C3 Turbiquest

Instrucdes de Uso

Finalidade . Sistema para determinagéo quantitativa do componente
3 do sistema complemento (C3) em amostras de soro ou plasma por
imunoturbidimetria.

Uso profissional.

[Somente para uso diagndstico in vitro.]

Principio . Um anticorpo especifico reage com o C3 presente na
amostra levando a formagao de agregados insoluveis. A intensidade da
aglutinacéo, medida em absorbancia, estd relacionada a quantidade de
C3, cuja concentragdo é obtida através de curva de calibragao.

Caracteristicas do sistema . A medida do componente C3 do
sistema complemento é 0til no diagnéstico de deficiéncia congénita deste
e naquelas desordens imunolégicas nas quais ha consumo com
consequente reducao da concentragao plasmatica deste componente.

0 produto C3 Turbiquest® utiliza o principio da imunoturbidimetria,
facilmente aplicavel a analisadores automaticos capazes de medir
absorbancias em 600 nm, permitindo a realizacao da medigéo junto aos
demais exames bioquimicos, sem necessidade de utilizagdo de
instrumentos dedicados. Além disso, a medigcdo imunoturbidimétrica
apresenta excelente desempenho operacional e permite a avaliagéo de
grande nimero de amostras em curto intervalo de tempo. Todas estas
caracteristicas agregam maior praticidade e seguranga para 0 usudrio,
além de propiciar maior agilidade e rapidez ao processo analitico.

Metodologia . imunoturbidimetria.
Reagentes

1. - Reagente 1 - Armazenar entre 2 e 8 °C. Pronto para uso.
Contém tampao pH 7,5; cloreto de sodio 150 mmol/L e azida sddica
<0,095%.

2. - Reagente 2 - Armazenar entre 2 e 8 °C. Pronto para uso.
Contém anticorpo anti-C3 humano e azida s6dica<0,095%.

Os reagentes ndo abertos, quando armazenados nas condicdes
indicadas sao estaveis até a data de expiragao impressa no rotulo. Apos
abertos, 0s reagentes devem ser manuseados de acordo com as boas
préticas de laboratorio para evitar contaminagées de natureza quimica e
microbiana que podem provocar redugao da estabilidade.

Precaucoes e cuidados especiais

Os cuidados habituais de seguranga devem ser aplicados na
manipulaco dos reagentes, 0s quais nao devem ser pipetados com a
boca.
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Os reagentes contém azida sddica que é toxica. Nao ingerir e, no caso de
contato com os olhos, lavar imediatamente com grande quantidade de
4gua e procurar auxilio médico. A azida pode formar compostos
altamente explosivos com tubulagdes de chumbo e cobre. Portanto,
utilizar grandes volumes de dgua para descartar os reagentes.

Material necessario e nao fornecido

1. Analisador capaz de medir com exatidao absorbanciaem 600 nm.
2. Calibra Proteinas (Ref. 361) e Qualitrol Proteinas (Ref. 362) - Labtest.

Usar soro ou plasma (EDTA e Heparina). O analito é estavel por 2 dias
entre 2 e 8 °C. Armazenar em temperatura igual ou inferior a 20 °C
negativos por até 30 dias em recipiente hermeticamente fechado para
evitar evaporagao. Assegurar que as amostras estejam descongeladas e
homogeneizadas antes da sua utilizagdo. Nao utilizar amostras com
sinais de contaminagdo ou amostras congeladas e descongeladas
repetidas vezes.

Deve ser criado um Procedimento Operacional Padréo (POP) para coleta,
preparacdo e armazenamento da amostra. Enfatizamos que os erros
devidos a amostra podem ser muito maiores que 0s erros ocorridos
durante o procedimento analitico.

Como nenhum teste conhecido pode assegurar que amostras de sangue
nao transmitem infecgoes, todas elas devem ser consideradas como
potencialmente infectantes. Portanto, a0 manused-las devem-se seguir
as normas estabelecidas para biosseguranga.

