AGP Turbiquest

Instrucdes de Uso

Alfa-1-glicoproteina acida

Finalidade . Sistema para determinagao quantitativa da
alfa-1-glicoproteina acida (AGP) em amostras de soro ou plasma por
imunoturbidimetria.

Uso profissional.

[Somente para uso diagnostico in vitro.]

Principio . Um anticorpo especifico reage com a AGP presente na
amostra levando a formagao de agregados insoluveis. A intensidade da
aglutinagéo, medida em absorbancia, esté relacionada a quantidade de
AGP cuja concentracdo & obtida através de curva de calibragao.

Caracteristicas do sistema . A AGP ¢ uma das proteinas de fase
aguda, ou seja, proteinas que apresentam concentragao elevada no soro
na vigéncia de processos inflamatorios. Esta proteina é sintetizada no
figado sendo a principal constituinte das mucoproteinas de Winzler.

0 produto AGP Turbiquest® utiliza o principio da imunoturbidimetria,
facilmente aplicavel a analisadores automaticos capazes de medir
absorbancias em 600 nm, permitindo a realizagdo da medigéo junto com
os demais exames bioquimicos, sem necessidade de utilizagdo de
instrumentos dedicados.

A dosagem de AGP substitui com vantagens a dosagem das
mucoproteinas por ser mais especifica e por possibilitar obtencao de
maior reprodutibilidade. Além disso, a medicdo 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 o usuario,
além de propiciar maior agilidade e rapidez ao processo analitico.

Metodologia . Imunoturbidimetria.
Reagentes

1. [RTT] - Reagente 1- Armazenar entre 2 - 8 °C. Pronto para uso.
Contém tampdo pH 8,2; cloreto de sodio 150 mmol/L e azida sédica
<0,095%.

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

Os reagentes ndo abertos, quando armazenados nas condigdes
indicadas, sdo estaveis até a data de expiracao impressa no rotulo. Apos
abertos, os reagentes devem ser manuseados de acordo com as boas
préticas de laboratdrio para evitar contaminagoes de natureza quimica e
microbiana que podem provocar reducéo da estabilidade.

01 Portugués - Ref.: 356

Ref: 396

ANVISA 10009010102 ’
Precaucdes e cui S especiais

Os cuidados habituais de seguranca devem ser aplicados na
manipulacao dos reagentes, 0s quais nao devem ser pipetados com a
boca.

0Os reagentes contém azida sddica que é toxica. Nao ingerir e, no caso de
contato com os olhos, lavar imediatamente com grande quantidade de
agua e procurar auxilio médico. A azida pode formar compostos
altamente explosivos com tubulagoes 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 exatiddo absorbancia em 600 nm.
2. Calibra Proteinas (Ref. 361) e Qualitrol Proteinas (Ref. 362) - Labtest.

Usar soro fresco ou plasma (heparina). O analito € estével 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
evaporacao. Evitar congelamentos e descongelamentos repetidos.
Assegurar que as amostras estejam descongeladas e homogeneizadas
antes da sua utilizagdo. Nao utilizar amostras com sinais de
contaminagao.

Deve ser criado um Procedimento Operacional Padrao (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
ndo transmitem infecgoes, todas elas devem ser consideradas como
potencialmente infectantes. Portanto, a0 manusea-las devem-se seguir
as normas estabelecidas para biosseguranga.

Para descartar os reagentes e 0 material biolégico, sugerimos aplicar as
normas locais, estaduais ou federais de protecao ambiental.

Interferéncias

Concentracées de bilirrubina até 24 mg/dL, triglicérides até 850 mg/dL,
hemoglobina até 500 mg/dL e fator reumatoide até 800 Ul/mL ndo
produzem interferéncias significativas.

Calibracao
Utilizar o Calibra Proteinas Ref. 361. A concentracéo de AGP no calibrador
¢ rastredvel ao material de referéncia ERM® - DA470K/IFCC.
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Calibragéo de 6 pontos

Ponto 0: NaCl 150 mmol/L (0,85%).

Pontos 1 ao 5: Ver instrucdes de uso do produto Calibra Proteinas
(Ref. 361) - Labtest.

Intervalo de calibracoes:

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 utilizacao do frasco
anterior.

