Instrugoes de Uso

ASLO - Latex

kit para determinagéo qualitativa e semi-quantitativa de Estreptolisina O em amostras de soro.

Somente para uso diagnostico in vitro
Anti-estreptolisina O Cepa consiste em um teste baseado na reagdo imunoldgica entre os
anticorpos anti-estreptolisina O (ASO), contidos no soro de pacientes infectados por estreptococos
beta hemoliticos do grupo A e C, produtores de estreptolisina O, e particulas de latex de
poliestireno sensibilizado com antigenos estreptolisina O estabilizados.

Composicao dos reagentes e apresentagio

Apresentacao Kit:
Suspensdo de particulas de latex de poliestireno recobertas com antigeno estreptolisina O;
azida sodica 0, 095 % - 1x2,5 mL
Q Soro humano contendo concentragéo de anti-estreptolisina O acima de 200 Ul/mL— 1x1 mL
§| Soro humano isento anti-estreptolisina O — 1x1 mL
/Acessorios| Laminas de ensaio e espatulas descartaveis.
Apresentacao frasco:
Suspensdo de particulas de latex de poliestireno recobertas com antigeno estreptolisina O;
azida so6dica 0, 095 % - 1x2,5 mL

Cronémetro;

Pipetas manuais ou autométicas;

Ponteiras descartaveis;

Agitador orbital.

cepa

todo o material deve ser manuseado segundo critérios de biosseguranca preconizados pelo
laboratoério.

- O Léatex néo pode ser congelado.

- N&o misturar ou trocar diferentes lotes de reagentes. Evitar contaminagcdo microbiana dos
reagentes e ndo utilizar reagentes que tenham sinais de contaminagdo ou precipitagcdo. Nao
trocar conta-gotas e tampas dos frascos, a fim de se evitar contaminagéo cruzada, o que
poderia causar resultados erréneos.

- Usar luvas descartaveis quando manusear amostras e reagentes.

- A sensibilidade do ensaio é reduzida sob baixas temperaturas. Recomenda-se trabalhar em
temperaturas acima de 10 °C.

- Quando concentragdes elevadas de Proteina C Reativa estdo presentes na amostra, pode-
se obter um resultado falso-negativo em decorréncia do efeito prozona. E recomendavel a
repeticao do teste utilizando um volume de 10 uL da amostra.

- Utilizar somente &gua para lavar a lamina de ensaio

- Nao comer, beber, fumar, armazenar e preparar alimentos ou aplicar cosméticos dentro da
area de trabalho onde reagentes e amostras estiverem sendo manuseados.

- Lavar as maos ap6s trabalhar com material potencialmente infeccioso.

Amostra biolégica

Soro

As Anti-estreptolisina O sdo estaveis por 7 dias entre 2 a 8 °C. Amostras hemolisadas ou

fortemente lipémicas ndo sdo adequadas para o teste, pois podem provocar reagdes

inespecificas.

Armazenamento e transporte m

Armazenar os reagentes entre 2-8°C em sua embalagem original. Os produtos poderdo ser

transportados, por até 48 horas, entre 2-30°C. A data de validade se encontra no rétulo do

produto.

- Os controles se encontram prontos para uso. Qualquer alteragdo em sua constitui¢do afeta
os testes.

- Os reagentes contém azida sodica, irritante para a pele e mucosas. Caso haja contato com

quaisquer reagentes, lavar a area afetada com agua em profusdo. Em caso de ingestdo de

reagentes procurar auxilio médico imediato munidos desta instrugdes de uso.

Todos os reagentes derivados de sangue humano foram testados contra HBsAg e Anti-HIV,

pelo método de imunoensaio enzimatico, e apresentaram resultados negativos. Entretanto,

Todo o material biolégico deve ser processado como sendo potencialmente contaminante. Usar
luvas descartaveis durante a manipulagdo do material biolégico. As amostras devem ser
descartadas, ap6s o uso, em recipientes especificos para este fim. Nao dispensar em coletores de
lixo comuns ou nas redes de esgoto.

