ASO + STD

METODO:
Imunoturbidimetria.

FINALIDADE:

Reagente diagnostico para determinagéo quantitativa dos anticorpos anti-estreptolisina O (ASO)
em amostras bioldgicas de soro humano em sistemas fotométricos.

Somente para uso diagnéstico in vitro.

SIGNIFICADO CLINICO:

A anti-estreptolisina O, comumente chamada de ASO, é um anticorpo encontrado no sangue de
pacientes com infecgdo bacteriana por estreptococos do grupo A, que produzem toxinas
citotoxicas e B -hemoliticas, como a estreptolisina O. A produgdo dos anticorpos anti-
estreptolisina O ocorre no intervalo de 1 a 4 semanas ap6s a exposicdo inicial aos micro-
organismos, e possui pico de concentra¢do entre 4 e 6 semanas apos o inicio da infecgdo. O ASO
permanece detectavel por alguns meses apds a resolucdo da infeccdo. A determinagdo de ASO
é importante para o diagnéstico e monitoramento de infecgdes estreptococicas como faringite,
amigdalite, otite, escarlatina, febre reumatica e glomerulonefrite, em casos mais graves.

FUNDAMENTO:

O anticorpo anti-estreptolisina O presente na amostra reage com a estreptolisina O imobilizada
em particulas de latex, formando imunocomplexos anticorpo — proteina. A aglutinagdo das
particulas pode ser medida fotometricamente e é proporcional a concentragdo de ASO presente
na amostra.

IDENTIFICACAO E ARMAZENAMENTO:
Conservar entre 2 e 8 °C.

COMPOSICAO:
R1:
Tampéo Tris <30 mmol/L
Cloreto de sédio <190 mmol/L
Azida de sodio <10 g/L
R2:
Estreptolisina O
Azida de sodio <10 g/L
VYTCAL ASO
Antiestreptolisina O
Azida de sodio <10 g/L

A concentragdo do calibrador esta assinalada no rétulo do frasco.

MODO DE USO:
Os reagentes estdo prontos para o uso e ndo dependem de preparo.

PREPARO DO CALIBRADOR:

O VYTCAL ASO é fornecido liofilizado.

1. Deixar o Calibrador a temperatura ambiente (20 a 30 °C) por aproximadamente 20 minutos.

2. Abrir o frasco do Calibrador com muito cuidado, removendo a tampa de borracha evitando
qualquer perda de material.

3. Adicionar exatamente o volume de rétulo de dgua deionizada ou destilada, com uso de
uma pipeta volumétrica calibrada.

4. Recolocar a tampa de borracha e agitar levemente o conteido evitando a formagédo de
espuma.

5. Deixar repousar por 30 minutos em temperatura entre 15 e 25 °C antes do uso, protegido
de luz intensa.

6. Certificar que o contetdo esteja completamente dissolvido vertendo-o suavemente, evitando
a formac@o de espuma. Nao agitar.

7. Refrigerar qualquer material néo utilizado. Antes da reutilizacdo, misturar cuidadosamente o
contetido.

ESTABILIDADE:

R1 e R2 sdo estaveis até a data de validade impressa no rétulo se mantidos fechados de 2 a 8 °C.
Apbs aberto, o reagente é estavel por até 30 dias se armazenado entre 2 e 8 °C.

Ap6s reconstituido, o calibrador é estavel por até 30 dias se armazenado entre 2 e 8 °C.

Nao congelar!

Estabilidade on board
Apbs a abertura e instalagdo no analisador, os reagentes permanecem estaveis por até 30 dias,
desde que mantidos no compartimento refrigerado dos analisadores Vyttra — BM SERIES.

Deve-se substituir o reagente imediatamente ao identificar sinais de instabilidade ou
deterioragdo, tais como:

. Degradacdo Fisica: Presenca de turbidez, precipitagdo ou alteragédo na coloragdo
original da solucdo e sinais visiveis de vazamento.
. Inconsisténcia Analitica: Resultados de controles fora dos limites de tolerancia,

critérios de aceitacdo estabelecidos, ou falhas consecutivas no processo de
calibragdo do sistema analitico.

Frequéncia de Calibracdo
A calibragdo desse ensaio deve ser realizada quando inserido no sistema. Uma nova calibragédo
devera ser executada quando houver:

. Troca de Lote: Instalagdo de um novo lote de reagentes

. Intervengéo Técnica: Apds manutengdes preventivas ou corretivas.