Parametros para realizagao do teste

Parametros Aplicacao Birreagente
Tipo de Reagédo Ponto final
Direcdo da Reagédo Crescente
A primario 600 nm
A secundario Nao se aplica
Temperatura 37°C
6 pontos
Ponto 0: Branco (NaCl 0,85%)
Ponto 1: Calibra 1 Proteinas (Ref. 361.1
Calibragao Ponto 2: Calibra 2 Proteinas (Ref. 361.2

)

( )
Ponto 3: Calibra 3 Proteinas (Ref. 361.3)
Ponto 4: Calibra 4 Proteinas (Ref. 361.4)
Ponto 5: Calibra 5 Proteinas (Ref. 361.5)

. - Nao linear
*
Modelo da Calibragdo (Exponencial; Linear Ponto a Ponto)
Volume de Amostra** 2,5uL
Volume de R1** 200 uL

0300 segundos, de acordo com
0 instrumento
Leitura 1 (Absorbéncia 1)| Realizar leitura antes de adi¢ao do R2
Volume de R2** 50 uL
Incubagdo a 37 °C 300 segundos
Leitura 2 (Absorbancia 2) Realizar leitura ap6s a adi¢éo do R2
e incubacdo a 37 °C

Incubacgdo a 37 °C

* A definicao de modelo de calibragao deve ser adequada a cada modelo
de equipamento. Em caso de duvida entre em contato com o Servico 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 AGP em
amostras com concentragoes de 4 a ~ 150 mg/dL. O limite superior do
intervalo é definido pela concentragao do ultimo calibrador da curva de
calibragao. Para concentragdes maiores, diluir a amostra com NaCl
150 mmol/L (0,85%), realizar nova determinac&o e multiplicar o resultado
obtido pelo fator da diluigéo.
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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 tolerancia, 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 medicao. Materiais de controle devem ser utilizados para
monitorar a imprecisdo da medicao e desvios da calibragdo. Sugere-se
que as especificaces para o coeficiente de variagao e o erro total sejam
baseadas nos componentes da variagao bioldgica (VB)1*2'3.

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

Adolescentes e adultos (20 a60 anos): 50 a 120 mg/dL.

A concentragao de AGP em recém-nascidos e criangas até 6 meses de
idade corresponde a apenas 20 a 30% dos valores encontrados em
adultos, mas os valores alcangam os niveis de adultos entre 6 a 12 meses
deidade.

Conversdo: Unidades Convencionais (mg/dL) x 0,01 = Unidades
SI(g/L).

Caracteristicas do desempenho®

Estudos de recuperagdo . Em duas amostras com
concentragoes de alfai-glicoproteina acida iguais a 36,7 mg/dL e
74,9 mg/dL foram adicionadas quantidades do analito, sendo obtidos os
seguintes resultados:

Concentragao (mg/dL) Percentual de

Inicial | Adicionada | Esperada |Encontrada recuperagao
36,7 37,0 73,7 74,9 101,6%
74,9 74,0 148,9 147,7 99,2%

0 erro sistematico proporcional médio estimado é igual a 0,3 mg/dL para
o nivel de decisdo 85 mg/dL e 0,5 mg/dL para o nivel de decisao
113mg/dL.

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 80 80
Intervalo de concentragdes 47182174,88 | 45582 164,84
(mg/dL)

Método Labtest (mg/dL) = 0,967 x

Equagao da regressao Comparativo + 4,381

Coeficiente de correlagao 0,989
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Utilizando a equagdo da regresséo, o erro sistematico total (bias)
estimado é igual 1,85% para o nivel de decisao 85 mg/dL e 0,58% para o
nivel de decisdo de 113 mg/dL. Esses erros sao menores que 0 erro
sistematico analitico da especificacao desejavel baseada nos
componentes da VB que é <+6,8%.

Estudos de precisao . 0s estudos de precisio foram realizados
utilizando duas amostras com concentragoes iguais a 85 e 113 mg/dL.

Repetitividade - Imprecisao intraensaio

Média
N (mg/dL) DP CV (%)
Amostra 1 20 85 1,098 1,29
Amostra 2 20 113 1,113 0,99

Reprodutibilidade - Imprecisao total

Média R
N (mg/dL) DP CV (%)

Amostra 1 20 85 1,329 1,57

Amostra 2 20 113 2,232 1,98

A imprecisdo encontrada atende a especificacdo desejével para
imprecisao total baseada nos componentes da Variagao Biol()gica1 que é
<5,7%.

0 erro total (erro aleatorio + erro sistematico) estimado é igual a 4,44%
para o nivel de decisdo 85 mg/dL e 3,84% para o nivel de decisdao
113 mg/dL. Os resultados indicam que o método atende a especificagéo
desejavel para erro total (<16,2%) baseada nos componentes da
Variagao Biolégica‘.

Sensibilidade metodolégica . Limite de detecgéo: 4,1 mg/dL.
Equivale a 3 desvios padrao (DP) obtido a partir de 20 medigoes de uma
amostra com concentragao igual a 76 mg/dL.

