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Portugués

IMUNOGLOBULINA G
K062
INSTRUGOES DE USO

FINALIDADE
Método para determinagdo da IgG. Teste imunoturbidimétrico, somente para uso diagnéstico in vitro.

PRINCIPIO DE AGAO

Metodologia: Imunoturbidimetria.

O reagente permite a determinagdo quantitativa de 1gG no soro humano por imunoprecipitagdo, na presenca de
um polimero ativador que aumenta a sensibilidade e a velocidade do ensaio imunoturbidimétrico. As
Imunoglobulinas formam com o antisoro especifico um complexo insoltvel, produzindo turbidez, cuja intensi-
dade aumenta a absorbancia é proporcional a concentracdo de IgG na amostra.

REAGENTES

Numero 1 - Tampdo — conservar entre 2 e 8 °C. Contém: Cloreto de sédio 0,15 mol/L, Tris 50 mmol/L, PEG
6.000 50 g/L, Azida sédical5,38 mmol/L, surfactante.

Numero 2 - Antisoro — conservar entre 2 e 8 °C. Contém: Antisoro anti-lgG, Azida sédica 15,38 mmol/L.
O Calibrador ndo acompanha o Kkit.

APRESENTAGAO
APRESENTAGAO
Reagente
1 2 3 4
Reagente N° 1 25 mL 2 x25mL 3 x 25 mL 4 x 25 mL
Reagente N° 2 2 mL 2x2 mL 3x2mL 4x2mL

EQUIPAMENTOS E INSUMOS OPERACIONAIS
Este kit é especifico para equipamentos automaticos.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE
A temperatura de armazenamento devera ser de 2 a 8 °C. O transporte em temperaturas entre 15 e 30 °C nédo
devera exceder a 72 (setenta e duas) horas. Ndo congelar . Manter ao abrigo da luz e evitar umidade.

CUIDADOS ESPECIAIS

1 - Somente para uso diagnéstico in vitro;

2 - Seguir com rigor a metodologia proposta para obtencéo de resultados exatos;

3 - A agua utilizada na limpeza do material deve ser recente e isenta de agentes contaminantes;

4 - Colunas deionizadoras saturadas liberam &gua alcalina, ions diversos e agentes oxidantes e redutores, que
podem alterar de forma significativa os resultados;

5 - Os reagentes 1 e 2 devem ser manuseados cautelosamente, pois sdo passiveis de contaminagéo
biolégica.

6 - Manusear com cuidado todos os reagentes que contém Azida sédica, pois sdo irritantes para pele e mucosas;
7 - Os materiais de origem biolégica foram testados para HIV e HBs Ag usando métodos de Ultima geracéo e
apresentaram resultados negativos. O risco de infeccdo ndo pode ser excluido e o reagente deve ser manuseado
com o mesmo cuidado observado para o soro do paciente. Potencialmente infectante;

8 - O descarte do material utilizado devera ser feito obedecendo-se os critérios de biosseguranca de acordo com
a legislagdo vigente.

AMOSTRAS
Soro obtido livre de hemdlise e lipemia intensa. As amostras de pacientes sdo estaveis entre 2 e 8 °C por até 7
dias. O congelamento das amostras pode resultar em sua deterioracéo e deve ser evitado.

PREPARO DO REAGENTE DE TRABALHO

Diluir uma parte de Antisoro (reagente n°2) com 12,5 p artes de Tampéo (reagente n°1).
Exemplo: 1 mL de Antisoro + 12,5 mL de Tampé&o

O Antisoro diluido, armazenado em frasco ambar, é estavel 07 (sete) dias em temperaturas entre 2 e 8 °C
e 01 (um) dia em temperatura entre 15 e 30°C.

TECNICA
Para calibracdo e controle da reagdo, usar os kits Multical e Multicontrol Bioclin.

Este kit é especifico para equipamentos automaticos. Verificar a programacédo através do site
www.bioclin.com.br ou através do SAC 0800 031 5454.

LIMITAGOES DO PROCESSO

Hemolise, ictericia e lipemia (baixa ou moderada) ndo interferem na performance do ensaio, utilizando a diluicdo
recomendada para amostra. Lipemia grosseira e amostras turvas devem ser processadas com uma diluicdo maior.
Os ensaios turbidimétricos de Imunoglobulinas ndo podem discriminar elevagcdo monoclonal, oligoclonal e
policlonal. Entretanto, Imunoglobulinas monotipicas alcangam excesso de Antigeno em concentragées bem
menores que no caso de Imunoglobulina policlonal normal. E recomendado que os ensaios destas proteinas
sejam realizados em diluigBes séricas as quais permitam leituras no limite inferior da curva de calibragéo. E
sugerido que nestes casos, os resultados sejam verificados por Imunoeletroforese. Usualmente o fenémeno de
excesso de Antigeno é caracterizado pela reducdo do coeficiente de reacdo da Imunoprecipitagdo.

E recomendado que os testes sejam realizados em duplicata quando ndo for possivel realizar um controle por
Imunoeletroforese. Realizar a diluicdo proposta de 1:10 e, também, 1:20. Calcular a concentracdo da diluicdo 1:20
multiplicando o resultado encontrado por 1,961. O resultado ndo pode apresentar uma diferenca significante (+
15%) da diluigdo 1:10.