Para descartar os reagentes e o material biolégico, sugerimos aplicar as
normas locais, estaduais ou federais de prote¢ao ambiental.

Interferéncias

Concentragoes de bilirrubina até 40 mg/dL, triglicérides até 1600 mg/dL,
hemoglobina até 500 mg/dL e fator reumatdide até 800 Ul/mL nao
produzem interferéncias significativas.

Calibracéo
Utilizar o Calibra Proteinas Ref. 361. A concentracao de C3 no calibrador é
rastreavel ao material de referéncia ERM® - DA470K/IFCC.

Calibragao de 6 pontos

Ponto 0: NaCl 150 mmol/L (0,85%)
Ponto 1 a0 5: Calibra Proteinas (Ref. 361) - Labtest
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Intervalo de calibragées

Quando o controle interno da qualidade indicar;

Quando utilizar novo lote de reagentes;

Quando utilizar novos frascos de reagentes de um mesmo lote, caso uma
nova calibracdo tenha sido realizada durante a utilizacdo do frasco
anterior.

Parametros pararealizagao do teste

Materiais de controle devem ser utilizados para monitorar aimprecisao da
medicéo e desvios da calibragéo. Sugere-se que as especificacoes para o
coeficiente de variagéo e o erro total sejam baseadas nos componentes

davariacdo bioldgica (VB)“Q'S.

Intervalo de referéncia’. Estes valores devem ser usados apenas
como orientacdo. Recomenda-se que cada laboratorio estabelega, na
populagao atendida, sua propria faixa de valores de referéncia.

Parametros Aplicacao Birreagente Adultos (20 a 60 anos): 90 a 180 mg/dL
D;LDZSZS;Z?(;O E?:;?:L:tael A concentracdo de C3 em neonatos é cerca de dois tercos da
d QO dari g - 600 concentracao em adultos. Apos a idade de 1 ano as concentragoes séao
¢ Onda pnmarlm. - nm‘ semelhantes as de adulto.
) de Onda secundario Nao se aplica
Temperatura 37°C Conversao . Unidade convencional (mg/dL) x 0,01 = Unidades Sl (g/L)
6 pontos
Ponto 0: Branco (NaCl 0,85%) Caracteristicas do desempenho®
Ponto 1: Calibra 1 Proteinas (Ref. 361.1)
Calibragao Ponto 2: Cal?bra 2 Prote[nas (Ref. 361.2) Estudos de recuperagéo Em duas amostras com
Ponto 3 Calibra 3 Proteinas (Ref. 361.3) concentragoes de Complemento 3 iguais a 95,9 mg/dL e 189,1 mg/dL
Ponto 4: Cal!bra 4 Prote[nas (Ref. 361.4) foram adicionadas quantidades do analito, sendo obtidos os seguintes
Ponto 5: Calibra 5 Proteinas (Ref. 361.5) resultados:
ek Nao linear
Modelo da Calibragao (Exponencial; Linear Ponto a Ponto) -
Volume de Amostra** 2,5l Concentracao (mg/dL) Percentual de
Volume de R1** 200 uL . . recuperagao
Incubagdo a 37 °C 02 300 segundos, de acordo com Inicial Adicionada | Esperada |Encontrada
0 instrumento 95,9 101,4 197,3 189,1 95,8%
Leitura 1 (Absorbéncia 1)| Realizar leitura antes de adi¢ao do R2 189,1 202,8 391,9 3771 96,2%
Volume de R2** 50 b
Incubacgdo a 37 °C 300 segundos 0 erro sistematico proporcional médio estimado é igual a 2,0 mg/dL para
. A Realizar leitura apos a adi¢éo do R2 o nivel de decisdo 50 mg/dL e 5,7 mg/dL para o nivel de decisdo
Leitura 2 (Absorb 2
eitura 2 (Absorbancia 2) ¢ incubagdo a 37 °C 142 mg/dL.

