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Método
Turbidimetria.

Finalidade

Reagentes para a determinacdo quantitativa da antiestreptolisina O (AEO)
no soro por turbidimetria.

Somente para uso diagndstico in vitro.

Principio

A anti-estreptolisina O (AEO) sérica provoca uma aglutinagdo das
particulas de latex revestidas com estreptolisina O. A aglutinagdo das
particulas de latex é proporcional a concentracdo de ASO e pode ser
quantificada por turbidimetria.

Significado Clinico

A anti-estreptolisina O é o conjunto de anticorpos especificos defronte da
estreptolisina O, uma enzima extracelular produzida pelos estreptococos do
grupo A de Lancefield B-hemolitico (Streptococcus pyogenes). A anti-
estreptolisina pode ser detectada a partir de uma semana a um més depois
da infecgdo do estreptococo. Streptococcus pyogenes causa uma ampla
variedade de infeccdes nas vias respiratérias altas, tais como a faringite
aguda. Outras manifestacdes de infeccdo por Streptococcus pyogenes
incluem glomerulonefrite, febre reumatica, endocardite bacteriana e febre
escarlatina.

O diagnéstico clinico ndo deve ser realizado baseando-se no resultado de
um Unico ensaio, mas deve ser integrado nos dados clinicos e de
laboratério.

Reagentes

Reagente n° 1 — Tampdo: Tris tamp&o 20 mmol/L, pH 8,2. Conservante
Reagente n° 2 — Latex: Particulas de latex revestidas com Estreptolisina
O, pH 10,0. Conservante.

Reagente n° 3 — Calibrador: Contém soro humano liofilizado. A
concentragdo de AEO vem indicada no rétulo do frasco.

Estabilidade, Condig6es de Armazenamento e Transporte

Todos os componentes do kit sdo estaveis até a data de validade que
consta da etiqgueta quando armazenados bem fechados a 2-8°C e as
contaminagGes sdo evitadas durante a sua utilizagdo. N&o utilizar os
reagentes apos passar
o] prazo de validade.
N&o congelar. O Latex ou Tampédo congelados podem alterar a
funcionalidade do teste.

Reagente de degradacdo: Presenca de particulas e turbidez.
Calibrador AEO: Estavel durante 1 més a 2-8°C ou 3 meses a -20°C.

Cuidados Especiais e Precaucdes

« Utilizar os EPI's de acordo com as Boas Praticas de Laboratério Clinico.
» O Tampaéo (1) e o Latex (2) contém azida sédica que é téxica e irritante
para pele e mucosa.

» As informagdes de Descarte, Seguran¢a e Primeiros Socorros estao
descritas na Ficha Individual de Seguranga de Produtos Quimicos (FISPQ)
deste produto, disponivel em www.bioanalitica.com.br ou pelo telefone
0800 006 8111.

» Reagentes de lotes diferentes ndo devem ser misturados

* Nao trocar as tampas dos frascos dos reagentes, a fim de evitar
contaminagé&o cruzada.

* Nao utilizar os reagentes com presenca de particulas, turvagéo,
absorbancia do branco superior a 0,900 a 540 nm.

» Evitar deixar os reagentes fora das condicdes de armazenamento
especificadas, quando os mesmos ndo estiverem em uso.

» O tempo de reagdo, pipetagens e temperatura de trabalho sdo muito
importantes para obtencéo de resultados corretos.

» Usar pipetas de vidro e ponteiras descartaveis especificas para cada
amostra, controle, padréo/calibrador e reagente.

* O nivel de agua do banho-maria deve ser superior ao dos tubos de ensaio
que contém as reacoes.

» Manusear com cuidado, como potencialmente infecioso.

Materiais Necessarios e Nao Fornecidos

-Banho termostatico a 37 °C.
- Espectrofotémetro ou fotdbmetro termoestavel a 37 °C com um filtro de 540
nm

Amostra
Soro fresco. Estavel durante 7 dias a 2-8°C ou 3 meses a -20°C.
As amostras com a presenca de fibrina devem ser centrifugadas antes dos
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testes.
Na&o utilizar amostras altamente hemolisadas ou lipémicas

Para descarte dos reagentes e materiais biol6gicos deve-se seguir as
normas locais, estaduais ou federais de protecdo ambiental.

Interferéncias e LimitacGes

A lipemia (triglicérides 10 g/L), a hemdlise (hemoglobina 10 g/L), a
bilirrubina (20 mg/dL) e o fator reumatéide (2200 IU/mL) nao interferem.
Outros medicamentos e substancias podem interferir.

Preparacao dos Reagentes

Reconstituir o calibrador com 1 mL de agua destilada ou deionizada.
Misturar com cuidado e incubar 10 minutos a temperatura ambiente antes
da utilizagéo.

Reagente de Trabalho: Esvaziar o conteddo de um frasco do Latex (2) num
frasco do Tampao (1). Homogeneizar.

Se desejar preparar volumes menores, misturar na propor¢éo: 1 mL do
Latex (2) + 4 mL do Tampé&o (1). Agitar o Latex (2) antes de pipetar.
Misturar o reagente de latex vigorosamente ou com O
agitador vortex antes de usar.

