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KIT DE LATEXRAPIDO
INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

LE Latex Test Kit: para identificacdo de anti-DNP.

RESUMO

No LE (ldpus eritematoso), sdo produzidos autoanticorpos que
atacam o acido desoxirribonucleico (ADN) nativo e outros
constituintes nucleares. O LE é classificado como o protétipo das
doengas autoimunes graves, envolvendo uma variedade de tecidos
e estando associado a uma vasta gama de anticorpos na
circulagdo. S&o caracteristicos da doenga os anticorpos contra o
ADN nativo, nucleoproteinas, ADN desnaturado e outros antigénios
nucleares extraiveis. O LE também afeta uma vasta gama de
tecidos. Os 6érgéos afetados s&o, por incidéncia decrescente, as
articulagdes, a pele, os rins, o sistema nervoso central, o coragdo e
os pulmdes. Uma outra caracteristica importante é a elevada
frequéncia da doenca nas mulheres, sendo cerca de 3 a 4 vezes
mais frequente do que nos homens. A elevada incidéncia de LE
entre gémeos monozigéticos (70-80%) e parentes proximos (5—
10%) indica que o LE pode ser uma doenca hereditéria.

UTILIZACAO PRETENDIDA

O reagente é um reagente de teste de latex destinado a ser
utilizado para determinar qualitativamente e semiquantitatvamente a
presengca ou auséncia de anticorpos anti-ADN nativo e outros
constituintes nucleares no soro ou plasma de doentes, quando
testado em conformidade com as técnicas recomendadas nestas
Instrucdes de utilizagao.

PRINCIPIO

Quando utilizado com as técnicas recomendadas, as particulas de
latex presentes no reagente aglutinam-se (agregagdo) na presenca
de anticorpos anti-ADN. A ndo ocorréncia de aglutinacédo indica,
geralmente, a auséncia de anticorpos anti-ADN (consulte
Limitacoes).

DESCRIGAO DO KIT

O Lorne LE Rapid Latex Kit destina-se a identificagdo de anticorpos
anti-ADN. O reagente de teste consiste em particulas de latex
revestidas com ADN extraido do timo de fetos de vitelos. Os
reagentes ndo contém nem consistem em substancias
cancerigenas, mutagénicas ou toxicas para a reproducdo (CMR),
substancias passiveis de causarem a desregulacdo do sistema
enddcrino nem substancias passiveis de causarem sensibilizagéo
ou uma reagdo alérgica no utlizador. Todos os reagentes séo
fornecidos na diluicdo ideal para utilizagdo com todas as técnicas
recomendadas, sem necessidade de diluigdo ou acréscimo
adicional. Para obter informacgdes sobre o nimero de referéncia do
lote e o prazo de validade, consulte os rétulos dos frascos.

CONSERVACAO

Nao congele. Apoés rececdo, os frascos de reagente devem ser
conservados entre 2-8°C. O armazenamento prolongado a
temperaturas fora deste intervalo pode resultar em perda acelerada
de reatividade do reagente. O reagente permanecera estavel por
um periodo maximo de 7 dias quando sujeito a temperaturas que
nao ultrapassem os 30 °C.

COLHEITA DE AMOSTRAS

As amostras devem ser colhidas sem anticoagulante, utilizando
uma técnica de flebotomia assética. Se o teste for adiado, conserve
as amostras a 2-8 °C por um periodo maximo de 48 horas. Para
armazenar por um periodo mais longo, remova o soro do coagulo
por centrifugacéo e congele a uma temperatura igual ou inferior a —
20 °C. Evite a congelagdo-descongelacdo repetida de amostras.
Nao utilize soro com hemdlise visivel, pois tal pode causar reagdes
positivas falsas.

PRECAUCOES

1. O kit destina-se apenas a utilizagdo em diagnostico in vitro.
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2. Nao utilize o kit apés o prazo de validade (consulte os rétulos
dos frascos e da caixa).

3. Ao manusear reagentes deve utilizar-se vestuario de protecao,
como luvas descartaveis e uma bata de laboratdrio.

4. Os reagentes contém menos de 0,1% de azida de sédio. A
azida de sodio pode ser toxica se ingerida e pode reagir com
tubagens de chumbo e cobre, formando azidas metélicas
explosivas. Aguando da eliminacdo, enxague com grandes
volumes de agua.

5. Os reagentes contidos neste kit foram processados para
reduzir a carga biolégica, mas ndo sdo fornecidos estéreis.
Quando um frasco é aberto, o conteldo do mesmo devera
manter-se viavel até ao fim do prazo de validade.

6. Os materiais utilizados para produzir o kit foram testados na
origem e demonstraram ser negativos para HTLV-1 e HBsAg
utilizando testes microbiolégicos aprovados. Contudo, nenhum
teste conhecido pode garantir que os produtos de origem
humana ou animal estdo isentos de agentes infecciosos. Deve
ter-se cuidado na utilizagdo e eliminagdo de cada frasco e
respetivo contetido.

ELIMINACAO DE REAGENTES DO KIT E CONTROLO DE
DERRAMES

Para obter informag8es sobre a eliminagdo de reagentes do kit e a
descontaminagéo de um local afetado por um derrame, consulte a
Ficha de Dados de Seguranga, disponivel mediante pedido.

CONTROLOS E RECOMENDAGOES

1. Recomenda-se que seja testado um controlo positivo e um
controlo negativo para LE em paralelo com cada lote de testes.
Os testes devem ser considerados invalidos se os controlos
ndo apresentarem os resultados esperados.