*A definigao de modelo de calibragéo deve ser adequada a cada modelo
de equipamento. Em caso de duvida entre em contato com o Servigo de
Apoio ao Cliente Labtest.

**0s volumes de amostra e reagentes podem ser modificados
proporcionalmente sem prejuizo para o desempenho do teste. Em caso
de reducdo dos volumes € fundamental que se observe o volume minimo
necessario paraa medicao fotométrica.

Intervalo operacional . 0 sistema ¢ capaz de determinar C3 em
amostras com concentragoes de 3 a ~ 500 mg/dL. O limite superior do
intervalo ¢ definido pela concentragao do tltimo calibrador da curva de
calibragdo. Para concentragdes maiores, diluir a amostra com NaCl
150 mmol/L (0,85%), realizar nova determinacdo e multiplicar o resultado
pelo fator da diluicéo.

Controle interno da qualidade . 0 laboratério deve manter um
programa de controle interno da qualidade que defina claramente o0s
regulamentos aplicaveis, objetivos, procedimentos, critérios para
especificacoes da qualidade e limites de tolerdncia, agoes corretivas e
registro das atividades. Ao mesmo tempo deve-se manter um sistema
definido para monitorar a variabilidade analitica que ocorre em todo o
sistema de medigao.
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Estudos de comparacéao de métodos . 0 método proposto foi
comparado com método que utiliza tecnologia similar, sendo obtidos os
seguintes resultados:

Método Método
Comparativo Labtest
Namero de amostras 32 32
Intervalo de concentragoes 7512222547 | 78.22 2 241,36
(mg/dL)

Método Labtest (mg/dL) = 1,0767 x
Comparativo - 0,2084
Coeficiente de correlagao 0,999

Equacéo da regressao

Estudos de precisao . Os estudos de precisao foram realizados
utilizando duas amostras com concentragées iguais a 50 e 142 mg/dL.

Repetitividade - Impreciséo intraensaio

Média o

N (mg/dL) DP CV (%)
Amostra 1 20 50 1,00 2,01
Amostra 2 20 142 1,75 1,24

Labtest g



Reprodutibilidade - Imprecisao total

Média o

N (mg/dL) DP CV (%)
Amostra 1 20 50 1,24 2,49
Amostra 2 20 142 2,33 1,65

Aimprecisao encontrada atende a especificagdo minima para imprecisao
total baseada nos componentes da Variagao Bioldgica' que & <3,9%.

0 erro total (erro aleatdrio + erro sistemético) estimado € igual a 11,37%
para o nivel de decisdo 50 mg/dL e 10,24% para o nivel de decisdo
142 mg/dL. Os resultados indicam que o método atende a especificagéo
minima para erro total (<12,6%) baseada nos componentes da Variagao
Biologica'.

Sensibilidade metodoldgica . Limite de deteccao: 3,3 mg/dL.
Equivale a 3 desvios padrao (DP) obtido a partir de 20 medicoes de uma
amostra com concentragdo igual a52 mg/dL.

Efeitos da diluicdo da matriz . Duas amostras com valores
iguais a 377 e 448 mg/dL foram utilizadas para avaliar a resposta do
sistema nas diluicées da matriz com solugdo de NaCl 150 mmol/L
(0,85%). Usando fatores de diluicao que variaram entre 2 e 8 foi
encontrada recuperagao médiade 101,2%.

Efeito prozona . Nao se observou efeito prozona em amostras com
concentragdes menores ou iguais a 1450 mg/dL.

