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PRINCIPIO

Imunologia

A Imunologia € o ramo das ciéncias da vida que estuda o sistema imune e suas fungdes.

O organismo humano vive em equilibrio permanente com uma flora variada. Além disso, é
penetrado constantemente por germes do meio ambiente, bactérias, virus e fungos. Pode também ser
invadido por parasitas ou por substancias capazes de alterar o funcionamento de certos 6rgaos ou tecidos.
A defesa do organismo contra as agressodes € feita por um sistema especial, de grande complexidade, o
sistema imunologico ou imunitario. A capacidade de o organismo resistir as agressdes dos agentes
biologicos e de toxinas é chamada de imunidade.

O sistema de defesa do organismo envolve a acédo conjunta de células (granulécitos, macrofagos,
linfocitos T e linfécitos B) e de proteinas especiais (anticorpos e complemento).

Ao considerarmos os mecanismos de defesa contra as diversas agressoes, identificam-se dois tipos
principais de imunidade: a imunidade inata e a imunidade adquirida. A primeira nasce com o individuo,
enquanto a imunidade adquirida depende da estimulacdo do sistema de defesa ao longo da vida dos
individuos.

Conceitos basicos

Antigenos: substancias identificadas como estranhas ao organismo, capazes de causar resposta
imunitaria sdo genericamente chamadas antigenos. Em sua maioria, 0os antigenos sdo moléculas de
proteinas e polissacaridios, presentes, por exemplo, nos envoltérios de virus, bactérias, fungos,
protozodrios e outros seres vivos. As regifes das moléculas de antigeno identificadas pelo sistema
imunitario sdo denominadas epitopes ou determinantes do antigeno.

Anticorpos: os anticorpos (imunoglobulinas) sdo proteinas produzidas pelos plasmécitos, em
resposta a presenca de um antigeno. Antigenos e anticorpos sé@o especificos. Isto quer dizer que cada
antigeno estimula a produgéo de anticorpos direcionaveis apenas a sua prépria molécula; cada anticorpo
pode inibir ou neutralizar apenas o antigeno contra o qual ele foi criado.

A imunoquimica € um ramo da bioquimica e da imunologia que estuda as reacBes do sistema
imunitario e dos seus componentes a nivel molecular.

Existem diversas técnicas associadas especificamente a esta area cientifica, explorando a
especifica reacdo existente entre antigeno e anticorpo. Tais técnicas tém aplicagdo tanto em nivel de
investigacdo laboratorial como desenvolvimento de ferramentas de diagnéstico médico. As principais
aplicagcbes a nivel médico incluem a determinacdo de niveis hormonais, identificacdo de agentes
bacterianos ou virais em infec¢des, determinacéo de niveis de determinadas proteinas plasmaticas e ainda
testes toxicolégicos.

Alguns dos métodos mais usados em imunoquimica séo o ELISA (Enzyme Linked Immuno Sorbent
Assay), o RIA (Radio Immuno Assay), o Western Blot, a imunoprecipitacdo , a seroaglutinacdo, a
imunoeletroforese e a imunofluorescéncia.

Imunoturbidimetria:  ensaio imunométrico que utiliza a imunoprecipitacéo e a disperséo da luz para
guantificar a quantidade de analitos presentes no soro (antigeno ou anticorpo).

Possibilidades:

. Deteccao de antigenos ou;

. Deteccao de anticorpos na amostra.

> Imunoprecipitacdo (antigeno x anticorpo).

- Quande um antigeno protéice (Ag) solivel combina com Testes Labtest baseados neste principio;
um anticorpe {Ac) numa solugdo forma-se um complexo o AGP
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PRINCIPIO

Imunoprecipitacdo (antigeno x anticorpo — sendo um deles marcados com latex).

O uso de particulas de latex aumenta a sensibilidade do método.
Testes Labtest baseados neste principio:

« AEO
¢ FERRITINA
« FR
* HbAlc
« IgE
¢ NGAL

o e PCR

Articorpa (Bpada a prosice S + PCR Ultra

partdula de latex)

A formacédo de imunoprecipitados leva a diminuicdo da intensidade do feixe de luz incidente que atravessa a
solucao. A presenca dos imunoprecipitados leva a turvacdo da reacdo (imunoturbidimetria).

N, 2
/ L

\

%

I\

Fonte de Luz Filtro Cubeta de reacao Fotodetector

Os analisadores automaticos, semi-automaticos e manuais, utilizam o principio da fotometria para medicédo
das reacdes de absorc¢éo turbidimétricas.

Interferentes

Pré-analitico e analitico

Reacdes cruzadas com outros componentes

Hemolise, ictericia e principalmente lipemia.

Drogas em uso.

Efeito prozona (hook effect)

. Excesso de antigeno na amostra leva ha um resultado falsamente diminuido.
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CONCENTRAGAO DO ANALITO
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PRINCIPIO

Vantagens

Pode ser realizada em analisadores automaticos de bioquimica
Dispensa a necessidade de equipamentos dedicados

Facilita o fluxo de trabalho

Otimiza o volume de amostra necessario para realizacao de exames.

Implantacdo em automacao

A correta utilizacao do produto requer também a leitura das instrucdes de uso.

E fundamental conhecer as orienta¢des sobre a colheita e 0 armazenamento da amostra, os procedimentos
para preparacdo, utilizacdo e estabilidade dos reagentes e as caracteristicas de desempenho, incluindo a
acédo de interferentes.

Utilizar o manual de operacdes do analisador para obter as instrucdes de programacao e operacao.

Existem no mercado diversos equipamentos fotométricos automatizados. Dentre estes, ha alguns mesmos
modelos com distincdo de software devido a atualizacdo de versdes. Estas diferencas podem impactar
diretamente no desempenho do teste. Por exemplo: os testes com calibragcdo multiponto e nao lineares,
apresentam peculiaridades em relacao ao desempenho da curva de calibracdo através do modelo adotado.
Tem-se o histérico de equipamentos de mesmo modelo, mas com versdes de software diferente, o qual
uma curva selecionada ndo pode ser replicada aos mesmos.

Conclui-se com este contexto que as vezes € necessario adaptar a curva da calibragdo conforme o
desempenho apresentado em cada equipamento.

Exemplos de curvas usadas em calibracbes multiponto: Spline; Logit; Exponencial; Potencial; Multilinear;
Linear interpontos; Linear, etc.

ATENCAO: Qualquer necessidade de alterago nos protocolos deve ser acompanhada pela Labtest.
Somam-se a este panorama as caracteristicas de cada um em relacdo aos volumes minimos de amostra e
reagente para possibilitar as leituras (volume total da reacao). .

OBSERVACOES

Esta disponivel no GUIA TECNICO DE BIOQUIMICA, informacbes gerais sobre os procedimentos
operacionais adequados. Portanto, recomendamos a leitura de ambos.
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PRINCIPIO

LINHA TURBIDIMETRICA LABTEST

Produto Referéncia Calibradores Controles
Ref. Quant. Ref. Quant.

AEO Turbiquest 311 312** 1 374 2
AEO Turbiquest Plus 333 333.3** 1 374 2
AGP Turbiquest 356 361 5 362 2
C3 Turbiquest 354 361 5 362 2
C4 Turbiquest 355 361 5 362 2
CISTATINA C
Turbiquest Plus 350 351 e 352 2
FERRITINA - . x
Turbiquest Plus 334 334.3 1 377 2
FR Turbiquest 309 371 1* 374 2
FR Turbiquest Plus 332 332.3 1* 374 2
HbAlc Turbiquest 385 386** 4 303** 2
IgA Turbiquest 358 361 5 362 2
IgE Turbiquest 363 364 1* 377** 2
IgG Turbiquest 359 361 5 362 2
IgM Turbiquest 360 361 5 362 2
Microalbumindria .
Turbiquest Plus e G0 ! ) !
NGAL Turbiquest 365 367 5 366 2
PCR Turbiquest Plus 331 331.3** 1 374 2
PCR Ultra
Turbiquest Plus 335 335.3 1 380 1
Transferrina 357 361 5 362 5

Turbiquest

e *Diluicdo do calibrador (Multiponto).
e ** Preparacdo do material (liofilizado).

REFERENCIAS

1. ABBAS, Abul K., LICHTMAN, Andrew H., et. al. Imunologia Celular e Molecular . Quarta edi¢do. Rio de
Janeiro: Editora Revinter Ltda. 2003. p.

2. BASQUES, José Carlos. Especificacdes da Qualidade Analitica. 1. ed. Lagoa Santa: Labtest, p. 46,
2005.

3. FERRI, Rubens Guimardes, CALICH, Vera Llcia Garcia, et. al. Imunologia . Segunda edicdo. Sao
Paulo: Editora Artes Médicas. 1979. p.

4. Labtest: Dados de Arquivo e Instru¢des de Uso dos produtos da Linha Turbiquest.

5. PEREIRA, Fausto Edmundo Lima. Noc¢8es de Imunopatologia. In: BOGLIOLO. Bogliolo Patologia
Geral. Terceira Edicdo. Rio de Janeiro: Editora Guanabara Koogan S.A. 2004. p.
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AEO TURBIQUEST PLUS - Ref. 333

Os Streptococcus beta-hemolitico do grupo A causam infecgBes clinicas especialmente de orofaringe e
pele, endocardites e quadros ndo-supurativos, como febre reumatica e glomerulonefrite aguda. A
estreptolisina O é uma das toxinas extracelulares liberadas pelo Streptococcus beta-hemolitico do grupo
A. Ela é capaz de induzir a sintese de anticorpos especificos, os anticorpos antiestreptolisina O (AEO), em
cerca de 80% das infeccdes.

PRINCIPIO DA REACAO |

Particulas de latex estabilizadas e sensibilizadas com estreptolisina-O séo aglutinadas quando anticorpos
anti-estreptolisina-O (AEO) estdo presentes na amostra. A intensidade da aglutinacdo, medida em
absorbancia, é proporcional a quantidade de AEO.

APRESENTAGAO |
Ref. 333-1/50

R1 - Reagente 1 1 x40 mL

R2 - Reagente 2 1x10mL

CAL - Calibrador AEO 1x1mL

Temperatura de Armazenamento: 2 a 8 °C

ESPECIFICACOES

Metodologia: Imunoturbidimetria

Reacéo: Ponto final

Comprimento de onda: 540 nm (530 - 550 nm)
Aplicacao: Automaticos e semi-automaticos.
Tipo de Amostra: Soro

Volume de Amostra: 10 pL

Volume de R1: 800uL

Volume de R2: 200 pL

Incubacéo: + 120 segundos

Intervalo Operacional: 0 a 800 Ul/mL

REAGENTE DE TRABALHO ‘

Opcionalmente pode-se trabalhar com o reagente de trabalho. Esse deve ser preparado utilizando-se 4
partes de R1 (Tamp&o) + 1 parte de R2 (Latex). O RT é estavel por 30 dias se armazenado de 2 - 8°C, bem
fechado e livre de contaminacao quimica ou microbiana.

