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FINALIDADE

Determinacéo quantitativa de alfa 1 — Glicoproteina Acida (AGP)
no soro humano por imunoensaio turbidimétrico.

GARANTIA

Estas instru¢des de uso devem ser lidas atentamente antes da
utilizagdo do produto e as instrugbes nela contidas devem ser
rigorosamente cumpridas. A confiabilidade dos resultados do
ensaio ndo podera ser garantida em caso de desvio as
instrucoes.

SUMARIO

Como a AGP é uma proteina de fase aguda, sua determinacéo é
especialmente atil no monitoramento da recorréncia de tumores,
assim como na diferenciagéo de respostas de fase aguda (niveis
elevados) e de efeitos estrogénicos (niveis normal ou baixo).
Além disso, ela é uma excelente proteina a ser testada
juntamente com a Haptoglobina na avaliacdo da hemdlise in
vivo. Niveis elevados de AGP com niveis normais de
Haptoglobina sugerem uma resposta de fase aguda com
hemdlise in vivo fraca a moderada..

METODO
Medida da reagéo antigeno-anticorpo por método do ponto final.

COMPOSICAO DOS REAGENTES FORNECIDOS
Mono-reagente (R):

Anticorpo policlonal de cabra anti-AGP humana estabilizada em
solugdo salina

Acelerador Polietilenoglicol 26 g/L
Azida sodica 0,95 g/L
Padréo:

Soro humano contendo concentra¢éo de AGP pré-determinada
baseada em uma preparacdo referéncia (CRM470) da
Federacéo de Internacional Quimica Clinica (IFCC).

Azida s6dica 0,95 g/L
(valor indicado na etiqueta do frasco, maiores informagdes sobre
0 padréo consultar a bula do mesmo incluso no kit).

PREPARO E ESTABILIDADE DOS REAGENTES

O reagente e o padrdo estdo prontos para uso e estaveis até o
prazo da data de validade, se a contaminacdo for evitada e
armazenado a 2 -8°C.

A estabilidade no instrumento € no minimo 4 semanas, se a
contaminagao for evitada. N&o congelar.
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CUIDADOS E PRECAUCOES

1. Azida sédica tem sido reportada por formar azida de
chumbo ou cobre em tubulagdes de laboratérios
podendo provocar explosGes. Apds dispensar
solucdes contendo azida sédica despeje bastante
agua para diluir completamente.

2. 2.Tome os cuidados necessarios no manuseio de
reagentes de laboratérios.

3. Cada doador usado para preparacdo dos padrdes e
controles foi testado e os resultados foram negativos
para presenca de anticorpos de HIV1 e HIV2, bem
como para antigenos de superficie para hepatite B e
anticorpos anti-hepatite C, usando métodos aprovados
pelo FDA. Somente doadores com resultados
negativos foram utilizados na fabricagdo. Entretanto
todos os produtos obtidos a partir de fluidos do corpo
humano devem ser manuseados com cuidado
apropriado de acordo com o0s procedimentos
recomendados para materiais  biologicamente
perigosos uma vez que ndo pode ser provada a
auséncia de agentes infecciosos.

GERENCIAMENTO DE RESIDUOS

Seguir as disposicdes da resolugdo RDC n° 306/2004 que
dispde sobre o regulamento técnico para gerenciamento de
residuos de servigos de saude, bem como outras praticas de
biosseguranca equivalentes.

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

1. Solucédo NaCl 9 g/L.
2. Equipamento geral de laboratério.

AMOSTRA

Usar soro fresco. Se o teste ndo puder ser realizado no mesmo
dia o soro deve ser armazenado de 2-8° C por 48hs. Se
armazenado por um periodo maior a amostra deve ser
congelada.

PROCEDIMENTOS PARA O TESTE

Aplicagdes para sistemas automaticos estdo disponiveis
guando requisitadas ou em nosso site:
www.kovalent.com.br

PROCEDIMENTO MANUAL

= Amostra/Controle: diluir 1:10 em solugé&o salina 9 g/L.

=  Curva de referéncia: gerar uma curva de referéncia
diluindo o padréo de nivel alto a 1:10, 1:20, 1:40, 1:80
e 1:160 em salina 9 g/L. Usar solugdo salina 9 g/L
como ponto zero.

=  Teste: Misturar 32 pL das amostras diluidas, padroes
e controles com 1000 pL do mono-reagente e incubar
por 5 minutos a temperatura ambiente. Ler a
densidade otica (DO) das amostras, padrdes e
controle(s) a 340 nm. Construir uma curva padrédo e
ler a concentracé@o de controles e amostras.
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CARACTERISTICAS / DESEMPENHO
Os estudos abaixo foram realizados no equipamento Selectra 2.

FAIXA DE MEDICAO:

Intervalo de Medigao: 0 — 299 mg/dL

Limite de detecgéo: 9 mg/dL

Efeito Hook: > 400 mg/dL

Sensibilidade: 0,00158 unidades de ABS /

Concentragéo unidade
ESPECIFICIDADE / INTERFERENCIAS:

= Especificidade: Mono-especifico

. Interferéncias: Nenhuma interferéncia para: citrato de
sédio (1000 mg/dL), Heparina (50 mg/dL),
Trigliceridios (2500 mg/dL), EDTA (5 mg/dL).

= Hemoglobina (250 mg/dL), Turbidez (> 2,5%) e
Bilirrubina (> 10 mg/dL) interfere com o teste.

. Limitag6es : Nenhuma.

PRECISAO [%CV]

Baixo | Médio | Alto
Intra-teste | 1,29 1,30 1,30
Inter-teste | 2,23 2,08 2,17

EXATIDAO [mg/dL]

AGP (mg/dL)
Controles . Valor
Valor Assinalado Medido
71,7 (60,9-82,5) 63,4
128 (109,2-147,2) 128,5

DADE BEHRING
CLINICA 1lI

COMPARAGAO DE METODOS:

A Comparacdo de métodos entre o AGP Mono-reagente da
Kovalent e o teste comercial (X) usando 50 amostras
demonstrou o seguinte resultado: y = 0,9141 x — 0,8383 / r =
0,9674.
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VALORES NORMAIS
[mg/dL] (IFCC)

Homens 50 - 130
Mulheres 40 - 120

Esse valor deve ser utilizado somente como orientagdo.
Cada laboratério deve estabelecer seus valores de referéncia
préprios.
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INFORMAGOES AO CONSUMIDOR

Simbolos Usados
ml Fabricante
/ﬂ/_ Limites de temperatura
Diagnéstico in vitro
Cuidado, consulte documentos anexos

Consulte instrugbes de uso

=l

Material Reciclavel
¢ Néo rejeitar diretamente para o ambient
Lot] Lote

/] Data de Fabricagéo

% \Validade

»@ Risco Bioldgico
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