VIDA

biotecnologia
ALFA-1-GLICOPROTEINA ACIDA

INSTRUCOES DE USO

METODO :
Teste Imunoturbidimétrico, para a
glicoproteina é&cida.

determinacdo da alfa-1-

FINALIDADE:
Kit para a determinagdo quantitativa da concentracdo da alfa-
l-glicoproteina &acida (AGP) no soro.

FUNDAMENTO:

Anticorpos especificos anti alfa-l-glicoproteina &cida reagem
com a AGP presente na amostra formando imunocomplexos
insoltveis. Esses imunocomplexos geram uma turbidez que &
medida em 340 nm. O aumento dessa absorvancia é diretamente
proporcional a concentracdo de AGP presente na amostra.

SIGNIFICADO CLINICO:

A alfa-l-glicoproteina &cida ¢é o principal componente da
mucoproteina de Winzler. O aumento da mucoproteina e
consequentemente da AGP ocorrem em eventos inflamatérios de
fase aguda, artrite, queimaduras, lupus eritematoso, doencgas
inflamatérias e intestinais, uso de corticosteroides e
neoplasias. Além da sintese hepatica, foi demonstrado que
alguns tumores também podem sintetizd-la. A diminuicdo de sua

concentracdo estd relacionada & insuficiéncia hepéatica,
insuficiéncia da gléndula supra-renal, insuficiéncia
hipofisaria, gravidez, tratamentos com estrdgeno e

desnutricédo.
A medigdo da AGP auxilia no monitoramento da evolugdo do
processo inflamatdério e/ou na resposta ao tratamento.

IDENTIFICACAO E ARMAZENAMENTO DOS REAGENTES:
Conservar entre 2 a 8 °C.

Rl-Tampdo: Tampdo fosfato pH 8,2, cloreto de sédio 150 mmol/L
e azida sdédica < 0,10%

R2-Antisoro:
0,010%.

Anticorpo anti-AGP humana e azida sédica <

ESTABILIDADE:

Os reagentes sdo estédveis até a data de validade impressa no
rétulo, desde que armazenados a temperatura de 2 a 8 °C e bem
vedados. N&o congelar, evitar exposicdo prolongada a luz.
Manter os reagentes a temperatura ambiente somente o tempo
necessario para execucdo dos testes.

O reagente de trabalho é estdvel por 2 semanas se conservado
na temperatura de 2 a 8 °C e se for evitada a contaminacéo
durante o uso.

TRANSPORTE:

O kit ndo é afetado pelo transporte desde que seja entregue
ao destinatario no periodo méximo de 7 dias e seja armazenado
a uma temperatura de até 37 °C.

TERMOS E CONDIGOES DE GARANTIA:

O fabricante garante a qualidade do produto, se o mesmo for

armazenado sob as condig¢des de temperatura descritas acima e
em sua embalagem original.

PRECAUGCOES E CUIDADOS ESPECIAIS:

. Aplicar os cuidados habituais de seguranca na
manipulagdo. O reagente possui azida sédica. Nao
ingerir ou aspirar. Evitar contato com a pele e mucosa;

. Recomendamos a aplicacéo das Boas Praticas de
Laboratérios Clinicos para a execugdo do teste;

. De acordo com as instrug¢des de biosseguranca, todas as
amostras devem ser manuseadas como materiais
potencialmente infectantes;

. Para o descarte seguro dos
bioldgicos, sugerimos utilizar as
normativas locais, estaduais ou
preservacdo ambiental.