CALIBRACAO |

Realizar a calibracado utilizando o calibrador Calibra AEO - Ref. 333.3 incluso no Kit.

As absorbancias abaixo descritas foram obtidas no equipamento Labmax 240, comprimento de onda de
546nm, leitura monocromatica e medicao corrigida para espessura da cubeta de 1 cm de espessura,
servindo somente como orientacdo e podem variar em fungdo das caracteristicas e condi¢cdes do
analisador, diferencas no material volumétrico utilizado, temperatura do banho-maria, entre outros.

- Absobancia calibrador
Concentragao .
Birreagente Monoreagente
0 Ul/mL = -0,0004 = -0,0008
311 Ul/mL = 0,1525 = 0,1465
Fator 2031 21128

* A concentracdo do calibrador pode ser distinta entre lotes, assim como as respectivas absorbancias.
Portanto, verificar a concentracao nas instru¢des de uso do calibrador.

ESPECIFICACOES DA QUALIDADE ANALITICA

Referéncia: Testes de Proficiéncia do CAP (College of American Pathologists) - 2008
Erro Total: < 17,4% Bias: < 11,05% *CVa%: < 3,85%

*A imprecisao total baseada no CV intraindividual especificado pela variagédo Bioldgica.
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ORIENTACOES

k Calibracéo de 2 pontos: ponto zero = NaCl 150 mmol/L (0,85%). Ponto 1 = Calibrador AEO Ref. 333.3

¥ Nao foi observado efeito prozona até concentracao de AEO igual a 3000 Ul/mL.

» Estabilidade da Calibragédo: A calibracédo do sistema é estavel por pelo menos 23 dias.

¥ Quando o controle interno da qualidade indicar, quando utilizar novo lote de reagentes.

» E necessario fazer nova calibragdo quando utilizar novos frascos de reagentes de um mesmo lote, caso
uma nova calibracdo tenha sido realizada durante a utilizac&o do frasco anterior.

*» Reagente de Trabalho: Deve ser preparado, utilizando-se 4 partes do Reagente 1 + 1 parte de
Reagente 2. Estabilidade de 30 dias se armazenado entre 2 a 8 °C .

» O procedimento de leitura (cinética de dois pontos) desconta o branco da reacdo (R1 + A + R2). No
gréfico de reacédo cinética de dois pontos evidenciam-se estas leituras.

» Apesar de factivel a aplicacdo em equipamento manual e semi-automatico, o uso nao € indicado devido
ao volume necessario para leitura nestes sistemas. Neste caso, o custo por teste seria aproximadamente 3
vezes maior comparado a um sistema automatico.

» Sugere-se utilizar Qualitrol Plus AEO-FR-PCR Ref. 374 para controle interno da qualidade.

REACAO CINETICA DE 2 PONTOS

Absorbancia

/_/_

/L

Tempa (min)

MODELO DA CALIBRACAO DE DOIS PONTOS

1,200

0,30 !,-/

Absorbancia

COMNCENTRAGCAD
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AEO TURBIQUEST - Ref. 311

Os Streptococcus beta-hemolitico do grupo A causam infeccdes clinicas especialmente de orofaringe e
pele, endocardites e quadros nao-supurativos, como febre reumatica e glomerulonefrite aguda. A
estreptolisina O é uma das toxinas extracelulares liberadas pelo Streptococcus beta-hemolitico do grupo
A. Ela é capaz de induzir a sintese de anticorpos especificos, os anticorpos antiestreptolisina O (AEO), em
cerca de 80% das infeccdes.

PRINCIPIO DA REACAO |
Particulas de latex estabilizadas e sensibilizadas com estreptolisina-O séo aglutinadas quando anticorpos
anti-estreptolisina-O (AEQO) estdo presentes na amostra. A intensidade da aglutinacdo, medida em
absorbancia, é proporcional a quantidade de AEO.

APRESENTAGCAO |
Ref. 311-1/46

R1 - Reagente 1 1 x40 mL

R2 - Reagente 2 1x6mL

Temperatura de Armazenamento: 2 a 8 °C

ESPECIFICACOES

Metodologia: Imunoturbidimetria

Reacéo: Cinética de dois pontos (Tempo Fixo)
Comprimento de onda: 570 nm (550 - 580 nm)

Aplicacao: Automatico.

Tipo de Amostra: Soro

Volume de Amostra: 2,5 uL

Volume de R1: 190 pL

Volume de R2: 30 pL

Incubacéo: + 75 segundos

Linearidade: 0 a 800 UI/mL

CALIBRACAO |

Realizar a calibracado utilizando o calibrador da série Calibra da Labtest (Calibra AEO - Ref. 312).

As absorbancias abaixo descritas foram obtidas no equipamento Labmax 240, comprimento de onda de
570 nm, leitura monocromatica e medicdo corrigida para espessura da cubeta de 1 cm de espessura),
servindo somente como orientacdo e podem variar em funcdo das caracteristicas e condicbes do
analisador, diferencas no material volumétrico utilizado, temperatura do banho-maria, entre outros.

Absorbancia calibrador: 0 Ul/mL = 0,0000
*300 UI/mL = 0,3540

* A concentracdo do calibrador pode ser distinta entre lotes, assim como as respectivas absorbancias.
Portanto, verificar a concentracdo nas instrucdes de uso do calibrador.

ESPECIFICACOES DA QUALIDADE ANALITICA

Referéncia: Testes de Proficiéncia do CAP (College of American Pathologists) - 2008
Erro Total: <17,4% Bias: < 11,05% CVa%: < 3,85%

ORIENTACOES

¥ Calibracdo de 2 pontos: ponto zero = agua. Ponto 1 = Calibra AEO Ref. 312
¥ Nao foi observado efeito prozona até concentracao de AEO igual a 2400 Ul/mL.

b Estabilidade da Calibragdo: A calibracdo é estavel aproximadamente 30 dias. Os reagentes
permaneceram on board durante o periodo de avaliacdo (equipamentos com sistema de refrigeracéo
adequado).

» E necessario fazer nova calibragdo quando utilizar novos frascos de reagentes de um mesmo lote, caso
uma nova calibracdo tenha sido realizada durante a utilizac&o do frasco anterior.
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AEO TURBIQUEST - Ref. 311

» Reagente de Trabalho: Deve ser preparado, utilizando-se 6 partes do Reagente 1 + 1 parte de
Reagente 2. Estabilidade de 7 dias se armazenado entre 2a 8 °C .
« Volume total do reagente de trabalho = 42 mL (sobram 4 mL do Reagente 1)

» O procedimento de leitura (cinética de dois pontos) desconta o branco da reacdo (R1 + A + R2). No
grafico de reacao cinética de dois pontos evidencia-se estas leituras.

» Apesar de factivel a aplicagdo em equipamento manual e semi-automatico, o uso ndo € indicado devido
ao volume necessario para leitura nestes sistemas. Neste caso, o custo por teste seria aproximadamente 3
vezes maior, comparado a um sistema automatico.

b Sugere-se utilizar Qualitrol AEO-FR-PCR Ref. 374 para controle interno da qualidade.

REACAO CINETICA DE 2 PONTOS

Absorbancia

fff#xf”’

/L

Tempo (min)

MODELO DA CALIBRAGCAO DE DOIS PONTOS

1,200

0,30 !,-/

Absorbancia

COMNCENTRAGCAD
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AGP TURBIQUEST Ref. 356

Varias proteinas presentes no soro, incluindo a AGP (Alfa Glicoproteina), sdo denominadas conjuntamente
“proteinas de fase aguda”. A AGP é sintetizada no figado, sendo a principal constituinte das mucoproteinas
de Winzler e apresenta concentracdo significativamente elevada na vigéncia de processos inflamatérios
devido a trauma cirdrgico, infarto agudo do miocardio, infeccGes e tumores. A reacdo de fase aguda
representa mais uma resposta do intricado processo inflamatério, comparavel ao aumento da temperatura e
da contagem de leucécitos, e constitui um achado ndo relacionado a qualquer doenca especifica. Sua
concentracao plasmatica esta geralmente elevada 12 horas depois de instalado o processo inflamatério.

PRINCIPIO DA REACAO

Um anticorpo especifico reage com a AGP presente na amostra levando a formagdo de agregados
insoltveis. A intensidade da aglutinagdo, medida em absorbancia, esta relacionada a quantidade de AGP,
cuja concentracgao é obtida através de curva de calibracao.

APRESENTACAO

Ref. 356-1/38
R1 - Reagente 1 1x30mL
R2 - Reagente 2 1x8mL

Temperatura de Armazenamento: 2 a 8 °C

ESPECIFICACOES

Metodologia: Imunoturbidimetria
Reacéo: Ponto Final
Comprimento de onda: 600 nm

Aplicagéo: Analisador Automatico
Tipo de Amostra: Soro ou plasma (heparina)
Volume de Amostra: 2.5 pL

Volume de R1: 250 pL

Volume de R2: 50 pL

Incubacéo: + 300 segundos
Linearidade: 4 a 150 mg/dL
CALIBRACAO

Realizar a calibragédo utilizando o calibrador da série Calibra da Labtest (Calibra Proteinas - Ref. 361).

As absorbancias abaixo descritas foram obtidas no equipamento Labmax 240, comprimento de onda de
600 nm, leitura monocromatica e medicdo corrigida para espessura da cubeta de 1 cm de espessura),
servindo somente como orientacdo e podem variar em fungdo das caracteristicas e condi¢cdes do
analisador, diferencas no material volumétrico utilizado, temperatura do banho-maria, entre outros.

Absorbancia calibrador: 0 mg/dL = 0,0044
*28 mg/dL = 0,0709
*71 mg/dL = 0,2469
*141 mg/dL = 0,4826
*216 mg/dL = 0,6640
*283mg/dL = 0,7984

* As concentracbes dos calibradores podem ser distintas entre lotes, assim como as respectivas
absorbéncias. Portanto, verificar as concentracdes nas instru¢des de uso do calibrador.