. Inconsisténcia Analitica: Resultados de controles fora dos critérios de aceitagdo
estabelecidos.

A calibragdo do ensaio é vélida por até 28 dias, podendo ser antecipada caso um dos cenarios
acima ocorra.

Nota: A periodicidade da calibracdo pode ser redefinida pelo laboratério, desde que
fundamentada em evidéncias documentadas que comprovem a manutengdo do desempenho
analitico dentro dos limites especificados.

TERMOS E CONDICOES DE GARANTIA:
O fabricante garante a qualidade do produto, se este for armazenado como descrito acima e em
sua embalagem original.

PRECAUGOES:

e A manutengdo das caracteristicas de desempenho e da seguranca do produto é também de
responsabilidade do laboratério usuario, que deve assegurar o cumprimento das Boas Praticas
de Laboratdrio, a utilizagdo conforme esta Instrugdo de Uso, o armazenamento, transporte e
manuseio adequados, a calibracdo, verificagdo e manutencdo dos equipamentos, a
capacitagdo dos profissionais envolvidos, bem como a utilizagdo de niveis de controle de
qualidade apropriados ao ensaio, conforme os requisitos aplicaveis

Os reagentes ndo necessitam ser tratados como amostras contaminantes.

Os cuidados habituais de seguranca devem ser aplicados na manipulacdo do reagente.

Né&o ha como assegurar que amostras bioldgicas e calibradores estdo totalmente isentos de
agentes infecciosos, portanto, é recomendado manusea-los de acordo com as instrugdes de
biosseguranca. Para as informagdes de seguranga do produto, consultar a Ficha de Seguranca
(FDS).

Para o descarte seguro dos reagentes e materiais biologicos, sugerimos utilizar as
regulamentagdes normativas locais, estaduais ou federais para a preservacao ambiental.

Os materiais utilizados na preparacéo do calibrador foram testados no nivel de doadores para
anticorpos anti-HIV1 e anti-HIV2, antigeno de superficie da hepatite B (HbsAg) e anticorpo
anti-HCV e considerado nao reativo. Os métodos aprovados pela FDA e regulamentagdes
nacionais foram usados para realizar esses testes. No entanto, como nenhum método pode
oferecer garantia completa quanto a auséncia de agentes infecciosos, este material e todas as
amostras dos pacientes devem ser manipuladas como capazes de transmitir doengas
infecciosas e descartadas de acordo.

AMOSTRA BIOLOGICA:
Soro.

ESTABILIDADE DAS AMOSTRAS:

A amostra de soro pode ser armazenada por até 7 dias entre 2 e 8 °C ou 3 meses a -20 °C.
Assegurar que as amostras estejam totalmente descongeladas antes da sua utilizacao.
Descartar amostras contaminadas.

INTERFERENTES:

Nenhuma das substancias abaixo apresentou interferéncia até as seguintes concentracdes:

Bilirrubina 65 mg/dL
Hemoglobina 700 mg/dL
Triglicérides 1125 mg/dL

MATERIAIS NECESSARIOS E NAO FORNECIDOS:
Fotémetro UV/VIS

Pipetas

Cronémetro

Tubos de ensaio

Solugdo NaCl 9,0 g/L

Banho-maria a 37 °C

Controles

METODO DE ANALISE:

A-Preparo:

Termostatizar o reagente de uso na temperatura desejada. A temperatura deve permanecer
constante (+0,5 °C) durante a execugao do teste.

B-Leitura em espectrofotémetro:

Comprimento de onda primario (1): 546 nm.
Temperatura: 37 °C.

Tipo de reagdo: Tempo fixo crescente.

Calibragdo: Linear de 2 pontos, contra reagente branco.

C-Esquema de pipetagem:
1- Em trés tubos ou cubetas marcados como Branco, Padrdo e Amostra, proceder conforme o
protocolo a seguir:

pi Tubos ou cubetas

\petar Branco Padrao Amostra
R1 800 pl 800 pl 800 pl
Agua 10 pl -- --
Calibrador/Padrao --- 10 pt ---
Amostra --- --- 10 pl
R2 200 pl 200 pl 200 pl

2- Homogeneizar bem, incubar por 20 segundos a 37 °C e ler a absorbancia (A1) a 546 nm.
3- Medir a absorbéncia do Calibrador/Padrdao e da Amostra contra o Branco (AAbs) apds
exatamente 120 segundos.