2. Todos os reagentes tém de atingir uma temperatura de 18—
25 °C antes da utilizagao.

3. Agite bem os reagentes antes da utilizacdo, de modo a
assegurar homogeneidade.

4. Nao troque entre si componentes de diferentes Kkits.

5. A lamina para aglutinacao reutilizavel tem de ser lavada num
desinfetante neutro adequado apos a utilizagéo e, em seguida,
enxaguada duas vezes com agua desionizada para remover
eventuais residuos.

6. A utilizagdo do kit e a interpretacdo dos resultados devem ser
realizadas por profissionais qualificados e com a devida
formacao, de acordo com os requisitos em vigor no pais onde
o kit é utilizado.

7. O utilizador tem de determinar a adequabilidade do kit para
utilizagdo com outras técnicas.

COMPONENTES DO KIT FORNECIDOS

Reagente de latex para LE (rétulo amarelo).
Controlo positivo para LE (rétulo/tampa vermelho).
Controlo negativo para LE (rétulo/tampa azul).
Lamina para aglutinacéo reutilizavel.
Pipetas-agitadores.

TECNICA QUALITATIVA RECOMENDADA

1. Utilizando as pipetas descartaveis fornecidas, coloque em
circulos de teste separados da mesma lamina uma gota de
soro nao diluido, uma gota de controlo positivo e uma gota de
controlo negativo.

2. Adicione uma gota de reagente de latex para LE junto a cada
circulo de teste.

3. Utilizando a extremidade larga de uma pipeta, espalhe o
reagente de latex e a amostra sobre toda a area do circulo de
teste.

4. Suavemente, incline a lamina para aglutinac&o para tras e para
a frente durante 3 minutos, observando simultaneamente se
surge aglutinagao.
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INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS QUALITATIVOS

1. Positivo: a aglutinagdo do reagente de latex constitui um
resultado positivo e dentro das limitacdes aceites do
procedimento de teste, indicando a presenga de anticorpos
anti-ADN, positivo para LE.

2. Negativo: a ndo ocorréncia de aglutinacdo do reagente de
latex constitui um resultado negativo e dentro das limitagbes
aceites do procedimento de teste, indicando a auséncia de
anticorpos anti-ADN, negativo para LE.

TECNICA SEMIQUANTITATIVA RECOMENDADA

1. Utilizando solucéo salina, proceda a diluicdo da(s) amostra(s)
nos racios 1:2, 1:4, 1:8, 1:16, 1:32 e 1:64.

2. Coloque uma gota de cada diluicdo em campos sucessivos da
lamina para aglutinacéo.

3. Adicione uma gota de reagente de latex para LE a cada campo
de teste e, utilizando agitadores, espalhe a mistura de reagéo
sobre todo o campo de teste.

4. Rode suavemente a lamina durante 3 minutos, observando
simultaneamente se surge aglutinagéo.

INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS SEMIQUANTITATIVOS

O titulo de anticorpos séricos associados ao LE corresponde a
diluicdo mais elevada de soro que apresenta aglutinagdo do
reagente de latex 3 minutos apds a mistura.

ESTABILIDADE DAS REAGCOES

Os testes em lamina devem ser interpretados imediatamente apés o
periodo de rotagcdo de 3 minutos, de modo a evitar a possibilidade
de um resultado negativo ser incorretamente interpretado como
positivo devido a secagem do reagente.

LIMITACOES

1. A congelacdo do reagente de latex para LE provocard a
aglutinagdo do mesmo.

2. A intensidade da aglutinagdo ndo €é necessariamente
indicadora de titulos de LE relativos; por conseguinte, as
reacOes de rastreio ndo devem ser classificadas.

3. Os anticorpos anti-ADN podem estar presentes noutras
doengas que ndo o LE. Foram detetados titulos baixos na
artrite reumatoide, hepatite cronica, periarterite nodosa,
dermatomiosite, esclerodermia, pneumonia atipica,
tuberculose e linfoma.

4. Também podem ocorrer resultados positivos falsos ou
negativos falsos devido a:

e  Contaminagao dos materiais de teste

e  Tempo ou temperatura de incubacéo inadequados

e  Conservagdo incorreta dos materiais de teste ou omissao
de reagentes

. Desvio das técnicas recomendadas

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO ESPECIFICAS

1. O kit foi caracterizado pelos procedimentos mencionados nas
Técnicas recomendadas.

2. Antes da libertagcdo, cada lote de LE Latex Test Kit é testado
pelas técnicas recomendadas, de modo a garantir a
reatividade adequada.

3. O teste de latex para LE foi comparado com um teste de
preparacéo celular para LE convencional, bem como com um
teste de ANA fluorescente. Os trés testes revelaram excelente
concordancia com soro de doentes com LE clinicamente ativo:
82% de resultados positivos com o teste de latex para LE, 86%
de resultados positivos com o teste de preparacéo celular e
82% de resultados positivos com o teste de ANA. Soro de
doentes com LE clinicamente inativo: das reacdes positivas,
19% foram observadas com o teste de latex para LE e 71%
foram observadas com o teste de ANA. Os doentes com
doenca dos tecidos conjuntivos ndo apresentaram quaisquer
reacOes positivas com o teste de latex para LE, mas revelaram
17% e 50% de reagBes positivas com os testes de preparacéo
celular e de ANA, respetivamente.

4. Estudos adicionais publicados confirmaram a sensibilidade e a
especificidade do teste de latex para LE.
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ISENGAO DE RESPONSABILIDADE

1. O utilizador é responséavel pelo desempenho do kit quando
utilizado em qualquer outro método que ndo os mencionados
em Técnicas recomendadas.

2. Eventuais desvios devem ser validados antes da utilizagdo de
procedimentos laboratoriais estabelecidos.
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APRESENTACOES DISPONIVEIS DO KIT

Apresentagao do Numero de
kit catélogo
50 testes por kit 840050
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