ESPECIFICACOES DA QUALIDADE ANALITICA

EQA - Especificacdes da Qualidade Analitica Desejavel (2006)
Erro Total: < 16,2% Bias: < 6,8% CVa%: < 5,7%

ORIENTACOES

b Calibragdo de 6 pontos: ponto zero = agua ou cloreto de sédio 150mmol/L (0,85%)
. Ponto 1 — 5 = Calibra Proteinas Ref. 361

Labtest
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AGP TURBIQUEST Ref. 356

» Estabilidade da Calibragdo: A calibracdo é estavel aproximadamente 45 dias. Os reagentes

permaneceram on board durante o periodo de avaliacdo (equipamentos com sistema de refrigeracéo
adequado).

» E necessario fazer nova calibragdo quando utilizar novos frascos de reagentes de um mesmo lote, caso
uma nova calibracdo tenha sido realizada durante a utilizac&o do frasco anterior.

* Nao foi observado efeito prozona até concentracdo de AGP igual a 660 mg/dL
» Apesar de factivel a aplicacdo em equipamento manual e semi-automatico, o uso nao € indicado devido

ao volume necessario para leitura nestes sistemas. Neste caso, 0 custo por teste seria de aproximadamente
3 vezes maior comparado a um sistema automatico.

k Sugere-se utilizar Qualitrol Proteinas Ref. 362 para controle interno da qualidade.

REACOES DE PONTO FINAL

Branco de amostra

127 ,'11

Absorbdncia

/’"'__ _-|/
] T T ) T T T 1
Dt + Aeveatrs 2 dadgic sy B 8 10
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Tempo de reacdo-minutos

MODELO DA CALIBRACAO MULTIPONTO
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1,000 "./—
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C3 TURBIQUEST - Ref. 354

O sistema complemento é o mediador primario da reacdo antigeno-anticorpo. Existem duas vias
independentes que levam a ativacdo do sistema complemento, denominadas classica e alternativa, que séao
ativadas por diferentes substancias. Cada via envolve varias etapas de reacdo que convergem para a via
comum do sistema.

A medida da atividade total do sistema complemento ou de seus componentes, particularmente os
componentes C3 e C4, que representam as duas vias de ativacdo, é Gtil na deteccdo de individuos com
deficiéncia congénita de componentes do sistema e naquelas desordens imunolégicas nas quais ha
consumo dos componentes com reducdo da concentracdo destes.

PRINCIPIO DA REACAO

Um anticorpo especifico reage com o C3 presente na amostra levando a formacéo de agregados insolUveis.
A intensidade da aglutinacdo, medida em absorbancia, esta relacionada a quantidade de C3, cuja
concentracao é obtida através de curva de calibracao.

APRESENTACAO

Ref. 354-1/20
R1 - Reagente 1 1x16 mL
R2 - Reagente 2 1x4mL

Temperatura de Armazenamento: 2 a 8 °C

ESPECIFICACOES

Metodologia: Imunoturbidimetria
Reacéo: Ponto Final
Comprimento de onda: 600 nm

Aplicacao: Automatico.

Tipo de Amostra: Soro ou plasma (EDTA)
Volume de Amostra: 2,5 uL

Volume de R1: 200 pL

Volume de R2: 50 pL

Incubacéo: + 300 segundos
Linearidade: 0 a 490 mg/dL
CALIBRACAO

Realizar a calibracado utilizando o calibrador da série Calibra da Labtest (Calibra Proteinas - Ref. 361).

As absorbancias abaixo descritas foram obtidas no equipamento Labmax 240, comprimento de onda de
600 nm, leitura monocromatica e medicéo corrigida para espessura da cubeta de 1 cm de espessura),
servindo somente como orientacdo e podem variar em funcdo das caracteristicas e condicbes do
analisador, diferencas no material volumétrico utilizado, temperatura do banho-maria, entre outros.

Absorbancia calibrador:  *0 mg/dL = 0,0064
*68 mg/dL = 0,1461

*170 mg/dL = 0,4042

*339 mg/dL = 0,7303

*517 mg/dL = 0,9299

*678 mg/dL = 1,0372

* As concentracdes dos calibradores podem ser distintas entre lotes, assim como as respectivas
absorbancias. Portanto, verificar as concentracdes nas instrucdes de uso do calibrador.

ESPECIFICACOES DA QUALIDADE ANALITICA

EQA — Especificacdes da Qualidade Analitica Minima (2006)
Erro Total: <12,6% Bias: < 6,2% CVa%: < 3,9%
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C3 TURBIQUEST - Ref. 354

ORIENTACOES

b Calibragdo de 6 pontos: ponto zero = agua ou solucao de cloreto de sédio 150mmol/L (0,85%)
Ponto 1 — 5 = Calibra Proteinas Ref. 361

» Estabilidade da Calibragdo: A calibracdo é estavel aproximadamente 50 dias. Os reagentes
permaneceram on board durante o periodo de avaliacdo (equipamento com sistema de refrigeracéo
adequado).

» E necessaério fazer nova calibracdo quando utilizar novos frascos de reagentes de um mesmo lote, caso
uma nova calibracdo tenha sido realizada durante a utilizacéo do frasco anterior.

» Apesar de factivel a aplicagdo em equipamento manual e semi-automatico, o uso ndo € indicado devido
ao volume necessario para leitura nestes sistemas. Neste caso, 0 custo por teste seria de aproximadamente
4 vezes maior comparado a um sistema automatico.

» Sugere-se utilizar Qualitrol Proteinas Ref. 362 para controle interno da qualidade.
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C4 TURBIQUEST - Ref. 355

O sistema complemento é o mediador primario da reacdo antigeno-anticorpo. Existem duas vias
independentes que levam a ativacdo do sistema complemento, denominadas classica e alternativa, que séao
ativadas por diferentes substancias. Cada via envolve varias etapas de reacdo que convergem para a via
comum do sistema.

A medida da atividade total do sistema complemento ou de seus componentes, particularmente os
componentes C3 e C4, que representam as duas vias de ativacdo, é Gtil na deteccdo de individuos com
deficiéncia congénita de componentes do sistema e naquelas desordens imunolégicas nas quais ha
consumo dos componentes com reducdo da concentracdo destes.

PRINCIPIO DA REACAO

Um anticorpo especifico reage com o C4 presente na amostra levando a formacgéo de agregados insolUveis.
A intensidade da aglutinacdo, medida em absorbancia, esta relacionada a quantidade de C4, cuja
concentracao é obtida através de curva de calibracao.

APRESENTACAO

Ref. 355-1/20
R1 - Reagente 1 1x19mL
R2 - Reagente 2 1x5mL

Temperatura de Armazenamento: 2 a 8 °C

ESPECIFICACOES

Metodologia: Imunoturbidimetria
Reacéo: Ponto Final
Comprimento de onda: 600 nm

Aplicagéo: Analisador Automatico.
Tipo de Amostra: Soro ou plasma (EDTA, Heparina)
Volume de Amostra: 4,0 pL

Volume de R1: 240 pL

Volume de R2: 60 pL

Incubacéo: + 300 segundos
Linearidade: 0,8 a 90 mg/dL
CALIBRACAO

Realizar a calibragédo utilizando o calibrador da série Calibra da Labtest (Calibra Proteinas - Ref. 361).

As absorbancias abaixo descritas foram obtidas no equipamento Labmax 240, comprimento de onda de
600 nm, leitura monocromatica e medi¢éo corrigida para espessura da cubeta de 1 cm de espessura),
servindo somente como orientacdo e podem variar em funcdo das caracteristicas e condicbes do
analisador, diferencas no material volumétrico utilizado, temperatura do banho-maria, entre outros.

Absorbancia calibrador: *0,0 mg/dL = 0,0022
*7,2 mg/dL = 0,0267
*18,0 mg/dL = 0,0705
*36,0 mg/dL = 0,1445
*54,9 mg/dL = 0,2129
*72,0 mg/dL = 0,416

* As concentracdes dos calibradores podem ser distintas entre lotes, assim como as respectivas
absorbancias. Portanto, verificar as concentracdes nas instrucdes de uso do calibrador.

ESPECIFICACOES DA QUALIDADE ANALITICA

EQA — Especificacdes da Qualidade Analitica Desejavel (2006)
Erro Total: < 16,0% Bias: < 8,6% CVa%: < 4,5%
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C4 TURBIQUEST - Ref. 355

ORIENTACOES

b Calibragdo de 6 pontos: ponto zero = agua ou solucao de cloreto de s6dio 150mmol/L (0,85%)
Ponto 1 a 5 - Calibra Proteinas Ref. 361.

» Estabilidade da Calibragdo: A calibracdo é estavel aproximadamente 58 dias. Os reagentes
permaneceram on board durante o periodo de avaliacdo (equipamentos com sistema de refrigeracéo
adequado).

» E necessaério fazer nova calibracdo quando utilizar novos frascos de reagentes de um mesmo lote, caso
uma nova calibracdo tenha sido realizada durante a utilizacéo do frasco anterior.

» Apesar de factivel a aplicagdo em equipamento manual e semi-automatico, o uso ndo € indicado devido
ao volume necessario para leitura nestes sistemas. Neste caso, 0 custo por teste seria de aproximadamente
4 vezes maior comparado a um sistema automatico.

» Sugere-se utilizar Qualitrol Proteinas Ref. 362 para controle interno da qualidade.

REACOES DE PONTO FINAL
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CISTATINA C TURBIQUEST PLUS - Ref. 350

A Cistatina C, uma proteina de baixo peso molecular, é produzida em todas as células nucleadas sem sofrer
alteragdo em processos inflamatérios, e que aparece no plasma e soro humano. A Cistatina C é livremente
filtrada pelos glomérulos, ndo é secretada pelos tdbulos ou eliminada por qualquer via extra-renal, e é quase
completamente absorvida e metabolizada pelas células dos tlbulos proximais. Assim a concentragdo de
Cistatina C no plasma € quase exclusivamente determinada pelo RFG, fazendo da Cistatina C um excelente
indicador do RFG. A Cistatina C possui vantagens em relagdo a avaliagéo clinica de rotina da funcao renal,
pois é mais exata que a creatinina plasmatica.

PRINCIPIO DA REACAO

A cistatina C presente na amostra se liga as anticorpo especifico anti-cistatina C, o qual se encontra ligado
nas particulas de latex, causando aglutinacdo, que pode ser medida pela formacdo da turbidez. A
intensidade da aglutinacdo, medida em absorbancia, é proporcional a quantidade de Cistatina C presente
na amostra, cuja concentracéo € obtida através da curva de calibracéo.

