Bioclin

ALFA 1 GLICOPROTEINA ACIDA
K060
INSTRUGOES DE USO

FINALIDADE 3
Método para determinagdo da Alfa 1 Glicoproteina Acida. Teste
imunoturbidimétrico, somente para uso diagnéstico in vitro.

PRINCIPIO DE AGAO

Metodologia: Imunoturbidimetria.

O reagente permite a determinacdo quantitativa da Alfa 1
Glicoproteina Acida no soro humano por imunoprecipitagéo, na pre-
senga de um polimero ativador que aumenta a sensibilidade e a
velocidade do ensaio imunoturbidimétrico. A Alfa 1 Glicoproteina
Acida forma com o antisoro especifico um complexo insolavel, pro-
duzindo turbidez, cuja a absorbancia é proporcional a concentra-
¢do da Alfa 1 Glicoproteina Acida na amostra.

REAGENTES

Namero 1 - Tampdo - conservar entre 2 e 8°C. Contém: Cloreto de
s6dio 0,15 mol/L, Tris 50 mmol/L, PEG 6.000 50 g/L, Azida sédica 15,38
mmol/L, surfactante.

NUmero 2 - Antisoro - conservar entre 2 e 8°C. Contém: Antisoro
Anti Alfa 1 Glicoproteina Acida, Azida sédica 15,38 mmol/L.

APRESENTAGCAO
Reagente APRESENTACOES
1 2 3 4
Reagente N° 1 25mL |2x25mL | 3x25mL| 4 x25mL
Reagente N° 2 2mL 2x2mL | 3x2mL | 4x2mL

O Calibrador ndo acompanha o kit.

EQUIPAMENTOS E INSUMOS OPERACIONAIS

Equipamento bioquimico automatizado, calibrador e controle.
Encontram-se no mercado especializado de artigos para Laboratd-
rios de Anélises Clinicas.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

A temperatura de armazenamento devera ser de 2 a 8°C. O Trans-
porte em temperaturas entre 15 e 30 °C nao devera exceder a 72
(setenta e duas) horas. Nao congelar . Manter ao abrigo da luz e
evitar umidade.

CUIDADOS ESPECIAIS

1 - Somente para uso diagndstico in vitro;

2 - Seguir com rigor a metodologia proposta para obtengéo de resul-
tados exatos;

3 - A4gua utilizada na limpeza do material deve ser recente e isenta
de agentes contaminantes;

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

5 - O nivel de 4gua no banho-maria deve ser superior ao nivel dos
reagentes nos tubos de ensaio;

6 - Os reagentes 1 e 2 devem ser manuseados cautelosamente,
pois séo passiveis de contaminagédo biolégica.

7 - Manusear com cuidado todos os reagentes que contém Azida
sédica, pois séo irritantes para pele e mucosas;

8 - Os materiais de origem biol6gica foram testados para HIV e HBs
Ag usando métodos de Ultima geragdo e apresentaram resulta-
dos negativos. O risco de infeccdo nao pode ser excluido e
o reagente deve ser manuseado com o mesmo cuidado obser-
vado para o soro do paciente. Potencialmente infectante;

9 - O descarte do material utilizado devera ser feito obedecendo-se
os critérios de biosseguranga de acordo com a legislagdo vi-
gente.

AMOSTRAS

Soro obtido livre de hemdlise e lipemia intensa. As amostras de
pacientes séo estaveis entre 2 e 8°C por até 7 dias. O congelamento
das amostras pode resultar em sua deterioracdo e deve ser evita-
do.

DESCRIGAO DO PROCESSO
Utilizar o kit Multical Bioclin para calibrag&o e kit Multicontrol Bioclin para
verificagdo da precisdo e exatiddo das dosagens.

PREPARO DO REAGENTE DE TRABALHO

Diluir uma parte de Antisoro (reagente n°2) com 12,5 p artes de Tampéao
(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
15e 30°C.

TECNICA:

Este kit deve ser usado somente em equipamentos automatizados.
Verificar programagédo através do site www.bioclin.com.br ou através
do SAC: 0800 031 5454.

LIMITAGOES DO PROCESSO
Hemdlise, ictericia e lipemia (baixa ou moderada) néo interferem na
performance do ensaio, utilizando a diluicdo recomendada para
amostra. Lipemia grosseira e amostras turvas devem ser proces-
sadas com uma diluicdo maior.