CONTROLE INTERNO DE QUALIDADE

Deve ser préatica rotineira do Laboratério Clinico o uso de soro controle para checar a precisdo e exatiddo das
dosagens. Deve ser de 5% o erro maximo permitido em relagdo aos valores pré-estabelecidos para os controles.
N&o comparar resultados obtidos por metodologias diferentes.

VALORES DE REFERENCIA

Idade Unidade mg/dL

Neonatos 750 a 1.500
1 a 3 meses 190 a 780
3 a 5 meses 60 a 860
6 a 12 meses 250 a 1.180
1a2anos 350 a 1.200
2 a 4 anos 500 a 1.440
4 a 6 anos 610 a 1.420
6 a9 anos 570 a 1.410
9 a 11 anos 630 a 1.400
11 a 15 anos 630 a 1.510
Adultos 650 a 1.500

Estes valores devem ser usados como orientagdo, sendo que cada laboratério devera criar sua faixa de valores
de referéncia, de acordo com a populacédo atendida.

DESEMPENHO DO PRODUTO

Exatiddo

RECUPERAGAO

A andlise de recuperacdo foi feita com 05 determinagdes de amostras. As exatiddes foram calculadas, e
se encontraram em boa concordancia com os valores de referéncia, obtendo uma recuperacdo entre 96 e
103%.

COMPARAGAO DE METODOS E ESPECIFICIDADE METODOLOGICA

O Kit de 1gG Turbidimétrico Bioclin foi comparado com outro método para dosagem de IgG comercialmente
disponivel. Foram realizadas 07 andlises e os resultados foram avaliados. O coeficiente de regresséo linear:
y = 1,0204 + 0,9933 X e o coeficiente de correlacdo = 0,993305.

Com estes resultados pode-se concluir que o kit apresenta boa especificidade metodolégica.

Precisdo
REPETITIVIDADE
Foram realizadas 20 dosagens sucessivas com trés amostras, obtendo-se os seguintes resultados:

Ma

Amostra Amostra Amostra
1 2 3
Concentragédo (mg/dL) 1671 759 562
Desvio Padrdo (mg/dL) 32,84 13,34 10,05
Coeficiente de Variacédo (%) 1,97 1,76 1,79

REPRODUTIBILIDADE
Foram realizadas 20 dosagens durante 20 dias consecutivos com trés amostras, obtendo-se os seguintes
resultados:

Amostra Amostra Amostra
1 2 3
Concentracédo (mg/dL) 1659 757 557
Desvio Padrdo (mg/dL) 11,14 6,81 6,24
Coeficiente de Variagdo (%) 0,67 0,90 1,12

Linearidade
A reacédo é linear até o nivel do calibrador de maior concentracéo.

Sensibilidade

A sensibilidade foi calculada a partir de 20 determina¢cdes de uma amostra de concentragado
0 (zero) de Imunoglobulina G. A média 6,9 mg/dL com Desvio Padrdo de 1,17 mg/dL. A
sensibilidade, que indica o Limite de Deteccdo do Método, corresponde a 4 vezes o Desvio
Padrdo = 4,68 mg/dL

SIGNIFICADO DIAGNOSTICO

E uma imunoglobulina monomérica simples que perfaz 80% das imunoglobulinas do organismo. Esta igual-
mente distribuida nos compartimentos extracelulares e é a Gnica que normalmente atravessa a placenta,
conferindo um grande grau de imunidade passiva ao recém-nascido. E o anticorpo principal nas respostas
imunes secundérias e a Unica classe antitoxinas. Sua regido FC realiza ativagdo de complemento (quando
unida ao antigeno) e auxilia a fagocitose por se ligar a macréfagos. Com a ativacdo do complemento, ha geracédo
de quimiotaxia de neutréfilos, aumento da permeabilidade vascular e amplificagdo da resposta inflamatéria. O
nivel de 1gG estara aumentado em infec¢6es granulomatosas crénicas (exemplos: tuberculose, sifilis,
paracoccidioidomicose), infec¢des em geral, hiperimunizagdo, doenca hepatica, desnutrigdo severa,
disproteinemia, doencas associadas com desordens hematolégicas ou granulomas de hipersensibilidade e
artrite reumatéide. Seu nivel estara diminuido na agamaglobulinemia, aplasia linféide, deficiéncia de IgA ou
seletiva de IgG, Mieloma de IgA, proteinemia de Bence Jones, Leucemia Linfoblastica Cronica e nas infecgdes
pelos virus HIV.

NUMERO DE TESTES
Variavel de acordo com o equipamento automatico utilizado. Verificar o nimero de testes na programacéo.
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GARANTIA DE QUALIDADE

Antes de serem liberados para o consumo, todos os reagentes Bioclin sdo testados pelo Departamento de
Controle de Qualidade. A qualidade dos reagentes é assegurada até a data de validade mencionada na emba-
lagem de apresentagdo, desde que armazenados e transportados nas condi¢des adequadas.
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ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR
Servico de Assessoria ao Cliente Tel.: 0800 031 5454.
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