APRESENTACAO

Ref. 350-1/30
R1 - Reagente 1 1x25mL
R1 - Reagente 2 1x5mL

Temperatura de Armazenamento: 2 a 8 °C

ESPECIFICACOES

Metodologia: Imunoturbidimetria

Reacéo: Ponto Final

Comprimento de onda: 540 nm

Aplicagéo: Analisadores automaticos e semi-automaticos
Tipo de Amostra: Soro ou plasma (EDTA ou heparina)
Volume de Amostra: 4 pL

Volume de R1: 250 pL

Incubacéo: 300 segundos R1 + amostra
Volume R2: 50 pL

Leitura 1: 60 segundos ap6és adicédo do R2
Leitura 2; 300 segundos ap6s adicdo do R2

Intervalo Operacional: 0,2 a 8,0 mg/L

CALIBRACAO

Realizar a calibracdo utilizando o calibrador da série Calibra da Labtest (Calibra Plus Cistatina C - Ref. 351).
As absorbancias abaixo descritas foram obtidas no equipamento Labmax 240, comprimento de onda de
340 nm, leitura monocromatica e medicdo corrigida para espessura da cubeta de 1 cm de espessura,
servindo somente como orientacdo e podem variar em funcdo das caracteristicas e condicbes do
analisador, diferencas no material volumétrico utilizado, temperatura do banho-maria, entre outros.

Calibra Plus Cistatina C
Diluicdes Concentracdo (mg/dL) Absorbancias

- 0 -0,0018
Pontol 0,47 0,0085
Ponto 2 0,98 0,0202
Ponto 3 2,01 0,0448
Ponto 4 4,16 0,1054
Ponto 5 7,72 0,1979

* As concentracfes dos calibradores podem ser distint as entre lotes. Essas podem ultrapassar o
valor maximo estabelecido no intervalo operacional. Nesses casos deve-se utilizar o valor da
concentracdo indicado na instrucdo de uso do calibr ador como sendo o valor maximo operacional.
Deve-se, também, corrigir esse intervalo nos protoc  olos de automacao.
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ESPECIFICACOES DA QUALIDADE ANALITICA

EQA - Especificacdes da Qualidade Analitica Desejavel (2006)
Erro Total: £ 7,2% Bias: < 63,0% CVa%: < 2,3%

ORIENTACOES

b Calibracéo de 6 pontos: ponto zero = NaCl 150mmol/L (0,85%). Ponto 1 a 5 - Calibra Plus Cistatina C
Ref. 351

b Estabilidade da Calibragdo: A calibracdo é estavel aproximadamente 30 dias. Os reagentes
permaneceram on board durante o periodo de avaliacdo (equipamentos com sistema de refrigeracéo
adequado).

¥ E necessario fazer nova calibracido quando o controle interno da qualidade indicar, quando utilizar novo
lote de reagentes e quando utilizar novos frascos de reagentes de um mesmo lote, caso uma nova
calibracéo tenha sido realizada durante a utilizacdo do frasco anterior.
b Apesar de factivel a aplicacdo em equipamento manual e semi-automatico, o uso deve ser avaliado
devido ao volume necessario para leitura nestes sistemas. Neste caso, 0 custo por teste seria de
aproximadamente 4 vezes maior comparado a um sistema automatico.

» Sugere-se utilizar Qualitrol Plus Cistatina C Ref. 352  para controle interno da qualidade.
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FERRITINA TURBIQUEST PLUS - Ref. 334

A ferritina representa a principal forma de armazenamento de ferro. A ferritina € encontrada em quase todas
as células do organismo. Nas células do figado, baco e medula éssea, a ferritina representa uma reserva de
ferro prontamente disponivel para a hematopoiese. A quantidade plasmatica da ferritina reflete variacdes do
estoque corporal de ferro. E util na diferenciacdo: anemia por deficiéncia de ferro x anemia de doenca
cronica (diminuida na deficiéncia de ferro e aumentada na anemia de doencga cronica).

PRINCIPIO DA REACAO

Particulas de latex estabilizadas e sensibilizadas com anticorpo anti-ferritina humana séo aglutinadas pela
Ferritina presente na amostra. A intensidade da aglutinacdo, medida em absorbancia, esta relacionada a
quantidade de Ferritina, cuja concentracao é obtida através de curva de calibragéo.

APRESENTACAO

Ref. 334-1/50
R1 - Reagente 1 1 x40 mL
R2 - Reagente 2 1x10mL
CAL - Calibrador Ferritina 1x3mL

Temperatura de Armazenamento: 2 a 8 °C

ESPECIFICACOES

Metodologia: Imunoturbidimetria

Reacéo: Cinética de 2 pontos (Tempo Fixo)
Comprimento de onda: 540 nm (530 — 550 nm)

Aplicacao: Analisadores automaticos e semi-automaticos
Tipo de Amostra: Soro

Volume de Amostra: 90 pL

Volume de R1: 800 pL

Volume de R2: 200 pL

Incubacéo: + 300 segundos

Intervalo Operacional: 5 a 600 ng/mL

CALIBRACAO

Realizar a calibracdo utilizando o Calibrador Ferritina - Ref. 334.3 incluso no kit. As absorbancias abaixo
descritas foram obtidas no equipamento Labmax 240, comprimento de onda de 540 nm, leitura
monocromatica e medigdo corrigida para espessura da cubeta de 1 cm de espessura, servindo somente
como orientacdo e podem variar em fungé@o das caracteristicas e condicdes do analisador, diferengas no
material volumétrico utilizado, temperatura do banho-maria, entre outros.

Calibra Ferritina
Diluicdes Concentracdo (ng/m L) Absorbancias
- 0 0,0007
1:3 193,3 0,118
1:15 386,6 0,234
- 580 0,319

* As concentracfes dos calibradores podem ser distint as entre lotes. Essas podem ultrapassar o
valor maximo estabelecido no intervalo operacional. Nesses casos deve-se utilizar o valor da
concentragao indicado no rotulo do calibrador como sendo o valor maximo operacional. Deve-se,
também, corrigir esse intervalo nos protocolos de a utomacao.

ESPECIFICACOES DA QUALIDADE ANALITICA

EQA — Especificacdes da Qualidade Analitica Desejavel (2006)
Erro Total: <17,3% Bias: < 5,0% CVa%: < 7,5%

Labtest

17/11/2016



ORIENTACOES

k Calibracdo de 4 pontos: ponto zero = NaCl 150mmol/L (0,85%). Ponto 1 a 3 Calibra Ferritina Ref. 334.3
b Estabilidade da Calibragdo: A calibragéo é estavel pelo menos 15 dias. Os reagentes permaneceram
on board durante o periodo de avaliacao (equipamentos com sistema de refrigeracéo adequado).

¥ E necessério fazer nova calibracido quando o controle interno da qualidade indicar, quando utilizar novo
lote de reagentes e quando utilizar novos frascos de reagentes de um mesmo lote, caso uma nova
calibracéo tenha sido realizada durante a utilizacdo do frasco anterior.

kA cinética da reacdo permite a realizacdo de um branco de amostra antes e ou depois da adicdo de R2
(Latex), conforme possibilidade do equipamento em uso.

b Apesar de factivel a aplicagdo em equipamento manual e semi-automatico, o uso ndo € indicado devido
ao volume necessario para leitura nestes sistemas. Neste caso, 0 custo por teste seria de aproximadamente
5 vezes maior comparado a um sistema automatico.

» Sugere-se utilizar Qualitrol Ferritina - IgE Ref. 377 para controle interno da qualidade.

REACAO DE PONTO FINAL
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FR TURBIQUEST PLUS - Ref. 332

A pesquisa de FR apresenta sensibilidade entre 75 e 85% para o diagndstico da artrite reumatoide (AR) em
pacientes com a doenca definida. Na fase inicial da doenca, especialmente no primeiro ano, a sensibilidade
€ de cerca de 50%. A presenca do Fator Reumatdide € importante para avaliar a presenga ou ndo de
doengas reumaticas, todavia este teste isolado ndo é determinante para o diagnostico.

PRINCIPIO DA REACAO

Particulas de latex estabilizadas e sensibilizadas com anticorpo IgG humano séo aglutinadas quando FR
estdo presentes na amostra. A intensidade da aglutinacdo, medida em absorbancia, esta relacionada a
guantidade de FR, cuja concentracéo € obtida através de curva de calibragéo.

APRESENTACAO

Ref. 332-1/50
R1 - Reagente 1 1 x40 mL
R2 - Reagente 2 1x10mL
CAL - Calibrador FR 1x2mL

Temperatura de Armazenamento: 2 a 8 °C

ESPECIFICACOES

Metodologia: Imunoturbidimetria

Reacéo: Ponto Final

Comprimento de onda: 660 nm (600 — 650nm)
Aplicacao: Automaticos e semi-automaticos
Tipo de Amostra: Soro

Volume de Amostra: 2.5puL

Volume de R1: 285 pL

Volume de R2: 70 L

Incubacéo: + 120 segundos

Intervalo Operacional: 6 a 160 Ul/mL

CALIBRACAO

Realizar a calibragdo utilizando o calibrador FR - Ref. 332.3 incluso no Kit. As absorbéncias abaixo
descritas foram obtidas no equipamento Labmax 240, comprimento de onda de 660 nm, leitura
monocromatica e medigdo corrigida para espessura da cubeta de 1 cm de espessura, servindo somente
como orientacdo e podem variar em funcdo das caracteristicas e condicdes do analisador, diferencas no
material volumétrico utilizado, temperatura do banho-maria, entre outros.

Calibrador PCR Ref. 332.3
Diluicbes Concentracdo (Ul/mL) Absorbancias

- 0 0,949

1:16 9.3 0,959

1:8 18.6 0,970

1:4 37.3 1,025

1:2 74.5 1,304

- 149 2,122
* As concentracfes dos calibradores podem ser distint as entre lotes. Essas podem ultrapassar o
valor maximo estabelecido no intervalo operacional. Nesses casos deve-se utilizar o valor da
concentracdo indicado no rétulo do calibrador como sendo o valor maximo operacional. Deve-se,

também, corrigir esse intervalo nos protocolos de a utomacao.

ESPECIFICACOES DA QUALIDADE ANALITICA

Especificagbes da qualidade obtidas para o produto.

Erro Total: < 35,9% Bias: £ 29,2% CVa%: < 5,9%
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ORIENTACOES

k Calibracdo de 6 pontos: ponto zero = NaCl 150 mmol/L (0,85%). Ponto 1 a 5 = Calibrador FR Ref. 332.3

» Estabilidade da Calibracao: A calibracédo é estavel por pelo menos 15 dias. Teste realizado no Labmax
240.

¥ E necessério fazer nova calibracdo quando o controle interno da qualidade indicar, quando utilizar novo
lote de reagentes e quando utilizar novos frascos de reagentes de um mesmo lote, caso uma nova
calibracéo tenha sido realizada durante a utilizacdo do frasco anterior.