CONTROLE INTERNO DE QUALIDADE

Deve ser pratica rotineira do Laboratdrio Clinico o uso de soro con-
trole para checar a preciséo e exatiddo das dosagens. Deve ser de
5% o erro maximo permitido em relagdo aos valores pré-estabeleci-
dos para os controles. Nao comparar resultados obtidos por
metodologias diferentes.

VALORES DE REFERENCIA

Soro ... Adultos 30 - 120 mg/dL

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

DESEMPENHO DO PRODUTO

RECUPERAGAO

A andlise de recuperacao foi feita com 05 determinagdes de amostras.
As exatidées foram calculadas, e se encontraram em boa concordancia
com os valores de referéncia, obtendo uma recuperagédo entre 98 e
106%.

COMPARAGAO DE METODOS E ESPECIFICIDADE METODOLOGICA

O Kit de Alfa 1 Glicoproteina Acida Bioclin foi comparado com outro
método para dosagem de Alfa 1 Glicoproteina Acida comercialmente
disponivel. Foram realizadas 07 andlises e os resultados foram
avaliados. Obteve-se a equacdo linear Y = 1,0498 + 0,9995X e o
coeficiente de correlagcdo = 0,99946.

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

Preciséo
REPETITIVIDADE
Foram realizadas 20 dosagens sucessivas com trés amostras,

obtendo-se os seguintes resultados:

Amostra [ Amostra [ Amostra
1
Concentracdo (mg/dL) 153,4 75,25 116,2
Desvio Padréo (mg/dL) 3,050 1,713 1,322
Coeficiente de Variacdo (%) 1,989 2,276 1,38




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

Amostra | Amostra | Amostra
1 2 3
Concentragdo (mg/dL) 154,37 75,38 116,00
Desvio Padréo (mg/dL) 1,19 0,37 0,35
Coeficiente de Variagcdo (%) 0,77 0,49 0,30

Linearidade
A reagéo é linear até o nivel do calibrador de maior concentragéo.

Sensibilidade

A sensibilidade foi calculada a partir de 20 determina¢des de uma
amostra de concentragdo 1,5 mg/dL de Alfa 1 Glicoproteina Acida. A
média 1,615 mg/dL com Desvio Padréo de 0,2661 mg/dL.

A sensibilidade, ou Limite de Deteccdo do Método, que corresponde a
média mais 3 vezes o Desvio Padréo, é igual a 3,35 mg/dL.

SIGNIFICADO DIAGNOSTICO

Principal componente das Mucoproteinas de Winzler, eleva-se con-
sideravelmente nos processos inflamatérios agudos . E um impor-
tante indice da atividade reumatica, pois se mantém elevada quando
outras provas se normalizam. O aumento nos valores ocorre, tam-
bém, no lipus eritematoso, neoplasias com metastase, administra-
¢do de estrégenos.

Diminuicdo dos valores ocorre em insuficiéncia hepatica, insufici-
éncia da supra-renal, desnutricdo e insuficiéncia hipofisaria.

NUMERO DE TESTES

Apresentacdo N°1

25 testes / 50 L de amostra / 1000 pL de Reagente
50 testes / 25 pL de amostra / 500 pL de Reagente

Apresentacdo N°2
50 testes / 50 pL de amostra / 1000 pL de Reagente
100 testes / 25 UL de amostra / 500 pL de Reagente

Apresentacdo N°3
75 testes / 50 pL de amostra / 1000 pL de Reagente
150 testes / 25 pL de amostra / 500 uL de Reagente

Apresentacdo N°4
100 testes / 50 UL de amostra / 1000 pL de Reagente
200 testes / 25 pL de amostra / 500 pL de Reagente
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GARANTIA DE QUALIDADE

Antes de serem liberados para o consumo, todos os reagentes
Bioclin s&o testados pelo Departamento de Controle de Qualidade. A
qualidade dos reagentes é assegurada até a data de validade men-
cionada na embalagem de apresentacdo, desde que armazenados
e transportados nas condigées adequadas.
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ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR

Servigo de Assessoria ao Cliente Tel.: 0800 0315454,

E-mail: sac@bioclin.com.br
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