Procedimento Qualitativo

1. Permitir que reagentes e amostras atinjam a temperatura ambiente. Homogeneizar suavemente
o0 antigeno antes do uso.

2. Adicionar, amostras e controles, em circulos distintos na lamina de ensaio, conforme abaixo:

Técnica Amostras Controles
Macro 40 pL 40 pL (1 gota)
Micro 25 uL 25 L




3. Posteriormente, ao lado de cada amostra ou controle adicionado no passo anterior, adicionar:

Latex
Técnica Macro 40 L (1 gota)
Técnica Micro 25 uL

4. Homogeneizar, com espitulas distintas, espalhando completamente a mistura sobre a drea
delimitada de cada circulo.

5. Inclinar a lamina para frente e para tras, suavemente, ou utilizar um agitador orbital com rotacdo
de 100 rpm, durante 2 minutos. Apés este periodo, realizar a leitura dos resultados sob luz
artificial.

QUANTIDADE DE TESTES TECNICA MACRO: 60

QUANTIDADE DE TESTES TECNICA MICRO: 100

Interpretacdo dos resultados

Examinar, macroscopicamente, a presenca de aglutinacéo visivel no minuto seguinte a finalizagado
da reagéo, evitando mover ou levantar a lamina durante a observagéo.

Nitida aglutinagdo indica concentragdo maior ou igual 200 Ul/mL em
amostras de soro. Soros positivos podem ser titulados.

Auséncia de aglutinagdo indica concentragdo menor que 200 Ul/mL em

amostras de soro. (+) (-)

- O controle negativo deve apresentar como uma suspensdo homogénea e sem aglutinacdo

visivel até 2 minutos apés a realizagdo do teste.
- O Controle positivo deve apresentar uma nitida aglutinagio apds 2 minutos.

Procedimento Semi-quantitativo
Para realizar a titulagao, identificar 5 tubos de ensaio, correspondentes a cada dilui¢do e entao

diluir as amostras em solugao fisiolégica salina, conforme o esquema abaixo:

Diluicdo ASO (UI/mL) na amostra

1+1 (1:2) 400

1+2 (1:3) 600

1+3 (1:4) 800

1+4 (1:5) 1000

Proceder aos testes em separado, conforme a técnica supracitada para determinagdo qualitativa.

Interpretar como concentragdo de Anti-estreptolisina na amostra aquela que corresponder & maior
diluicdo e que apresentar aglutinagéo nitida. Multiplicar o valor correspondente ao fator de diluicao
encontrado pelo limite de sensibilidade do kit (200 mg/L). Expressar o resultado em mg/L.
Exemplo:

Diluigéo reativa: 1:3

Concentragao de fatores reumatdides= 3 x 200 = 600 Ul/mL

Valores de referéncia

< 200 U/mL

Estes valores se ddo meramente a titulo orientativo. E recomendavel que cada laboratério
estabeleca seu prdprio intervalo de referéncia
O laboratério deve ter como pratica de rotina o uso de soros controle comerciais.
Preferencialmente deve participar de programas de controle externo de qualidade, a exemplo
daqueles oferecidos pela SBAC e SBPC.
Sensibilidade analitica: A sensibilidade do método é de 200 Ul/mL.
Efeito Prozona: Podera ocorrer em concentragdes superiores a 800 Ul/mL.
Estudos comparativos: Este produto ndo apresentou variagdo sistémica significativa quando
comparado com produtos de mesma metodologia.
A MBiolog Diagnéstico Ltda garante o desempenho deste produto até a data de expiragdo
indicada no rétulo, desde que os cuidados de utilizagdo e armazenamento indicados nos rétulos e
nestas instrugdes de uso forem seguidas corretamente.
As caixas e bulas podem ser encaminhados para coleta seletiva e reciclados, desde que nao
contenha contaminagdes quimicas e/ou biolégicas. Preserve o meio ambiente.
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