¥ Apesar de factivel a aplicacdo em equipamento manual e semi-automéaticos, ndo indicamos o uso devido
ao volume necessario para leitura nestes sistemas. Neste caso, 0 custo por teste seria de aproximadamente
3 vezes maior comparado a um sistema automatico.

» Sugere-se utilizar Qualitrol Plus Proteinas Ref. 374 para controle interno da qualidade.
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HbA1c — Ref. 385

A hemoglobina é a molécula especializada no transporte de oxigénio dos pulmes até os tecidos do corpo.
Em todas as pessoas, a glicose absorvida dos alimentos circula no sangue junto com a hemoglobina, e o
contato entre as duas moléculas faz com que algumas moléculas de glicose se liguem definitivamente a
moléculas de hemoglobina, originando assim a “Hemoglobina Glicada” ou Alc. Quanto maiores os niveis de
glicose no sangue, maior tenderdo a ser a propor¢cdo de Hemoglobina Glicada com relagcdo a Hemoglobina
total nas hemacias.

A formacéo de hemoglobina glicada € continua e irreversivel, e seu nivel sanguineo depende da sobrevida
da hemacia (cerca de 120 dias) e da concentracdo de glicose no sangue, ja que a hemacia é livremente
permeavel a glicose.

A dosagem da HbA1lc é indicada no monitoramento da diabetes.

PRINCIPIO DA REACAO

Todas as hemoglobinas presentes na amostra se ligam a superficie das particulas de latex (Reagente 1). A
adicado de anticorpo monoclonal de camundongo anti-HbAlc humana (Reagente 2) promove a formacéo do
complexo latex-HbAlc-anticorpo anti-HbAlc. Um segundo anticorpo presente no Reagente 2 (anticorpo
policlonal anti-lgG de camundongo) produz aglutinacao deste complexo. A intensidade da aglutinacao,
medida em absorbancia, é proporcional a quantidade de HbAlc presente na amostra. O valor de HbAlc é
obtido através de curva de calibracao.
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HbA1c — Ref. 385

APRESENTACAO

Ref. 385-1/20 301-1/40
Reagente 1 1x15mL 1x30mL
Reagente 2 1x 5mL 1x10mL
Reagente Hemolisante 1x65mL 1x 130 mL

Temperatura de Armazenamento: 2 a 8 °C

ESPECIFICACOES

Metodologia: Imunoturbidimetria
Reacéo: Ponto Final
Comprimento de onda: 600 — 660 nm
Aplicagéo: Analisador Automatico.
Tipo de Amostra: Sangue total (EDTA)
Volume de Amostra: 4 uL

Volume de R1: 150 pL

Volume de R2: 50 pL

Incubacéo: 300 + 300 segundos
Linearidade: 2al3%
CALIBRACAO |

Realizar a calibragdo utilizando o calibrador da série Calibra da Labtest (Calibra HbAlc - Ref. 386).
As absorbancias abaixo descritas foram obtidas no equipamento Labmax 240, comprimento de onda de
660 nm, leitura monocromatica e medicdo corrigida para espessura da cubeta de 1 cm de espessura),
servindo somente como orientacdo e podem variar em fungdo das caracteristicas e condi¢cdes do
analisador, diferencas no material volumétrico utilizado, temperatura do banho-maria, entre outros.

Absorbancia calibrador: 0 %-0,0003
*4.2 %~ 0,0127

*6,8 %~ 0,0603

*9.4 %= 0,1515

*12,9 %~ 0,2344

* As concentracbes dos calibradores podem semtiistientre lotes, assim como as respectivas
absorbéancias. Portanto, verificar as concentragégsnstrucdes de uso do calibrador.

ESPECIFICACOES DA QUALIDADE ANALITICA |

EQA — Especificacdes da Qualidade Analitica Desejav el (2006)
Erro Total: < 3,02% Bias: < 1,50% CVa%: < 0,93%

ORIENTACOES |

Usar Calibra HbAlc Turbiquest Ref. 386 na calibragd 0. Ver concentragdo no rétulo do frasco.

Utilizar o Calibra-0 (pronto para uso) como branco do teste. Os pontos do Calibra-1 ao Calibra-4
devem ser hidratados com hemolisante Ref.385.3 e = ndo devem ser submetidos a etapa de hemolise
conforme proposto para as amostras de pacientes e c  ontroles

» Estabilidade da Calibracdo: A calibracdo é estavel conforme o sistema em uso. E necesséaria a
calibragcao semanal, caso os reagentes estejam em uso ha mais de 07 dias.

E necessario fazer nova calibragdo quando utilizar novos frascos de reagentes de um mesmo lote, caso
uma nova calibracdo tenha sido realizada durante a utilizac&o do frasco anterior.

Para resultados de HbAlc maior que 13%, a diluicAo da amostra ndo é aplicavel, pois o resultado é
expresso em percentagem de HbAlc em relagdo a hemoglobina total.

¥ Reagente de Trabalho: Devido ao principio da reagdo, ndo é possivel preparar reagente de trabalho.
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HbA1c — Ref. 385

kA cinética da reagdo permite a realizacdo de um branco de amostra antes e ou depois da adi¢cdo do
Reagente 2, conforme possibilidade do equipamento em uso.

» Apesar de factivel a aplicacdo em equipamento manual e semi-automatico, ndo indicamos o uso devido
ao volume necessario para leitura nestes sistemas. Neste caso, 0 custo por teste seria de aproximadamente
4 vezes maior comparado a um sistema automatico.

» Estdo disponiveis aplicacdes para sistemas semi-automaticos e automaticos.
» Sugere-se utilizar Glicotrol Ref. 303 para controle interno da qualidade.

* O método é certificado pelo National Glycohemoglobin Standardization Program (NGSP) para Pointe
Scientific, Inc, com rastreabilidade ao método de cromatografia liquida de alto desempenho (HPLC) utilizado
no estudo Diabetes Control and Complications Trial (DCCT)3.
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IgA TURBIQUEST - Ref. 358

A IgA corresponde a 13% das imunoglobulinas. Esta presente em secre¢cfes corporais: colostro, saliva,
suor, lagrima, fluidos da mucosa do trato urinario, gastrointestinal e respiratorio.

PRINCIPIO DA REACAO \
Um anticorpo especifico reage com o IgA presente na amostra levando a formagdo de agregados
insollveis. A intensidade da aglutinagdo, medida em absorbancia, esta relacionada a quantidade de IgA,
cuja concentracgao é obtida através de curva de calibracao.

APRESENTAGAO |
Ref. 321-1/20

R1 - Reagente 1 1x16 mL

R2 - Reagente 2 1x4mL

Temperatura de Armazenamento: 2 a 8 °C

ESPECIFICACOES

Metodologia: Imunoturbidimetria

Reacéo: Ponto Final

Comprimento de onda: 600 nm

Aplicacao: Analisador Automatico.

Tipo de Amostra: Soro ou plasma (EDTA, Heparina)
Volume de Amostra: 2,5 uL

Volume de R1: 200 pL

Volume de R2: 50 pL

Incubacéo: 300 + 300 segundos

Linearidade: 5 a 800 mg/dL

CALIBRAGAO |

Realizar a calibracado utilizando o calibrador da série Calibra da Labtest (Calibra Proteinas - Ref. 361).

As absorbancias abaixo descritas foram obtidas no equipamento Labmax 240, comprimento de onda de
600 nm, leitura monocromatica e medicdo corrigida para espessura da cubeta de 1 cm de espessura),
servindo somente como orientacdo e podem variar em fungdo das caracteristicas e condi¢cdes do
analisador, diferencas no material volumétrico utilizado, temperatura do banho-maria, entre outros.

Absorbancia calibrador: 0 mg/dL = 0,0061
*106 mg/dL = 0,0980

*264 mg/dL = 0,3627

*527 mg/dL = 0,6955

*804 mg/dL = 0,9198

*1054 mg/dL = 1,0433

* As concentracdes dos calibradores podem ser distintas entre lotes, assim como as respectivas
absorbéncias. Portanto, verificar as concentracdes nas instru¢des de uso do calibrador.

ESPECIFICACOES DA QUALIDADE ANALITICA

EQA - Especificacdes da Qualidade Analitica Desejavel (2006)
Erro Total: < 13,5% Bias: £9,1% CVa%: £2,7%

ORIENTAGOES |

» Calibracdo de 6 pontos: ponto zero = agua. Ponto 1 ao 5 = Calibra Proteinas Ref. 361

» Estabilidade da Calibracdo: A calibracdo é estavel aproximadamente 80 dias. Os reagentes
permaneceram on board durante o periodo de avaliagdo (equipamentos com sistema de refrigeragdo
adequado).

» E necessério fazer nova calibragcdo quando utilizar novos frascos de reagentes de um mesmo lote, caso
uma nova calibracdo tenha sido realizada durante a utilizacéo do frasco anterior.
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IgA TURBIQUEST - Ref. 358

» Apesar de factivel a aplicacdo em equipamento manual e semi-automatico, ndo indicamos o uso devido
ao volume necessario para leitura nestes sistemas. Neste caso, 0 custo por teste seria de aproximadamente
6 vezes maior comparado a um sistema automatico..

» Sugere-se utilizar Qualitrol Proteinas Ref. 362 para controle interno da qualidade.
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IgE TURBIQUEST - Ref. 363

Imunoglobulina E (IgE) € uma imunoglobulina com peso molecular de aproximadamente 190000 daltons,
normalmente presente em baixas concentragfes no sangue. A producao continua de anticorpos IgE como
resposta natural a alérgenos muitas vezes resulta em niveis séricos elevados, sendo decorrentes,
principalmente, de importantes reagfes alérgicas do tipo |, tais como asma, febre do feno, dermatites e
alergias alimentares.

PRINCIPIO DA REACAO

Particulas de latex cobertas com anticorpo de camundongo anti-IgE humana séo aglutinadas pela IgE
presente na amostra. A intensidade da aglutinagdo formada, medida em absorbancia, é proporcional a
quantidade de IgE da amostra.

APRESENTACAO

Ref. 363-1/30
R1 - Reagente 1 1x20mL
R2 - Reagente 2 1x10mL

Temperatura de Armazenamento: 2 a 8 °C

ESPECIFICACOES

Metodologia: Imunoturbidimetria

Reacéo: Ponto Final

Comprimento de onda: 570 nm

Aplicacao: Analisadores automéaticos e semi-automaticos
Tipo de Amostra: Soro ou plasma (EDTA ou heparina)
Volume de Amostra: 4 puL

Volume de R1: 175 puL

Incubacéo: 300 segundos

Volume R2: 95 uL

Leitura 1: 30 segundos ap0s adigdo do R2
Leitura 1: 300 segundos apos adicao do R2

Intervalo Operacional: 25 a 500 Ul/mL

CALIBRACAO

Realizar a calibracado utilizando o calibrador da série Calibra da Labtest (Calibra IgE - Ref. 364).