Significado clinico® ® 7 . 0 sistema complemento & o mediador
primario da reagao antigeno-anticorpo. Este consiste de pelo menos 30
proteinas plasméticas com caracteristicas quimicas e imunoldgicas
distintas capazes de interagir umas com as outras, com o anticorpo e
comamembrana da célula. Apos a ativacao do sistema, estas interacoes
geram atividades bioldgicas que variam desde a lise de diferentes tipos de
células, bactérias e virus até a mediacao do processo inflamatorio. Além
disso, 0 sistema complemento é capaz de recrutar e atrair outros efetores
humorais e celulares e induzir a liberag&o de histamina por mastacitos,
migracao de leucdcitos, fagocitose e liberagdo de constituintes
lisossomais de fagacitos.

Cada proteina do sistema complemento esta normalmente presente no
sangue como molécula funcionalmente inativa. Juntas, elas
correspondem a 15% da fragéo de globulinas do plasma.

Existem duas vias independentes que levam a ativagdo do sistema
complemento, denominadas cléssica e alternativa, que sao ativadas por
diferentes substancias. A via classica é ativada pelo complexo antigeno-
anticorpo enquanto a via alternativa é independente da reacao antigeno-
anticorpo, sendo geralmente ativada por acdo de produtos bacterianos.
Cada via envolve vérias etapas de reagdo que convergem para a via
comum do sistema.

As mudangas secundarias dos niveis dos componentes do complemento
podem ocorrer em ambos o0s sentidos. Os aumentos se dao na reagéo de
fase aguda, e as diminuigoes, nas doengas do complexo imunitario.
Portanto, os niveis de C3 e C4 refletem um balango entre o consumo do
complemento, devido & formagao do complexo imunitario, e a sintese
aumentada, devido a resposta da fase aguda.
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As doengas do complexo imunitério sdo disturbios nos quais os
complexos antigeno-anticorpo sao formados e depositados nos tecidos,
ou formados na circulagéo, tornando-se permanentemente ligados as
células dos tecidos.

A medida da atividade total do sistema complemento ou de seus
componentes, particularmente os componentes C3 e C4, que
representam as duas vias de ativacao, é atil no diagnostico de deficiéncia
congénita de componentes do sistema e de desordens imunoldgicas nas
quais h& consumo dos componentes com reducdo da concentragao
destes.

0 componente C3 que corresponde a 70% do total de proteinas do
sistema complemento, ocupa posi¢do central na ativacdo de ambas as
vias de ativagdo do sistema. A concentracdo sérica de C3 pode estar
diminuida no lupus eritematoso sistémico, especialmente nos casos de
nefrite lapica, glomerulonefrite por imunocomplexo, endocardite
infecciosa e coagulacao intravascular disseminada.

A deficiéncia hereditaria de C3, apesar de rara, estd associada
com doencas imunes, particularmente glomerulonefrites
membranoproliferativas, e com infeccoes graves e recorrentes,
geralmente, por microrganismos encapsulados como Staphylococcus
pneumoniae, Haemophilus influenzae e Neisseria meningitidis. Doengas
como bacteremia, infecgOes pulmonares, meningites e impetigo,
também podem apresentar concentragdes baixas de C3. Baixas
concentragdes séricas de C3 sdo também observadas em casos de
uremia, doenga hepatica cronica e doenga celiaca.

Observagoes

1.A limpeza e a secagem adequadas do material utilizado sao fatores
fundamentais para a estabilidade dos reagentes e obtengao de resultados
corretos.

2. 0 laboratorio clinico tem como objetivo fornecer resultados exatos e
precisos. A utilizagdo de dgua de qualidade inadequada é uma causa
potencial de erros analiticos. A dgua utilizada no laboratério deve ter a
qualidade adequada a cada aplicagao. Assim, para preparar reagentes,
usar nas medigoes e para uso no enxague final da vidraria, a dgua deve ter
resistividade >1 megaohm.cm ou condutividade < 1 microsiemens/cm e
concentracao de silicatos <0,1 mg/L. Quando a coluna deionizadora esta
com sua capacidade saturada ocorre liberagéo de varios ions, silicatos e
substancias com grande poder de oxidagao ou redugao que deterioram
0s reagentes em poucos dias ou mesmo horas, alterando os resultados
de modo imprevisivel. Assim, é fundamental estabelecer um programa de
controle da qualidade da dgua.