. N&o misturar reagentes de lotes diferentes ou trocar as
tampas, evitando contaminacdo cruzada.

reagentes e materiais
regulamentacdes
federais para a

MATERIAIS NECESSARIOS E NAO FORNECIDOS:

. Espectrofotémetro UV/VIS;

. Tubos e pipetas;

. Banho-maria ou
constante de 37 °C;

termostitatizador a temperatura

. Crondmetro;

AMOSTRAS BIOLOGICAS

. Soro

A AGP no soro ¢é estavel por 7 dias se
temperatura de 2 a 8 °C.

conservado em

INTERFERENCIAS

Todos os anticoagulantes interferem na dosagem. N&o devem
ser utilizados soros ictéricos e amostras com Triglicérides
> 350 mg/dL, hemoglobina 2 5 g/L e bilirrubina 2= 40 mg/dL.

PROCEDIMENTO DO TESTE

1. Observagdes

. O nivel de &agua no banho-maria deve ser superior ao dos
reagentes nos tubos;
. A observagdo minuciosa da limpeza e secagem da

vidraria, da estabilidade dos reagentes, da pipetagem,
da temperatura e do tempo de reacdo é de extrema
importédncia para se obter resultados precisos e exatos;

. A 4gua utilizada nos laboratérios clinicos deve ser
purificada wutilizando-se métodos adequados para as
finalidades de wuso. Colunas deionizadoras saturadas

liberam diversos ions, aminas e agentes oxidantes que
deterioram os reativos.

2. Termostatizar o reagente

Ajustar a temperatura do banho-maria ou termostatizador para
37 °C. A temperatura deve permanecer constante durante a
realizacdo do teste.

3. Leitura do teste

Comprimento de onda: 340 nm;

Cubeta: 1 cm;

Temperatura: 37 °C;

Medigdo: Zerar a absorbdncia contra branco (reagente de
uso) . E necessario apenas um branco por bateria de testes.

4. Procedimento

4.1 Preparo do reagente de uso: O reagente utilizado para o
teste deve ser preparado na proporgdo de 4 partes de RI1-
TAMPAO e 1 parte de R2-ANTISORO, homogeneizar suavemente.

4.2 Procedimento

Pipetar na Cubeta Amostra
Amostra 10 pL
Reagente 1000 pL

Procedimento: Pipetar o reagente e a amostra em um tubo de
ensaio, homogeneizar e imediatamente incubar a 37 °C por 10
minutos. Ler a absorbédncia imediatamente apdés o periodo de
incubagdo. A turbidez é estavel por até 10 minutos.

4.3 Curva de Calibragéao

Recomenda-se que seja realizada a curva de calibracdo para se
determinar os reais valores da AGP na amostra do paciente.

Utilizando-se um calibrador de nivel intermedidrio ou elevado
para AGP, realizar diluicdes de forma que o primeiro ponto
ndo tenha amostra, apenas solugdo de cloreto de sdédio 0,9%, o
segundo 10% da quantidade inicial da AGP, o terceiro 25%, o
quarto 50%, o quinto 75% e o sexto 100%. As quantidades de
AGP indicadas sé&o apenas uma sugestdo e podem ser modificadas
se necessario. VALORES ACIMA DO ULTIMO PONTO DA CURVA DE
CALIBRACAO DEVEM SER DESCONSIDERADOS. A AMOSTRA DEVE SER
DILUIDA E DOSADA NOVAMENTE.

Exemplo diluigdo para curva de calibracéo

1° Ponto - 0% = cloreto de sédio 0,9%,
2° Ponto - 10% = 900 pl de Salina + 100 pl de calibrador
3° Ponto - 25% = 750 pl de Salina + 250 upl de calibrador
4° ponto - 50% = 500 pl de Salina + 500 upl de calibrador
5° Ponto - 75% = 250 pl de Salina + 750 upl de calibrador
6° Ponto - 100% = 1000 npl de calibrador

4.4 Calibragédo por Ponto

Em papel milimetrado, tragcar uma curva linear ponto a ponto
ou realizar uma regressdo linear. Interpolar os valores de
absorbancia das amostras na curva para se obter a
concentracdo em mg/dL.