As absorbancias abaixo descritas foram obtidas no equipamento Labmax 240, comprimento de onda de
340 nm, leitura monocroméatica e medicdo corrigida para espessura da cubeta de 1 cm de espessura,
servindo somente como orientacdo e podem variar em fungdo das caracteristicas e condi¢cdes do
analisador, diferencas no material volumétrico utilizado, temperatura do banho-maria, entre outros.

Calibra Plus Proteina
Diluicdes Concentracdo (mg/dL) Absorbancias
Branco 0 -0,0020
1:8 62,5 0,0150
1:4 125 0,0366
1.2 250 0,0858
Puro 500 0,2248

* As concentracfes dos calibradores podem ser distint as entre lotes. Essas podem ultrapassar o
valor maximo estabelecido no intervalo operacional. Nesses casos deve-se utilizar o valor da
concentracdo indicado na instrucdo de uso do calibr ador como sendo o valor maximo operacional.
Deve-se, também, corrigir esse intervalo nos protoc  olos de automacao.
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ESPECIFICACOES DA QUALIDADE ANALITICA

EQA - Especificacdes da Qualidade Analitica Desejavel (2006)
Imprecisao Total: 10,3%

Nao existem especificacbes para o erro sistematico total, a impreciséo total e o erro total segundo a
variagdo biol6gica. A imprecisdo encontrada atende ao critério de aceitagcdo de 10,3% (c.v).
ORIENTACOES

» Calibracdo de 5 pontos: ponto zero = NaCl 150mmol/L (0,85%). Ponto 1 a 4 - Calibra IgE - Ref. 364

» Estabilidade da Calibracdo: A calibracdo é estavel aproximadamente 30 dias. Os reagentes
permaneceram on board durante o periodo de avaliacdo (equipamentos com sistema de refrigeracéo
adequado).

» E necessério fazer nova calibracdo quando o controle interno da qualidade indicar, quando utilizar novo
lote de reagentes e quando utilizar novos frascos de reagentes de um mesmo lote, caso uma nova
calibracdo tenha sido realizada durante a utilizacdo do frasco anterior.
» Apesar de factivel a aplicagdo em equipamento manual e semi-automatico, o uso deve ser avaliado,
devido ao volume necessdario para leitura nestes sistemas. Neste caso, 0 custo por teste seria de
aproximadamente 4 vezes maior comparado a um sistema automatico.

» Sugere-se utilizar Qualitrol Ferritina- IgE Ref. 377 para controle interno da qualidade.

REACOES DE PONTO FINAL
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|IgG TURBIQUEST - Ref. 359

A IgG é a imunoglobulina mais importante produzida pelas células plasmaticas e corresponde de 70 a 75%
do total de imunoglobulinas. Os anticorpos da classe IgG sédo produzidos como resposta ao contato com a
maioria de bactérias e virus. A fungdo mais importante da IgG parece ser a neutralizagado das toxinas nos
espacos tissulares se agregando e recobrindo pequenas proteinas exdgenas sollveis tais como toxinas
bacterianas.

PRINCIPIO DA REACAO |
Um anticorpo especifico reage com a IgG presente na amostra levando a formacdo de agregados
insolaveis. A intensidade da aglutinacdo, medida em absorbancia, esta relacionada a quantidade de IgG,
cuja concentracéo é obtida através de curva de calibracéo.

APRESENTACAO |
Ref. 359-1/20

R1 - Reagente 1 1x16 mL

R2 - Reagente 2 1x4mL

Temperatura de Armazenamento: 2 a 8 °C

ESPECIFICACOES

Metodologia: Imunoturbidimetria

Reacéo: Ponto Final

Comprimento de onda: 600 nm

Aplicagéo: Analisador Automatico.

Tipo de Amostra: Soro ou plasma (EDTA, Heparina)
Volume de Amostra: 2,5 uL

Volume de R1: 280 pL

Volume de R2: 70 pL

Incubacéo: + 300 + 300 segundos
Linearidade: 34 a 3900 mg/dL

CALIBRACAO |

Realizar a calibracado utilizando o calibrador da série Calibra da Labtest (Calibra Proteinas - Ref. 361).

As absorbancias abaixo descritas foram obtidas no equipamento Labmax 240, comprimento de onda de
600 nm, leitura monocromatica e medicéo corrigida para espessura da cubeta de 1 cm de espessura),
servindo somente como orientacdo e podem variar em funcdo das caracteristicas e condicbes do
analisador, diferencas no material volumétrico utilizado, temperatura do banho-maria, entre outros.

Absorbancia calibrador: 0 mg/dL = 0,0085
*452 mg/dL = 0,3600
*1129 mg/dL = 0,9670
*2255mg/dL = 1,4263
*3441 mg/dL = 1,6438
*4512 mg/dL = 1,7861

* As concentracdes dos calibradores podem ser distintas entre lotes, assim como as respectivas
absorbancias. Portanto, verificar as concentracdes nas instrucdes de uso do calibrador.

ESPECIFICACOES DA QUALIDADE ANALITICA |

EQA — Especificacdes da Qualidade Analitica Desejavel (2006)
Erro Total: < 8,0% Bias: < 4,3% CVa%: < 2,3%

ORIENTACOES

» Calibracdo de 6 pontos: ponto zero = agua. Ponto 1 — 5 = Calibra Proteinas Ref. 361
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|IgG TURBIQUEST - Ref. 359

» Estabilidade da Calibragdo: A calibracdo é estavel aproximadamente 80 dias. Os reagentes
permaneceram on board durante o periodo de avaliacdo (equipamentos com sistema de refrigeracéo
adequado).

» E necessario fazer nova calibragdo quando utilizar novos frascos de reagentes de um mesmo lote, caso
uma nova calibracdo tenha sido realizada durante a utilizac&o do frasco anterior.

» Apesar de factivel a aplicagdo em equipamento manual e semi-automaticos, ndo indicamos o uso devido
ao volume necessario para leitura nestes sistemas. Neste caso, 0 custo por teste seria de aproximadamente
6 vezes maior comparado a um sistema automatico.

b Sugere-se utilizar Qualitrol Proteinas Ref. 362 para controle interno da qualidade.
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IgM TURBIQUEST - Ref. 360

A imunoglobulina M (IgM) é o primeiro anticorpo a ser produzido em resposta a um estimulo antigénico. A
IgM néo ultrapassa a barreira placentaria e € a Unica imunoglobulina sintetizada por recém-nascidos. No
soro de adultos, é a terceira imunoglobulina mais abundante e contribui com 5 a 10% das imunoglobulinas
totais circulantes.

PRINCIPIO DA REACAO |
Um anticorpo especifico reage com a IgM presente na amostra levando a formacdo de agregados
insolaveis. A intensidade da aglutinacdo, medida em absorbéncia, esta relacionada a quantidade de IgM,
cuja concentracéo é obtida através de curva de calibracéo.

APRESENTACAO |
Ref. 323-1/20

R1 - Reagente 1 1x16 mL

R2 - Reagente 2 1x4mL

Temperatura de Armazenamento: 2 a 8 °C

ESPECIFICACOES:

Metodologia: Imunoturbidimetria

Reacéo: Ponto Final

Comprimento de onda: 340 nm

Aplicacao: Analisador Automatico.

Tipo de Amostra: Soro ou plasma (EDTA, Heparina)
Volume de Amostra: 2,5 pL

Volume de R1: 200 pL

Volume de R2 50 pL

Incubacéo: 300 + 300 segundos

Linearidade: 5 a 330 mg/dL

CALIBRACAO |

Realizar a calibragédo utilizando o calibrador da série Calibra da Labtest (Calibra Proteinas - Ref. 361).

As absorbancias abaixo descritas foram obtidas no equipamento Labmax 240, comprimento de onda de
340 nm, leitura monocroméatica e medicao corrigida para espessura da cubeta de 1 cm de espessura),
servindo somente como orientacdo e podem variar em fungdo das caracteristicas e condi¢cdes do
analisador, diferencas no material volumétrico utilizado, temperatura do banho-maria, entre outros.

Absorbancia do calibrador 0 mg/dL = 0,0562
*35 mg/dL = 0,1335
*88 mg/dL =~ 0,2885
*175 mg/dL = 0,5338
*267 mg/dL = 0,7490
*350 mg/dL = 0,8985

* As concentracdes dos calibradores podem ser distintas entre lotes, assim como as respectivas
absorbancias. Portanto, verificar as concentracdes nas instru¢des de uso do calibrador.
ESPECIFICACOES DA QUALIDADE ANALITICA

EQA — Especificacdes da Qualidade Analitica Desejavel (2006)
Erro Total: < 16,8% Bias: < 11,9% CVa%: < 3,0%

ORIENTACOES

k Calibracdo de 6 pontos: ponto zero = agua. Ponto 1 — 5 = Calibra Proteinas Ref. 361.

b Estabilidade da Calibracdo: A calibracdo é estavel aproximadamente 80 dias. Os reagentes
permaneceram on board durante o periodo de avaliagdo (equipamentos com sistema de refrigeragdo
adequado).

» E necessario fazer nova calibragdo quando utilizar novos frascos de reagentes de um mesmo lote, caso
uma nova calibracdo tenha sido realizada durante a utilizacéo do frasco anterior.
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IgM TURBIQUEST - Ref. 360

» Apesar de factivel a aplicacdo em equipamento manual e semi-automatico, ndo indicamos o uso devido
ao volume necessario para leitura nestes sistemas. Neste caso, o custo por teste seria de aproximadamente
6 vezes maior comparado a um sistema automatico.

» Sugere-se utilizar Qualitrol Proteinas Ref. 362 para controle interno da qualidade.
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MICROALBUMINURIA - Ref. 348

A termologia microalbumindria refere-se a pequenas quantidades de albumina excretada na urina. A
determinacdo de microalbumindria tem sido proposta em pacientes com diabetes mellitus (DM),
hipertenséo, pré-eclampsia e lupus eritematoso sistémico.

PRINCIPIO DA REACAO

Um anticorpo anti-albumina humana reage especificamente com a albumina presente na urina levando a
formagédo de agregados insoluveis, que podem ser medidos por turbidimetria. A intensidade da aglutinacéo,
medida em absorbancia, esta relacionada a quantidade de albumina, cuja concentragéo € obtida através de
curva de calibracgéo.

