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BIOLATEXASO
K004
INSTRUCOES DE USO

FINALIDADE

Método para determinacdo qualitativa e semi-quantitativa da Anti-
estreptolisina O mediante aglutinacédo de particulas de latex, sem
diluicdo prévia da amostra. Somente para uso diagnéstico in vitro.

PRINCIPIO DE AGAO

Metodologia: Latex.

O método fundamenta-se em uma reacéo de aglutinagao de particu-
las de latex recobertas com o anticorpo correspondente, especial-
mente tratadas para evitar aglutinagdes inespecificas. A aglutinacédo
é visivel em amostra com concentracao igual ou superior a 200 Ul/
mL, de acordo com as referéncias estabelecidas pelos Padrées
Internacionais da OMS.

REAGENTES

Numero 1 - Latex ASO - conservar entre 2 e 8 °C. Nao congelar.
Contém: particulas de Latex em suspensdo sensibilizadas com
estreptolisina O.

Namero 2 - Controle Positivo - conservar entre 2 e 8 °C. Contém:
Solucéo aglutinante de latex.

Namero 3 - Controle Negativo - conservar entre 2 e 8 °C. Con-
tém: Solucéo salina 0,85%.

APRESENTACAO
Embalagem Embalagem
Normal Econdmica
REAGENTES VOLUMES
Reagente N° 1 2mL 2 mL
Reagente N° 2 1 mL -
Reagente N° 3 1mL -

A embalagem normal é acompanhada de espatulas e cartdo para
testes.

EQUIPAMENTOS E INSUMOS OPERACIONAIS

Lamina ou placa de fundo escuro, espatulas, rel6gio ou cronémetro.
Encontram-se no mercado especializado de artigos para Laborat6-
rios de Analises 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 ndo deverd exceder 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 resul-
tados exatos;

3 - A 4gua utilizada na limpeza do material deve ser recente e isenta
de agentes contaminantes;

4 - Nao congelar os reagentes;
5 - Usar sempre os reagentes do mesmo lote;
6 - N&o utilizar soro lipémico. N&o utilizar plasma;

7 - O descarte do material utilizado deveréa ser feito obedecendo-se
os critérios de biosseguranca de acordo com a legislacéo vi-
gente.

AMOSTRAS
Utilizar soro, sem prévia diluicdo - o analito é estavel por 2 dias
entre 2 e 8 °C.

DESCRICAO DO PROCESSO

TECNICA
Em cada circulo da placa colocar:
Circulo N° 1 | Circulo N° 2 | Circulo N° 3
Controle Negativo 20 uL -- -
Controle Positivo -- 20 uL --
Amostra -- -- 20 uL
Reagente N° 1 20 uL 20 pL 20 ul

Homogeneizar com o auxilio de uma espatula utilizando toda a ex-
tensé@o de cada circulo da lamina.Logo apds, agitar a lamina com
movimentos circulares por dois minutos. Efetuar a leitura com uma
luz artificial, utilizando um fundo escuro para facilitar a interpreta-
cédo do teste.

Uma aglutinacéo clara indica a presenca de Anti-estrepitolisina O
numa concentragédo igual ou superior a 200 Ul/mL.

Neste caso, realizar a prova semi quantitativa.

PROVA SEMI QUANTITATIVA

1 - Realizar diluicdes da amostra com salina, a partir da amostra
inicial (1:2, 1:4, 1:8, 1:16, 1:32 etc);

2 - Seguir o processo descrito na prova qualitativa para cada uma
das diluigoes.

Sera considerado como titulo a maior diluicdo do soro que apresen-
tar aglutinagao.

RESULTADOS
POSITIVO: Nitida aglutinacéo.
NEGATIVO: Auséncia de aglutinacdo (suspensdo homogénea).

DESCRIGCAO DOS CALCULOS
Os valores serdo expressos em Ul/mL.

AMOSTRA CONCENTRACAO (UI/mL)
Sem diluicédo 200

1/2 400

1/3 600

1/4 800

1/5 1000

O resultado pode ser expresso em titulo ou em Ul/mL.

Ul/mL = 200 x titulo da dltima diluigdo (n° da dilui¢ao).

Teste negativo: expressar o resultado como negativo ou menor
que 200 UI/mL.

LIMITACOES DO PROCESSO

N&o utilizar plasma, soros hemolisados ou lipémicos, pois podem
produzir aglutinagéo inespecifica.

Ao correlacionar métodos para determinagdo da Anti-estreptolisina
O, verificar a sensibilidade dos reagentes. Os resultados obtidos
s6 devem ser comparados quando expressos em Ul/mL.

CONTROLE INTERNO DE QUALIDADE
Deve ser pratica rotineira do Laboratério Clinico o uso de soro con-
trole para checar a precisdo e exatiddo das dosagens.

VALORES DE REFERENCIA

Até 200 Ul/mL

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



DESEMPENHO DO PRODUTO

Exatiddo

COMPARAGAO DE METODOS E ESPECIFICIDADE METODOLOGICA
O Kit Biolatex ASO foi comparado com outros métodos para confir-
macédo da presenca de Anti-estreptolisina O. De acordo com os
resultados de 10 amostras clinicas, os métodos mostraram uma
excelente correlagao.

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

Preciséo

REPETIBILIDADE:

Foram realizadas 20 testes sucessivos, obtendo-se os seguintes
resultados:

N° DE RESULTADO | RESULTADO
AMOSTRAS | pEpETICOES | ESPERADO | ENCONTRADO
SORO
HUMANO 01 20 NEGATIVO NEGATIVO
SORO
HUMANO 02 20 200 200
SORO
HUMANO 03 20 800 800
SORO
HUMANO 04 20 NEGATIVO NEGATIVO
SORO
HUMANO 05 20 200 200
REPRODUTIVIDADE:

Foram realizadas 20 testes durante 03 dias consecutivos, obtendo-
se 0s seguintes resultados:

RE;::gEES RESULTADO | RESULTADO
ESPERADO | ENCONTRADO

AMOSTRAS | REFETICLE
SORO

HUMANO 01 20 200 200
SORO

HUMANO 02 20 NEGATIVO NEGATIVO
SORO

HUMANO 03 20 600 600
SORO

HUMANO 04 20 NEGATIVO NEGATIVO
SORO

HUMANO 05 20 400 400

Sensibilidade

A sensibilidade clinica ou diagnéstica e a sensibilidade metodolégica
foi determinada pela amostragem de 20 soros humanos verdadeira-
mente positivos. Os testes mostraram 100% de resultados positi-
vos, ndo foi encontrato nenhum resultado falso negativo.

Significado Diagnoéstico

A Estreptolisina O é uma exoenzima imunogénica téxica produzida
por muitos estreptococos 3-hemoliticos do grupo A. Tendo em conta
a grande quantidade de exoenzimas liberadas in vivo, a determina-
cédo da resposta dos anticorpos frente a presenca de Estreptolisina
O converteu-se em um procedimento rotineiro para o diagndéstico e
tratamento da febre reumética, glomerulonefrite aguda, escarlatina,
amigdalite, erisipela, sépsis puerperal e outras infeccoes
estreptocécicas do grupo A.

NUMERO DE TESTES
Kit Normal 100 Testes / 20uL de Amostra / 20uL de Reagente
Kit Econdmico 100 Testes / 20uL de Amostra / 20uL de Reagente
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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 qualida-
de dos reagentes é assegurada até a data de validade mencionada
na embalagem de apresentacédo, desde que armazenados e trans-
portados nas condigdes adequadas.
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