ASLOTEST

IMUNOLOGIA

FINALIDADE

Teste imunoldgico qualitativo e semiquantitativo para
determinagdo de antiestreptolisina “"O” em soro, através da
aglutinacdo de particulas de latex sensibilizadas com
Estreptolisina O.

Somente para uso diagnéstico in vitro.

PRINCIPIO

Aslotest Doles é constituido por uma suspensdo de particulas
de poliestireno sensibilizadas com Estreptolisina O. Ao se
colocar essas particulas em contacto com soro que tenha altos
niveis de anticorpos antiestreptolisina O, processa-se a reagao
antigeno anticorpo, o que é evidenciado pela aglutinacdo das
particulas de latex que formam agregados facilmente visiveis.

PARTICULARIDADE DO SISTEMA

O sistema Aslotest Doles utiliza particulas de latex adsorvidas
com estreptolisina O e ajustado de maneira a que a reagao
antigeno anticorpo seja evidenciada quando o teor de
estreptolisina O corresponda a um nivel minimo de 200U.1./
mL. Ndo ha necessidade de diluigdo inicial do soro, o que torna
o0 método bastante simples.

REAGENTES

Latex sensibilizado: particulas de latex de poliestireno
sensibilizadas com Estreptolisina O.

Controle positivo: soro humano, com titulo superior a 200
U.I./mL de ASLO, estabilizado com azida sddica. As
pesquisas de HbsAg, HCV e anticorpos HIV e anti-
Treponema pallidum foram negativas. Recomenda-se
manusea-lo como sendo potencialmente infectante.
Controle negativo: soro animal estabilizado, isento de titulos
antiestreptolisina O.

APRESENTAGAO

Kit x 100 testes

Latex sensibilizado 2,5mL
Controle positivo 0,5mL
. Controle negativo 0,7mL
”?;Léminas para teste (reutilizaveis) 5 unidades

BastoOes plasticos 100 unidades
Reagente x 100 testes
Latex sensibilizado 2,5mL
EQUIPAMENTOS E MATERIAIS NECESSARIOS NAO
FORNECIDOS

e Tubos de ensaio.

e Pipetas semiautomaticas.

Ponteiras descartaveis.

¢ Solugdo fisioldgica .

e Cron6metro.

e Lamina para teste (apresentacdo reagente).

e Bastdao plastico (apresentacao reagente).

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE DOS REAGENTES
Latex sensibilizado: armazenar a temperatura de 2-8°C.
Nao congelar. Estavel até a data de vencimento indicada no
rétulo do frasco, obedecidas as condicGes de armazenamento.
Controle positivo: armazenar a temperatura de 2-8°C. Nao
congelar. Estavel até a data de vencimento indicada no rétulo
do frasco, obedecidas as condigdes de armazenamento.
Controle negativo: armazenar a temperatura de 2-8°C.
N&o congelar. Estavel até a data de vencimento indicada no
rotulo do frasco, obedecidas as condicGes de armazenamento.

CUIDADOS E PRECAUCOES COM O USO DOS REAGENTES
Todos os reagentes sdo somente para uso diagndéstico in
vitro. O descarte do material utilizado deverd ser feito
obedecendo-se aos critérios de biosseguranga estabelecidos
pelo laboratorio, de acordo com as normas locais, estaduais

ou federais. m

Observar ainda a simbologia
constante nos rétulos do produto:

Risco Bioldgico Irritante
AMOSTRA
Soro. Estavel por 72 horas a temperatura de 2-8°C, ou até 30
dias a temperatura inferior a 10°C negativos. Nao usar
plasma ou amostras lipémicas ou hemolisadas.
Todas as amostras biolégicas devem ser consideradas
como potencialmente infectantes.

PROCEDIMENTO TECNICO

Teste qualitativo: ‘

1. Adicionar ao primeiro circulo da lamina 25uL de soro, aoV

segundo 25uL do controle positivo e ao terceiro 25uL do

controle negativo.

2.Homogeneizar o latex sensibilizado e adicionar 25uL do
mesmo em cada circulo.

3.Homogeneizar as duas gotas, com uma vareta plastica.
Utilizar uma vareta para cada teste.

4. Imprimir movimentos rotatérios a placa durante 3
minutos.

5.Fazer a leitura com a seguinte interpretagdo:

Teste positivo: nitida aglutinacao

Teste negativo: suspensdao homogénea

Interpretacgao
Soros com teores superiores a 200U.I/mL de ASLO provocam
aglutinacdo do latex.

Teste semiquantitativo:
Proceder as diluigdes com solucdo fisiolégica de acordo com
a tabela abaixo:

Diluicao Soro nio . . . ] ] )
do Soro diluido 1-157 1.2 1.3 1.4 1.5 1.6
Concentraca

(U.L/mL) 200 340 400 600 800 1000 | 1200

Proceder de maneira idéntica ao teste qualitativo. A ultima
diluicdo em que se der a aglutinacdao correspondera,
aproximadamente, ao titulo de ASLO.

Exemplos de diluigao:

1:1,7- Soro : 1,0 volume Ex.: 100pL
Solugao fisioléogica : 0,7 volume Ex.: 70uL
1:6 - Soro : 1,0 volume  Ex.: 100pL
Solugdo fisiolégica : 5,0 volumes Ex.: 500uL

Interpretacgao
Soros com teores superiores a 200U.I./mL de ASLO provocam
aglutinacao do latex.