3. Para uma revisao das fontes fisiopatoldgicas e medicamentosas de
interferéncia nos resultados e na metodologia sugere-se consultar Young
DS. Effects of Drugs on Clinical Laboratory Tests, 32 edigao, Washington:
AACC Press, 1990.
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Apresentacao
Produto Referéncia Conteddo
) 1X16 mL
C3 Turbiquest 354-1/20 TXamL
C3 Turbiquest 354-1/32 1X24 mL
Labmax 560/400 i 1X8mL

Estao disponiveis aplicagdes para sistemas automaticos e
semiautomaticos.

0 volume de reagente por teste em aplicagdes autométicas depende
dos parametros de programagao de cada equipamento.

Informacoes ao consumidor
[Termos e Condicdes de Garantia]

A Labtest Diagnéstica garante o desempenho deste produto dentro das
especificagoes até a data de expiragéo indicada nos rétulos, desde que 0s
cuidados de utilizagdo e armazenamento indicados nos rotulos e nestas
instrugoes sejam seguidos corretamente.

| Labtest Diagndstica S.A.
CNPJ: 16.516.296 / 0001 - 38
Av. Paulo Ferreira da Costa, 600 - Vista Alegre - CEP 33240-152
Lagoa Santa . Minas Gerais Brasil - www.labtest.com.br
Servico de Apoio ao Cliente | 0800 031 34 11 (Ligacao Gratuita)
e-mail: sac@labtest.com.br

Edicao: Dezembro, 2005
Revisao: Outubro, 2012

Copyright by Labtest Diagnéstica S.A.
Reprodugéo sob prévia autorizagao
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Simbolos utilizados com produtos diagnésticos in vitro
Simbolos usados con productos diagnésticos in vitro . Symbols used with ivd devices

Conteddo suficiente para < n > testes ucdes de uso Controle Téxico
Contenido suficiente para < n > tests Hﬂ Consultar instrucciones de uso |CONTROL| Control @ Toxico
Contains sufficient for < n > tests Consult instructions for use Control Poison
Data limite de utilizagao (aaaa-mm-dd ou mm/aaaa) Nimero do catalogo Controle negativo Reagente
g Estable hasta (aaaa-mm-dd o mm/aaaa) Namero de catalogo CONTROL = Control negativo EI:' Reactivo
Use by (yyyy-mm-dd or mm/yyyy) Catalog Number Negative control Reagent
Material Calibrador Adicoes ou 0 Controle positivo Fabricado por
ICAL| | Waterial Calibrador b Cambios o suplementos significativos | [CONTROL] +]  Control positivo ‘ Elaborado por
Calibrator Material Significant additions or changes Positive control Manufactured by
Material Calibrador Produto di in vitro Controle Nimero do lote
Material Calibrador Dispositivo de diagnostico in vitro | [CONTROL] ] Control Denominacién de lote
Calibrator Material In vitro diagnostic device Control Batch code
Limite de temperatura (conservar a) Liofilizado ) Risco biolégico Periodo apds abertura
Jir Temperatura limite (conservar a) LYOPH| Liofilizado *\ IA Riesgo biologico é Periodo post-abertura
Temperature limitation (store at) Lyophilized A Biological risk Period after-opening
p na i Europeia !§7 Corrosivo Marca CE Uso veterinario
| EC [REP]  Representante autorizado en la Comunidad Europea & ¢ Corrosivo c € Marcado CE @ Uso veterinario
Authorized Representative in the European Community a =M  Corrosive CE Mark Veterinary use

Instalar até
Instalar hasta
Install before
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£

Fabricado em
Elaborado en
Manufactured on

®

Produto de uso inico
Producto de un solo uso
Single use product

Ref.: 280322 |
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