APRESENTAGAO |
Ref. 348-1/30

R1 - Reagente 1 1x24mL

R2 - Reagente 2 1x6mL

CAL - Calibrador 1x1mL

Temperatura de Armazenamento: 2 a 8 °C

ESPECIFICACOES

Metodologia: Imunoturbidimetria
Reacéo: Ponto Final
Comprimento de onda: 505 (500 a 550 nm)
Aplicagéo: Analisador Automatico
Tipo de Amostra: Urina

Volume de Amostra: 7,5 uL

Volume de R1: 180 pL

Volume de R2: 45 L

Incubacéo: 300 + 300 segundos
Linearidade: 3 a 500 mg/L
CALIBRACAO

Realizar a calibracdo utilizando (Calibra Microalbumindria - Ref. 348.3) inclusu no Kit. As absorbancias
abaixo descritas foram obtidas no equipamento Labmax 240, comprimento de onda de 505 nm, leitura
monocromatica e medigdo corrigida para espessura da cubeta de 1 cm de espessura, servindo somente
como orientacdo e podem variar em funcdo das caracteristicas e condicbes do analisador, diferencas no
material volumétrico utilizado, temperatura do banho-maria, entre outros.

Calibrador Microalbumindria
Diluicdes Concentracdo (mg/L) Absorbancias
- 0 0,0232
1:16 *31,25 0,0689
1:8 *62,50 0,1082
1:4 *125 0,1907
1.2 *250 0,3732
- *500 0,7709

* As concentracdes dos calibradores podem ser distintas entre lotes, assim como as respectivas
absorbancias. Portanto, verificar as concentracdes nas instrucdes de uso do calibrador.

ESPECIFICACOES DA QUALIDADE ANALITICA

EQA — Especificacdes da Qualidade Analitica Desejavel (2006)
Erro Total: < 46,1% Bias: < 16,4% CVa%: < 18,0%
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ORIENTACOES

¥ Calibracdo de 6 pontos: ponto zero = agua. Ponto 1 — 5 = Calibra Microalbuminuria Ref. 348.3 incluso
no Kit.

» Estabilidade da Calibracdo: A calibracdo é estavel aproximadamente 120 dias. Os reagentes
permaneceram on board durante o periodo de avaliagdo (equipamentos com sistema de refrigeragdo

adequado).

» E necessario fazer nova calibracido quando o controle interno da qualidade indicar, quando utilizar novo
lote de reagentes e quando utilizar novos frascos de reagentes de um mesmo lote, caso uma nova
calibracdo tenha sido realizada durante a utilizacdo do frasco anterior.

» Apesar de factivel a aplicacdo em equipamento manual e semi-automaticos, ndo indicamos o uso devido
ao volume necessario para leitura nestes sistemas. Neste caso, 0 custo por teste seria de aproximadamente
2 vezes maior comparado a um sistema automatico.

¥ Sugere-se utilizar Qualitrol plus Microalbuminudria Ref. 349  para controle interno da qualidade.
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NGAL TURBIQUEST — Ref. 365

NGAL (gelatinase associada a lipocalina de neutréfilos) originalmente identificada como uma proteina de 25
kDa ligada covalentemente a gelatinase dos neutrofilos e, como o proprio nome indica pertence a familia
das lipocalinas. Estas sédo proteinas tipicamente pequenas, caracterizadas por sua habilidade em ligar-se a
moléculas hidrofébicas podendo exercer atividade bacteriostatica. Ambos os niveis urinarios e plasmaticos
de NGAL fornecem uma indicacéo precoce de injdria Renal aguda (IRA) em pacientes ndo selecionados em
tratamento intensivo, em doencas renais crénicas e associados a fungéo retardada do enxerto apés
transplantes renal.

PRINCIPIO DA REACAO

Particulas de latex sensibilizadas com anticorpo anti-NGAL sao aglutinadas pela NGAL presente na
amostra. A intensidade da aglutinacdo, medida em absorbancia, esta relacionada a quantidade de NGAL,
cuja concentracéo é obtida através de curva de calibracéo.

APRESENTACAO

Ref. 365-1/28
R1 - Reagente 1 1x21mL
R1 - Reagente 1 1x7mL

Temperatura de Armazenamento: 2 a 8 °C

ESPECIFICACOES

Metodologia: Imunoturbidimetria

Reacéo: Ponto Final

Comprimento de onda: 570 nm

Aplicacao: Analisadores automéaticos e semi-automaticos
Tipo de Amostra: Plasma (EDTA ou heparina) ou urina.
Volume de Amostra: 3 puL

Volume de R1: 150 pL

Incubacéo: 300 segundos R1 + amostra

Volume de R2: 50 pL

Leitura 1: 15 segundos ap06s adicao do R2
Leitura 2: 300 segundos apos adicao do R2

Intervalo Operacional: 255 a 5000 ng/mL

CALIBRACAO

Realizar a calibracdo utilizando o calibrador da série Calibra da Labtest (Calibra NGAL - Ref. 367).
As absorbancias abaixo descritas foram obtidas no equipamento Labmax 240, comprimento de onda de
340 nm, leitura monocroméatica e medicdo corrigida para espessura da cubeta de 1 cm de espessura,
servindo somente como orientacdo e podem variar em fungdo das caracteristicas e condi¢cdes do
analisador, diferencas no material volumétrico utilizado, temperatura do banho-maria, entre outros.

Calibra Plus Proteina
Diluicdes Concentracdo (mg/dL) Absorbancias

- 0 -0,0014
Ponto 1 150 0,0367
Ponto 2 600 0,1736
Ponto 3 1500 0,4040
Ponto 4 3000 0,5565
Ponto 5 5000 0,6208

* As concentracfes dos calibradores podem ser distint as entre lotes. Essas podem ultrapassar o
valor maximo estabelecido no intervalo operacional. Nesses casos deve-se utilizar o valor da
concentracdo indicado na instrucdo de uso do calibr ador como sendo o valor maximo operacional.
Deve-se, também, corrigir esse intervalo nos protoc  olos de automacao.
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ESPECIFICACOES DA QUALIDADE ANALITICA

EQA - Especificacdes da Qualidade Analitica Desejavel (2006)

Imprecisao Total: 10,0%

N&o existem especificacdes para erro sistematico total, imprecisédo total e erro total, segundo a variacéo
Biolbgica. A imprecisdo encontrada atende ao critério de aceitacao de 10,0% (C.V)

ORIENTACOES

k Calibracéo de 6 pontos: ponto zero = NaCl 150mmol/L (0,85%). Ponto 1 a 5 - Calibra NGAL Ref. 367
k A existéncia de bolhas no calibrador ou em qualquer amostra presente na cubeta de amostra do
equipamento é causa comum de erros na determinacdo do analito.

¥ E necessario fazer nova calibracido quando o controle interno da qualidade indicar, quando utilizar novo
lote de reagentes e quando utilizar novos frascos de reagentes de um mesmo lote, caso uma nova
calibracdo tenha sido realizada durante a utilizacdo do frasco anterior.
» Apesar de factivel a aplicagdo em equipamento manual e semi-automatico, o uso nao deve ser avaliado
devido ao volume necessdario para leitura nestes sistemas. Neste caso, 0 custo por teste seria de
aproximadamente 4 vezes maior comparado a um sistema automatico.

k Sugere-se utilizar Qualitrol NGAL Ref. 366 para controle interno da qualidade.
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PCR TURBIQUEST PLUS - Ref. 331

A proteina C-reativa €, possivelmente, o teste mais sensivel para avaliar a reacdo inflamatéria ou necrose
tissular. A PCR tem meia vida de 5 a 7 horas e por esta razao seus valores caem aos niveis de referéncia
muito mais rapidamente que outras proteinas de fase aguda. Em 70% dos pacientes com infeccdo, a
elevacdo da PCR precede em pelo menos 12 horas a elevacdo de outros marcadores de infec¢cdo como a
leucocitose, hemossedimentacdo e, mesmo, a febre.

PRINCIPIO DA REACAO

Particulas de latex estabilizadas e sensibilizadas com anticorpo anti-proteina C-reativa (anti-PCR) humana
sdo aglutinadas quando a PCR esta presente na amostra. A intensidade da aglutinagdo, medida em
absorbancia, é proporcional a quantidade de PCR.

APRESENTACAO

Ref. 331-1/50

R1 - Reagente 1 1x40 mL
R2 - Reagente 2 1x10mL
CAL -Calibrador PCR 1X1mL

Temperatura de Armazenamento: 2 a 8 °C

ESPECIFICACOES

Metodologia: Imunoturbidimetria
Reacéo: Ponto Final
Comprimento de onda: 540 nm (530 - 550 nm)
Aplicacao: Analisadores automaticos e semi-automaticos
Tipo de Amostra: Soro

Volume de Amostra: 10 pL

Volume de R1: 800 pL

Volume de R2: 200 pL

Incubacéo: + 120 segundos
Linearidade: 2 a 100 mg/L
CALIBRACAO

Realizar a calibragdo utilizando o Calibrador PCR - Ref. 331 incluso no Kit.  As absorbancias abaixo
descritas foram obtidas no equipamento Labmax 240, comprimento de onda de 546 nm, leitura
monocromatica e medicdo corrigida para espessura da cubeta de 1 cm de espessura, servindo somente
como orientacdo e podem variar em funcé@o das caracteristicas e condi¢cdes do analisador, diferengas no
material volumétrico utilizado, temperatura do banho-maria, entre outros.

- Absobancia calibrador
Concentragao .
Birreagente Monoreagente
0 Ul/mL = -0,0009 = -0,0051
60 Ul/mL =0,3775 = 0,35
Fator 143 157

* As concentracfes dos calibradores podem ser distint as entre lotes. Essas podem ultrapassar o
valor maximo estabelecido no intervalo operacional. Nesses casos deve-se utilizar o valor da
concentracao indicado no rotulo do calibrador como sendo o valor maximo operacional. Deve-se,
também, corrigir esse intervalo nos protocolos de a utomacao.

ESPECIFICACOES DA QUALIDADE ANALITICA

*Especificacbes da Qualidade Analitica Desejavel (2006)
Erro Total: < 68,3% Bias: < 24,9% CVa%: < 26,3%

*Utilizar o erro total
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ORIENTACOES

b Calibracéo de 2 pontos: ponto zero = NaCl 150 mmol/L (0,85%). Ponto 1= Calibrador PCR Ref. 331.3

¥ E necessario fazer nova calibracdo quando o controle interno da qualidade indicar, quando utilizar novo
lote de reagentes e quando utilizar novos frascos de reagentes de um mesmo lote, caso uma nova
calibracdo tenha sido realizada durante a utilizacdo do frasco anterior.