Procedimento Técnico

Equipamentos Automaéticos

Para determinacdo em equipamento automatico, verificar no site
www.bioanalitica.com.br

1. Pré-aquecer o Reagente de Trabalho e o instrumento a 37°C.
2. Ajustar o espectrofotdmetro a zero contra a agua destilada.
3. Pipetar numa cuveta:

Reagente de Trabalho 1000 pL

Amostra / Calibrador 10 L

4. Misturar e inserir a cuveta no equipamento. Acionar o cronémetro.
5. Ler a absorbancia a 540 nm (530 a 550 nm) depois de 10 segundos (A1)
e de 2 minutos (A2) a 37°C.

Calibragao

Recomenda-se fazer a calibragdo, pelo menos, a cada 2 meses, depois de
uma mudanca do lote de reagente ou quando os procedimentos de controle
de qualidade o exigirem (resultados do controlo saem das tolerancias
especificadas).

Calculos
A concentracdo da estreptolisina O na amostra é calculada a partir da
seguinte férmula geral:

(AZ - Al) Amostra
X C caiibrador = 1U/M C amostra
(Az - Al) Calibrador

Caracteristicas do Desempenho

Comparacdo de Métodos

Os resultados obtidos com estes reagentes ndo mostram diferencas
sistematicas significativas ao serem comparados com os reagentes de
referéncia.

Sensibilidade

Uma amostra proteica ndo contendo AEO, foi utilizada para calcular o limite
de detecgédo do ensaio. A média e o desvio padrao foram calculados a partir
de 20 determinagdes. A sensibilidade que indica o limite de detec¢do do
método € 3 IU/mL anti-estreptolsina.

Linearidade

A reagdo é linear até 800 IU/mL. nas condi¢Bes descritas do teste.
As amostras com concentracdes mais elevadas devem ser diluidas 1/3
em NaCl 9 g/L e testadas novamente. O limite de linearidade depende
da relacdo amostra:reagente, assim como do analisador utilizado. Sera
maior diminuindo o volume de amostra, embora a sensibilidade do teste
diminua proporcionalmente.

Repetitividade

Concentracdo média Ccv n

200 1U/mL 3,4% 20
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‘ 366 IU/mL 3,4% 20

Reprodutibilidade

Concentragdo média cv n
200 IU/mL 3,6% 25
366 IU/mL 3,4% 25

Efeito Prozona
Sao obtidos resultados falsamente baixos nas amostras com uma
concentracédo de ASO superior a 4000 IU/mL.

Valores de Referéncia

Estes valores de referéncia devem ser usados apenas como orientagdo.
Sugere-se que cada laboratério estabelega seus préprios valores para
populacao atendida. Os resultados dos testes devem ser analisados por um
profissional responséavel.

Soro Adultos: < 200 1U/mL

Criangas: < 100 IU/mL

Controle Interno da Qualidade

O laboratério clinico deve possuir um programa interno de controle da
qualidade, para assegurar que todos os procedimentos, normas, limites e
tolerncia para variagdes sejam claramente definidos. Ressaltamos que
todos os sistemas de medicao apresentam uma variabilidade analitica, que
deve ser monitorada pelos laboratérios. Portanto, é recomendavel a
utilizagéo de controles, que permitem avaliar a precisdo e a exatidao das
dosagens. Sugere-se utilizar solugBes estabilizadas da linha de controles e
calibradores da Bioanalitica.

Observacdes

* A limpeza e secagem adequadas do material usado sao fatores
fundamentais para a estabilidade dos reagentes e obtencao de resultados
corretos.

» A &gua utilizada na limpeza do material deve ser recente e isenta de
agentes contaminantes. A limpeza da vidraria deve ser feita com detergente
neutro. O enxague deve ser exaustivo sendo os Ultimos com agua destilada
ou deionizada.

» A agua utilizada no laboratério deve ter a qualidade adequada a cada
aplicacdo. Assim, para preparar reagentes e usar nas medi¢des, a agua
deve ser do Tipo I, com resistividade > 1 megaohms/ cm ou condutividade
< 1 microsiemens /cm e concentracdo de silicatos < 0,1 mg/L. Para o
enxague inicial da vidraria, a &gua pode ser do Tipo lll, com resistividade >
0,1 megahoms ou condutividade < 10 microsiemens.

No enxague final, utilizar &gua do Tipo Il. Coluna deionizadora com sua
capacidade saturada libera agua alcalina, véarios ions e também
substancias com grande poder de oxidagao ou redugdo que deterioram os
reagentes em poucos dias ou mesmo horas, alterando de maneira
imprevisivel os resultados. Assim, é fundamental estabelecer um programa
de controle da qualidade da agua.
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Termos e Condi¢cdes de Garantia

A Bioanalitica Diagnostica garante o desempenho e a qualidade deste
produto, dentro das especificagdes, até a data de expiracédo indicada nos
rétulos, desde que utilizados, armazenados e transportados nas condi¢cdes
adequadas.

Apresentacdes
Ref. Volume Reagente 1 Reagente 2 Reagente 3
BAO16-1 50 mL 1 x40 mL 1x10mL 1x1mL
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