Efeitos da diluicdo da matriz . Duas amostras com valores
iguais a 148 e 209 mg/dL foram utilizadas para avaliar a resposta do
sistema nas diluicoes da matriz com solugdo de NaCl 150 mmol/L
(0,85%). Usando fatores de diluicdo que variaram entre 2 e 8 foi
encontrada recuperagao média de 98,6%.

Efeito prozona . Nao se observou efeito prozona em amostras com
concentragoes menores ou iguais a 660 mg/dL.

Significado clinico® ° . varias proteinas presentes no soro,
incluindo a AGP, sao denominadas conjuntamente “proteinas de
fase aguda”. A AGP é sintetizada no figado, sendo a principal
constituinte das mucoproteinas de Winzler, apresenta concentracao
significativamente elevada na vigéncia de processos inflamatérios devido
a trauma cirdrgico, infarto agudo do miocardio, infecgoes, tumores, e
também em necrose tecidual. A reagao de fase aguda representa mais
uma resposta do intrincado processo inflamatorio, comparavel ao
aumento da temperatura e da contagem de leucdcitos, e constitui um
achado néo relacionado a qualquer doenga especifica.
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Apesar de ser uma das proteinas mais extensamente estudadas, a fungao
biolégica da AGP permanece obscura. Sua concentragao plasmatica estd
geralmente elevada 12 horas depois de instalado o processo inflamatorio.
A medicao da AGP nao é (til para o diagndstico etioldgico do processo
inflamatério, porém auxilia no monitoramento da evolug&o do processo
ou na resposta ao tratamento. Elevadas concentracoes tém sido
observadas em diversas condicdes, tais como: infecgoes agudas, artrite
reumatoide, lupus eritematoso sistémico, doenca inflamatoria intestinal,
infarto agudo do miocérdio, cirurgia, traumatismos, neoplasias,
queimaduras, acidente vascular cerebral, insuficiéncia cardiaca
congestiva com edema pulmonar e uso de corticosterdides. Baixas
concentracoes sdo observadas na gravidez e durante o tratamento com
estrogeno.

Observagoes

1. 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 laboratorio deve ter a
qualidade adequada a cada aplicacdo. 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 oxidagéo ou redugao que deterioram
0s reagentes em poucos dias ou mesmo horas, alterando os resultados
de modo imprevisivel. Assim, & fundamental estabelecer um programa de
controle da qualidade da dgua.

2. Para uma revisdo das fontes fisiopatologicas e medicamentosas de
interferéncia nos resultados e na metodologia sugere-se consultar Young
DS. Effects of Drugs on Clinical Laboratory Tests, 3° edigdo, Washington:
AACC Press, 1990.
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Apresentagao
Produto Referéncia Conteiido
1X30mL
i -1
AGP Turbiquest 356-1/38 TX8mL
AGP Turbiquest 356-1/47 1X36 mL
Labmax 560/400 1X11mL

Parainformagoes sobre outras apresentagdes comerciais consulte o site
www.labtest.com.br ou entre em contato com o SAC.

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
especificacoes até a data de expiragéo indicada nos rétulos, desde que 0s
cuidados de utilizacdo e armazenamento indicados nos rotulos e nestas
instrugdes sejam seguidos corretamente.

ol Labtest Diagnostica 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

Copyright by Labtest Diagnéstica S.A.
Reprodugéo sob prévia autorizagéo

Edicao: -
Revisao: Maio, 2015
Ref.: 280122(01)

Simbolos utilizados com produtos diagnésticos in vitro
Simbolos usados con productos diagnésticos in vitro . Symbols used with ivd devices

Instalar até
Instalar hasta

Fabricado em
Elaborado en

Produto de uso inico
Producto de un solo uso

Conteddo suficiente para < n > testes i coes de uso Controle Téxico
Contenido suficiente para < n > tests EIH 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 n Control negativo EI:' Reactivo
Use by (yyyy-mm-dd or mm/yyyy) Catalog Number Negative control Reagent
Material Calibrador Adicoes ou coes significati Controle positivo Fabricado por
ICAL| | WMaterial Calibrador D 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 Numero do lote
Material Calibrador VD Dispositivo de diagnostico in vitro | [CONTROL] | Control Denominacidn de lote
Calibrator Material In vitro diagnostic device Control Batch code
Limite de temperatura (conservar a) Liofilizado ) Risco biolégico Periodo apés abertura
Jir Temperatura limite (conservar a) LYOPH| Liofilizado A\ % 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
LEC [REP| Rep izado en la Comunidad Europea & % Corrosivo c € Marcado CE @ Uso veterinario
Authorized Representative in the European Community a =M  Corrosive CE Mark Veterinary use

Install before
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Manufactured on

®

Single use product

Ref.: 280322 |
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