¥ Nao foi observado efeito prozona até concentracao de PCR igual a 800 mg/L.

» Estabilidade da Calibracdo: A calibracao é estavel aproximadamente 30 dias.
» E necessario fazer nova calibragdo quando utilizar novos frascos de reagentes de um mesmo lote, caso
uma nova calibracdo tenha sido realizada durante a utilizac&o do frasco anterior.

*» Reagente de Trabalho: Deve ser preparado, utilizando-se 4 partes do Reagente 1 + 1 parte do
Reagente 2. Estabilidade de 30 dias se armazenado entre 2 e 8 °C .

* A cinética da reacdo permite a realizacdo de um branco de amostra antes e ou depois da adicdo do
Reagente 2, conforme possibilidade do equipamento em uso.

» Apesar de factivel a aplicacdo em equipamento manual e semi-automéaticos, nédo indicamos o uso devido
ao volume necessario para leitura nestes sistemas. Neste caso, 0 custo por teste seria aproximadamente 4
vezes maior comparado a um sistema automatico.

» Estado disponiveis aplicagdes para sistemas semi-automaticos e automaticos.

» Sugere-se utilizar Qualitrol Plus AEO-FR-PCR Ref. 374 para controle interno da qualidade.

REACAO CINETICA DE 2 PONTOS

Branco de amostra
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PCR ULTRA TURBIQUEST PLUS - Ref. 335

A proteina C-reativa €, possivelmente, o teste mais sensivel para avaliar a reacdo inflamatéria ou necrose
tissular. A PCR tem meia vida de 5 a 7 horas e por esta razao seus valores caem aos niveis de referéncia
muito mais rapidamente que outras proteinas de fase aguda. Em 70% dos pacientes com infeccdo, a
elevacdo da PCR precede em pelo menos 12 horas a elevacdo de outros marcadores de infec¢cdo como a
leucocitose, hemossedimentagédo e, mesmo, a febre. O reconhecimento de que o processo inflamatério
cronico esta implicado na génese da aterosclerose revelou a importante associacdo da inflamacédo da
parede arterial com o desenvolvimento de doenga coronariana. Estudos recentes tém demonstrado que a
PCR é o marcador inflamatério sérico de escolha, sendo um fator de risco independente preditivo de
eventos coronarianos.

PRINCIPIO DA REACAO

Particulas de latex estabilizadas e sensibilizadas com anticorpo anti-proteina C-reativa (anti-PCR) humana
sdo aglutinadas quando a PCR esta presente na amostra. A intensidade da aglutinacdo, medida em
absorbancia, é proporcional a quantidade de PCR.

APRESENTACAO

Ref. 335-1/50
R1 - Reagente 1 1 x40 mL
R2 - Reagente 2 1x10mL

CAL - Calibrador PCR ultra 1x1mL

Temperatura de Armazenamento: 2 a 8 °C

ESPECIFICACOES

Metodologia: Imunoturbidimetria
Reacéo: Ponto Final
Comprimento de onda: 540 nm (530 — 550 nm)

Aplicacao: Analisadores automéaticos e semi-automaticos
Tipo de Amostra: Soro

Volume de Amostra: 10 pL

Volume de R1: 800 pL

Volume de R2: 200 pL

Incubacéo: + 240 segundos

Intervalo operacional: 0,5 a 10 mg/L

CALIBRACAO

Realizar a calibracédo utilizando o Calibrador PCR Ultra - Ref. 335.3 incluso no Kit. As absorbancias abaixo
descritas foram obtidas no equipamento Labmax 240, comprimento de onda de 546 nm, leitura
monocromatica e medigdo corrigida para espessura da cubeta de 1 cm de espessura, servindo somente
como orientacdo e podem variar em funcdo das caracteristicas e condicdes do analisador, diferencas no
material volumétrico utilizado, temperatura do banho-maria, entre outros.

Do - Absobancia calibrador
Diluicdes Concentragédo (mg/L) -
Birreagente Monoreagente
0 0 - 0,00019 - 0,0067
1:20 0,45 0,0208 0,0157
1:10 0,9 0,0458 0,0402
1:4 2,25 0,1285 0,1224
1:2 4,5 0,2935 0,2821
- 9,0 0,5944 0,5805

* As concentracfes dos calibradores podem ser distint
valor maximo estabelecido no intervalo operacional. Nesses casos deve-se utilizar o valor da
concentracao indicado no rotulo do calibrador como sendo o valor maximo operacional. Deve-se,
também, corrigir esse intervalo nos protocolos de a utomacao.

as entre lotes. Essas podem ultrapassar o
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ESPECIFICACOES DA QUALIDADE ANALITICA

EQA - Especificagdes da Qualidade Analitica Desejavel (2006)*
Erro Total: < 68,3% Bias: < 24,9% CVa%: < 26,3%

* Referente a Proteina C-Reativa.
ORIENTACOES

» Calibracdo de 6 pontos: ponto zero = NaCl 150mmol/L (0,85). Ponto 1-5 = Calibrador PCR Ultra
Ref.335.3

» Estabilidade da Calibragdo: A calibracéo € estavel por pelo menos 9 dias.

» E necessario fazer nova calibracido quando o controle interno da qualidade indicar, quando utilizar novo
lote de reagentes e quando utilizar novos frascos de reagentes de um mesmo lote, caso uma nova
calibracdo tenha sido realizada durante a utilizacdo do frasco anterior.

¥ N&o foi observado efeito prozona até concentracéo de PCR igual a 100 mg/L.

» Reagente de Trabalho: Deve ser preparado ho momento do uso, utilizando-se 4 partes do Reagente 1
+ 1 parte do Reagente 2. Estabilidade de 30 dias se armazenado entre 2 e 8 °C., bem fechado e livre de
contaminagdo quimica ou microbiana.

* A cinética da reacdo permite a realizacdo de um branco de amostra antes e ou depois da adicdo do
Reagente 2, conforme possibilidade do equipamento em uso. Entretanto, indicamos que a leitura do branco
seja realiza apos a adigdo do Reagente 2 para otimizagdo dos volumes (minimo aceitavel para leitura nos
equipamentos).

» Apesar de factivel a aplicagdo em equipamento manual e semi-automaticos, ndo indicamos o uso devido
ao volume necessario para leitura nestes sistemas. Neste caso, o custo por teste seria de aproximadamente
8 vezes maior comparado a um sistema automatico.

¥ Estdo disponiveis aplicagcdes para sistemas semi-automaticos e automaticos.
k Sugere-se utilizar Qualitrol PCR Ultra Ref. 380 para controle interno da qualidade.

REACAO DE PONTO FINAL
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TRANSFERRINA TURBIQUEST - Ref. 357

A transferrina é a principal proteina plasmatica transportadora de ferro. Esta proteina participa do
metabolismo do ferro, transportando o ferro do plasma para os precursores das hemacias na medula 6ssea
e captando o ferro liberado das heméacias senescentes destruidas pelos macréfagos do sistema reticulo
endotelial. Além disso, a transferrina transporta ferro para outros 6rgaos.

A medida da concentracéo plasmatica de transferrina, juntamente com a determinacéo sérica do ferro e da
ferritina, apresenta grande valor na avaliacao de distlrbios do metabolismo do ferro.

A transferrina aumenta na deficiéncia de ferro, estando diminuida na anemia secundaria a doenca
inflamatéria crénica.

PRINCIPIO DA REACAO

Um anticorpo especifico reage com a transferrina presente na amostra levando a formacédo de agregados
insollveis. A intensidade da aglutinacdo, medida em absorbancia, esta relacionada a quantidade de
transferrina, cuja concentracao é obtida através de curva de calibragéo.

APRESENTACAO

Ref. 357-1/50
R1 - Reagente 1 1 x40 mL
R2 - Reagente 2 1x10mL

Temperatura de Armazenamento: 2 a 8 °C

ESPECIFICACOES

Metodologia: Imunoturbidimetria
Reacéo: Ponto Final
Comprimento de onda: 600 nm

Aplicagéo: Analisador Automatico.
Tipo de Amostra: Soro ou plasma (heparina)
Volume de Amostra: 2,5 pL

Volume de R1: 200 pL

Volume de R2: 50 pL

Incubacéo: + 300 + 300 segundos
Linearidade: 6 a 650 mg/dL
CALIBRACAO

Realizar a calibracado utilizando o calibrador da série Calibra da Labtest (Calibra Proteinas - Ref. 361).

As absorbancias abaixo descritas foram obtidas no equipamento Labmax 240, comprimento de onda de
600 nm, leitura monocromatica e medi¢éo corrigida para espessura da cubeta de 1 cm de espessura),
servindo somente como orientacdo e podem variar em funcdo das caracteristicas e condicbes do
analisador, diferencas no material volumétrico utilizado, temperatura do banho-maria, entre outros.

Absorbancia calibrador: 0 mg/dL = 0,0074
*63 mg/dL = 0,2060

*130 mg/dL = 0,4073

*325 mg/dL = 0,8727

*475 mg/dL = 1,0561

*649 mg/dL = 1,1525

As concentracfes dos calibradores podem ser distintas entre lotes, assim como as respectivas
absorbancias. Portanto, verificar as concentracdes nas instrucdes de uso do calibrador.

ESPECIFICACOES DA QUALIDADE ANALITICA

EQA — Especificacdes da Qualidade Analitica Minima (2006)
Erro Total: <5,7% Bias: < 2,0% CVa%: < 2,3%
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TRANSFERRINA TURBIQUEST - Ref. 357

ORIENTACOES

» Calibracdo de 6 pontos: ponto zero = agua. Ponto 1 a 5 = Calibra Proteinas Ref. 361

» Estabilidade da Calibragdo: A calibracdo é estavel aproximadamente 54 dias. Os reagentes
permaneceram on board durante o periodo de avaliacdo (equipamentos com sistema de refrigeracéo
adequado).

» E necessario fazer nova calibracdo quando utilizar novos frascos de reagentes de um mesmo lote, caso
uma nova calibracdo tenha sido realizada durante a utilizacéo do frasco anterior.

» Apesar de factivel a aplicacdo em equipamento manual e semi-automatico, ndo indicamos o uso devido
ao volume necessario para leitura nestes sistemas. Neste caso, 0 custo por teste seria de aproximadamente
7 vezes maior comparado a um sistema automatico.

» Sugere-se utilizar Qualitrol Proteinas Ref. 362 para controle interno da qualidade.

REACOES DE PONTO FINAL
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