D-Calculo com padréo:
AAbs = Abs2 — Abs1

AADS Amostra

ASO (Ul/mL) =
Wl/ml) AADS padrio

X Concentragdo do calibrador/padrao

Exemplo:

AADS amostra: 0,138

AADS pagrao: 0,628

Concentragdo do calibrador/padréo: 346 Ul/mL
0,138

ASO (Ul/mL) = 0,628 X 346 Ul/mL

ASO (Ul/mL) = 76 Ul/mL
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VALORES DE REFERENCIA:

Até 1 ano 0-30 Ul/mL (0-30kuUl/L)

1a6anos 0-104 Ul/mL (0-104 kUI/L)
6a 19 anos 0-331Ul/mL (0-331 kUI/L)
Adulto 0 - 200 Ul/mL (0 — 200 kUI/L)

Esses valores sdo fornecidos somente como orientagdo, cada laboratério deve estabelecer sua
faixa de referéncia.
Conversdo unitaria: 1 Ul/mL = 1 kUI/L = 1 Unidade Todd

AUTOMAGAO:
Adaptagédo especial para analisadores esta disponivel e sera enviada ao consumidor quando
solicitada.

LINEARIDADE:

A reacdo é linear até a concentracdo de 800 Ul/mL (800 kUI/L). Se os valores excederem esse
intervalo, as amostras devem ser diluidas com solucdo NaCl 9,0 g/L e multiplicadas pelo fator de
diluicdo aplicado.

SENSIBILIDADE:
O limite inferior de detecgdo é 10 Ul/mL (10 kUI/L).

EFEITO PRO-ZONA:
Na&o foi observado efeito pr6-zona em amostras com concentracao de ASO até 4500 Ul/mL (4500
kul/L).

PRECISAO:

Repetibilidade:

A repetibilidade foi calculada a partir de 20 determinagdes sucessivas, utilizando 2 amostras com
concentragdes diferentes, obtendo-se os seguintes resultados:

INTRAENSAIO n = 20 Média (Ul/mL)  Desvio padrao (Ul/mL) CV%
Amostra 1 2757 2,79 1,01
Amostra 2 3654 10,5 2,88

Reprodutibilidade:

A reprodutibilidade foi calculada a partir de 20 determinagdes sucessivas durante 4 dias
consecutivos, utilizando 2 amostras com concentragdes diferentes, obtendo-se os seguintes
resultados:

INTERENSAIO n = 20 Média (Ul/mL)  Desvio padréo (Ul/mL) CV%
Amostra 1 2743 31 112
Amostra 2 3716 89 2,38

COMPARAGAO DOS METODOS:
Foram realizados testes com 40 amostras comparando-se o reagente ASO (y) a um teste
comercialmente disponivel (x). A analise de regresséo linear de Passing-Bablok resultou em:

¥ =099x + 0,6889 coeficiente de correlacdo (~Pearson) = 0,9994

CONTROLE DE QUALIDADE:
Para o Controle Interno de Qualidade Laboratorial recomenda-se o uso dos controles abaixo:
VYTCON BQ |
VYTCON BQ I
APRESENTAGOES:
R CONTEUDO
REFERENCIA VOLUME R1 R2 VYTCAL
ASO HMGO10308042EN  50mL  2x20mL 1x10mL Ix1ml
(Universal)
ASO
(BM SERIES ) HMGO010308174EN 50 mL 1x40mL 1x10mL 1x1mL
ASO
(BM SERIES Ill) HMG010308178EN 75 mL 1x60ML 1x15ML 1x1mL
ANVISA: 81692610279
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SERVICO DE ATENDIMENTO AO CLIENTE - SAC:
Duvidas técnicas no procedimento ou manuseio deste it entrar em contato com:

ASSESSORIA CIENTIFICA - VYTTRA DIAGNOSTICOS
Tel. 0800 703 4043

FABRICANTE:

Vyttra Diagnésticos S.A.

Avenida Radamés Lo Sardo, 222 - Bairro Uberaba - Braganca Paulista - Sdo Paulo
CEP: 12908-829 CNPJ: 00.904.728/0012-09

Responsavel Técnica: Patricia Yamaguti - CRF/SP: 32622
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