 6 meses

Intervalo de referéncia (1)

Cada laboratério deve estabelecer os seus proprios
intervalos de referéncia. Os valores aqui fornecidos sdo
utilizados apenas como linhas de orientagao.

Adultos: < 200 IU/mL
Criancas: < 150 IU/mL

Armazenamento e Estabilidade

Estabilidade antes da abertura:

Estavel até a data de vencimento marcada na etiqueta, se
armazenado a 2-8°C.

Estabilidade apés abertura:

Consulte o paragrafo "Desempenho do Pentra C200".

N&o congelar.

aModificacdo: novo controlo.
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Gestao de residuos

m E favor consultar os requisitos da legislac&o local.

m Este reagente contém menos de 0,1% de azida sédica
como conservante. A azida sodica pode reagir com o
chumbo e o cobre, formando azidas de metal
explosivas.

Precaucdes gerais °

m Este reagente destina-se apenas a diagnostico in vitro
profissional.

m Sujeito a prescrigao.

m Este reagente é classificado como ndo perigoso de
acordo com a regulamentacgéo (EC) N°.1272/2008.

= Reagente 1 e 2 (R1 e R2):

Aviso: Este reagente é obtido a partir de substancias
de origem animal. Consequentemente, deve ser
tratado como potencialmente infeccioso e manuseado
com a devida cautela, de acordo com as boas praticas
laboratoriais (6).

m N3ao utilize a pipeta com a boca.

N&o repor os reagentes.

m N&o engolir. Evitar o contacto com a pele e com as
membranas mucosas.

m Cumpra as normas preventivas de laboratério relativas
a utilizagao.

m As cassetes de reagente sdo descartaveis e devem ser
eliminadas de acordo com os requisitos da legislagao
local.

m Consulte a MSDS (folha de dados de seguranga do
material) relacionada com o reagente.

m N3do utilizar o produto se houver evidéncia visivel de
deterioragdo bioldgica, quimica ou fisica.

m E da responsabilidade do utilizador verificar se este
documento se aplica ao reagente utilizado.

Desempenho do Pentra C200
Soro, plasma

Os dados de desempenho indicados a seguir foram
obtidos no analisador Pentra C200.

Numero de testes: aproximadamente 100 testes

Estabilidade dos reagentes no sistema

Depois de aberta, a cassete de reagente colocada no
compartimento de refrigeracdo Pentra C200 mantém-se
estavel durante 60 dias.

Volume da amostra: 3,0 plL/teste

Limite de quantitacao

O limite de quantitacdo é determinado de acordo com o
protocolo CLSI (NCCLS), EP17-A2 (7) e ¢ igual a 40,0
IU/mL.

Exatidao e Precisao

Repetibilidade (precisdo no mesmo ciclo)

A repetibilidade € determinada de acordo com as
recomendagdes incluidas no protocolo Valtec (8) com
amostras testadas 20 vezes:

m 2 controlos
m 3 amostras (niveis baixo / médio / elevado)

valﬁj/mf’_dio cV %
Amostra de controlo 1 172,8 1,75
Amostra de controlo 2 306,7 1,12
Amostra 1 67,6 5,16
Amostra 2 205,7 2,44
Amostra 3 620,8 1,15

Reprodutibilidade (precisao total)

A reprodutibilidade é determinada de acordo com as
recomendacgdes incluidas no protocolo CLSI (NCCLS),
EP5-A2(9) com amostras testadas em duplicado durante
20 dias (2 séries por dia):

m 2 controlos
m 4 amostras (niveis baixo / médio / elevado)

Valﬁ;’/r;tle’-dio cV %
Amostra de controlo 1 177,6 4,5
Amostra de controlo 2 322,8 2,6
Amostra 1 100,7 6,9
Amostra 2 197,2 3,0
Amostra 3 471,6 3,2
Amostra 4 708,5 3,3

Intervalo de medicao

O ensaio confirmou uma gama de medi¢éo de 40 IlU/mL a
900 IU/mL.

A gama de medicdo estende-se a até 3600 IU/mL com a
po6s-diluicdo automatica.

bModificagdo: modificagdo das precaucdes gerais.
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A linearidade do reagente foi avaliada até 918,15 IU/mL,
de acordo com as recomendagdes incluidas no protocolo
CLSI (NCCLS), EP6-A (10).

Correlacao

Amostras de paciente: Soro

Numero de amostras de paciente: 79

As amostras estdo correlacionadas com um reagente
comercial tomado como referéncia de acordo com as
recomendacodes incluidas no protocolo CLSI (NCCLS),
EP9-A2 (11).

Intervalo de valores de 86,30 IU/mL a 820,40 IU/mL.

A equacdo da linha alométrica obtida por meio do
procedimento de regressédo Passing-Bablok (12) é:

Y =0,95 X + 3,04 (IU/mL)

com um coeficiente de correlagdo r2 = 0,992,

Interferéncias

Hemoglobina: Néo se  observa influéncia
significativa até 290 pmol/L
(500 mg/dL).

Triglicéridos: Ndo se observa influéncia

significativa até uma concentracédo
de triglicéridos de 6,40 mmol/L
(560 mg/dL).

Bilirrubina total: Nao se observa influéncia
significativa até 583  pmol/L
(34 mg/dL).

Bilirrubina directa: Nao se observa influéncia
significativa até 444  pmol/L
(26 mg/dL).

Acido ascoérbico: Nao se observa influéncia
significativa até 340 pmol/L
(5,99 mg/dL).

Ibuprofeno: Nao se observa influéncia
significativa até 2,43 mmol/L
(50,1 mg/dL).

Acetaminofeno: Nao se observa influéncia
significativa até 1324 pmol/L
(20 mg/dL).

Acido Nao se observa influéncia

acetilsalicilico: significativa até 3,62 mmol/L

(65,2 mg/dL).
Outros limites sdo fornecidos por Young através de uma
lista de medicamentos e varidveis pré-analiticas
conhecidas que afectam esta metodologia (13, 14).

Efeito prozona

Ndo foi detectado excesso de antigénio até uma
concentragdo de 1900 IU/mL.
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