4.5 Com Fator de Calibragido
Fc = [Calibrador]/ Abscaiibrador
[AGP] = Absgnostra X Fator de Calibragido

Exemplo:

Concentragdo do Calibrador = 163 mg/dL
AbS.nostra = 1,129

AbScalibrador = 1,672

Fc = 163/1,1672 = 97,50
[AGP] = (1,129/1,672) x 163 = 110,1 mg/dL

[AGP] = Concentragdo da alfa-l-glicoproteina acida em mg/dL
Fc = Fator de Calibragéo

AbS.nostra = Absorbancia da amostra

AbScalibrador = Absorbdncia do calibrador

CARACTERISTICAS DO DESEMPENHO

1. Linearidade da reagédo:

A linearidade do método é de até 150 mg/dL. Esse valor deve
ser checado mediante aos resultados da curva de calibracéao
para obter maior preciséo.

Para amostras com concentracdes mais elevadas, diluir as
amostras com 1 + 2 em solugdo salina a 0,9% e repetir a
determinag¢do. Multiplicar o resultado por 3.



2. Valores de referéncia

Valores Normais 50 a 150 mg/dL

E recomendado que cada laboratério estabeleca seus préprios
valores de referéncia. Esses valores devem ser utilizados
como orientacéo.

3. Sensibilidade
30 mg/dL. Para maior precisdo, esse valor deve ser checado
mediante aos resultados da curva de calibracéao.

4. Comparagdo de métodos

O kit para a dosagem de alfa-l-glicoproteina &cida foi
comparado com outros kits comercialmente disponiveis.
Amostras diversas foram utilizadas na comparacdo dos testes
dentre essas soros controle e amostras de pacientes. Os
resultados obtidos mostraram boa concordéncia.

5. Repetibilidade e reprodutibilidade

Foram utilizados soros controle comercialmente disponiveis
para a avaliagdo da repetibilidade e reprodutibilidade do
kit. Os soros foram reconstituidos e/ou preparados seguindo
as recomendacdes do fabricante. Trinta determinacdes dos
soros controle foram realizadas com o kit de alfa-1-
glicoproteina &cida da VIDA Biotecnologia para a determinacéo
da repetibilidade e 10 determinag¢des por soro controle para a
reprodutibilidade. As médias das determinacodes foram
calculadas e comparadas com os valores alvo.

5.1 Repetibilidade
Soro Média dos

Controle N valores obtidos DP cv
SC1 30 37,1 1,35 3,64
sC2 30 63,8 2,42 3,79
sSC3 30 126,7 3,37 2,65

5.2 Reprodutibildiade

Soro Média dos

Controle N valores obtidos DP cv
SC1 10 38,3 1,63 4,26
SC2 10 65,2 2,85 4,37
SC3 10 129,1 3,66 2,83

6. Controle de qualidade

Todo soro controle com valores determinados para alfa-1-
glicoproteina &cida, pelo método turbidimétrico, pode ser
utilizado.

Todo calibrador de valor intermedidrio ou elevado para alfa-
l-glicoproteina é&cida pode ser utilizado para a calibracdo do

kit, pelo método turbidimétrico.

APRESENTAGAO DO KIT

o NUMERO DE
CATALOGO REAGENTE VOLUME DETERMINACOES
R1-TAMPAO 1 X 40 mL
100/120-050 50
R2-ANTISORO 1 x 10 mL
R1-TAMPAO 2 X 40 mL
100/120-100 100
R2-ANTISORO 2 x 10 mL
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INFORMAGCOES AO CONSUMIDOR:

A VIDA Biotecnologia garante o desempenho deste produto
dentro das especificagdes até a data de expiragdo indicada
nos rétulos, desde que cuidados de utilizacéo e
armazenamento indicados nos rétulos e nessa instrugdo sejam
seguidos corretamente.

N° DO LOTE, DATA DE FABRICACAO, DATA DE VALIDADE VIDE ROTULO
DO PRODUTO.
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SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS UTILIZADOS NO ROTULO DO PRODUTO
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