LIMITAGCOES DO SISTEMA
¢ Para se obter 6timo desempenho do sistema, é necessario
que o procedimento técnico seja seguido conforme as
instrucdes de uso. Qualquer alteracdao podera levar a
resultados erréneos.
O tempo de leitura devera ser preciso. Apds o tempo de
leitura e com exposigao da placa de reagdo ao ar pode haver
dessecacdo do latex com a presenca de resultados,
inespecificos, positivos.
Resultados falso positivos podem ser encontrados com soros
lipémicos, hemolisados ou contaminados por bactérias.
Resultados negativos sdo frequentemente encontrados nas
duas primeiras semanas de infeccdo por esteptococos “A.”
¢ Ndo deve ser usado plasma. O fibrinogénio pode causar
aglutinacdo inespecifica.
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CONTROLE DA QUALIDADE DO SISTEMA

1.A limpeza e a secagem adequada do material a ser utilizado
sao de fundamental importancia para a estabilidade dos
reagentes e obtencao de resultados corretos.

2.A agua utilizada na limpeza do material, preparo dos
reagentes e dosagem, deve ser de boa qualidade.

3.As pipetagens devem ser precisas.

4.As placas de teste podem ser reutilizadas. Terminada a
realizagdo dos testes, lavar a placa em agua corrente e a
seguir seca-las com pequena quantidade de alcool. Utilizar
apenas quando secas.

5.A agitacdo deve ser feita em condigOes padronizadas, a fim
de que se obtenham resultados comparaveis em diferentes
provas.

VALORES DE REFERENCIA
Séo significativos os valores maiores ou iguais a 200U.I./mL.

SIGNIFICADO CLINICO

A Estreptolisina “"0” é uma toxina liberada por Streptococcus
pyogenes (Estreptococos grupo A de Lancefield). Nas infecgdes
pela bactéria acima ha liberacdo da toxina Estreptolisina O
que é altamente antigénica, levando a formagdo de anticorpo
antiestreptolisina O (ASLO). Os Estreptococos do grupo A sdo
a causa mais frequente de faringite bacteriana em criangas.
As complicagdes mais frequentes da infecgdo das faringe por
estreptococos do grupo A sdo: miocardite reumatica e
glomerulonefrites agudas difusas. Oitenta e cinco por cento
dos portadores de febre reumatica apresentam titulos elevados
de ASLO, mais evidenciaveis em torno da quarta semana da
doenga.

Ndo existe um paralelismo entre niveis de ASLO no soro e
atividade da doenga.

Embora considerado um importante teste, a ASLO representa
apenas resposta a uma prévia infecgdo estreptocdcica e sua
elevacdo nao é um indicador de doencgas reumaticas.

CARACTERISTICAS DO DESEMPENHO

Trinta soros de individuos sem histéria de infecgdo por
Estreptococcus pyogenes foram testados com Aslotest e com
um kit comercial cuja metodologia é similar. Os trinta soros
foram ndo reagentes confirmando titulos de ASLO inferiores a
200 U.I./mL.

Vinte soros cujos titulos oscilaram entre 200 e 800 U.I./mL
foram testados pelos kits acima especificados, havendo
concordancia em 100% dos casos

Repetitividade: dezoito soros ndo reagentes foram testados
em triplicata pelo mesmo técnico. Os cinquenta e quatro testes
foram considerados ndo reagentes. Seis soros com titulo
600 U.I./mL (diluicdo 1:3) foram titulados em triplicata num
total de dezoito testes. Desses, dezessete confirmaram a
concentracao de 600 U.I./mL. O teste discordante teve uma
concentracao de 400 U.I./mL correspondente a diluicdo 1:2.

Reprodutibilidade: um soro ndo reagente e outro cuja
concentragdo era 600 U.I./mL, aliquotados e congelados, foram
titulados durante vinte dias subsequentes. Os resultados foram
reprodutiveis em todos os testes obtendo-se vinte testes ndo
reagentes e vinte testes reagentes com a concentragdo de
600 U.I./mL.

Especificidade: o Kit Aslotest Doles é especifico para
determinacdao de antiestreptolisina 0" no soro.
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Sensibilidade: o kit de Aslotest Doles tem sua sensibilidade
ajustada a 200 U.I./mL. A sensibilidade pode ser reduzida
em baixas temperaturas. Os melhores resultados sao
encontrados entre 23°C e 29°C.

Fatores interferentes:

e Soros velhos ou turvos dardo falsas reacgoes.

e O congelamento do latex leva a reacgOes inespecificas de
aglutinacdo. Os frascos de latex devem permanecer bem
fechados, caso contrario poderdo ocorrer floculagoes.

e O uso de amostras ndo adequadas podera resultar em
reacOes inespecificas (ver em limitagdes do sistema).

e Soros com hiperlipemia ou hiperglobulinemia apresentam,
com frequéncia, fatores interferentes com a presenca de
resultados falso positivos.

e Pacientes no uso de corticoides podem apresentar valores
artificialmente baixos de ASLO.
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TERMOS E CONDICOES DE GARANTIA DA QUALIDADE

DO PRODUTO

As garantias do fabricante ao consumidor seguem

estritamente as relacionadas na Lei n° 8.078, de 11 de

setembro de 1.990 - Codigo de Defesa do Consumidor.

Todos os reagentes que compdem este sistema para

diagnostico sdo garantidos na sua performance,

reprodutibilidade e qualidade até a data de vencimento dos

mesmos, se obedecidas as condigdes abaixo:

1. O usuario do sistema seguir, rigorosamente, o procedimento
técnico.

2. As condicdes de armazenamento deverao estar de acordo
com o estabelecido nas instrugdes de uso.

3. Os materiais necessarios e ndo fornecidos deverdo estar
em boas condigGes técnicas.

Todos os produtos que apresentarem problemas

técnicos comprovados serdo substituidos, sem Onus

para o consumidor.

Doles Reagentes e Equipamentos para Laboratérios Ltda.
CNPJ.: 01.085.513/0001-05
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