LORNE LABORATORIES LTD.
GRA-BRETANHA

KIT DE LA~TEX RAPIDO 3
INSTRUCOES DE UTILIZACAO

ROSE BENGAL: para detegéo de anticorpos anti-Brucella.

RESUMO

O teste Rose Bengal € um teste de aglutinacdo em lamina para a
detec@o qualitativa e semiquantitativa de anticorpos anti-Brucella
em soro humano. O reagente, devido & sua formulagdo num tampéao
acidico, é reativo tanto com anticorpos 1gG como com anticorpos
IgM, e bastante Util para o diagnéstico de individuos crénicos, os
quais apresentam niveis muito elevados de anticorpos IgG que sdo
dificeis de detetar pelo método em tubo (Wright) de referéncia.

UTILIZAGAO PRETENDIDA

O reagente é um reagente de teste destinado a ser utilizado para
determinar qualitativamente e semiquantitativamente a presenga ou
auséncia de anticorpos anti-Brucella no soro ou plasma de doentes,
quando testado em conformidade com as técnicas recomendadas
nestas Instrug6es de utilizag&o.

PRINCIPIO

Quando utilizado com as técnicas recomendadas, uma suspensao
de Brucella abortus no reagente ir4 aglutinar-se (agregagao) na
presenca de anticorpos anti-Brucella. A ndo ocorréncia de
aglutinacé@o (auséncia de agregacdo) indica, geralmente, a auséncia
de anticorpos anti-Brucella (consulte Limitagdes).

DESCRICAO DO KIT

O Kit Lorne Rose Bengal destina-se a detecdo de anticorpos anti-
Brucella. O reagente consiste nhuma suspensao da estirpe S99 de
Brucella abortus que se aglutina na presenga de anticorpos anti-
Brucella. Os reagentes ndo contém nem consistem em substancias
cancerigenas, mutagénicas ou toxicas para a reproducdo (CMR),
substancias passiveis de causarem a desregulagdo do sistema
endocrino nem substancias passiveis de causarem sensibilizacéo
ou uma reagdo alérgica no utlizador. Todos os reagentes sao
fornecidos na diluicdo ideal para utilizagdo com todas as técnicas
recomendadas, sem necessidade de diluicdo ou acréscimo
adicional. Para obter informacgdes sobre o nimero de referéncia do
lote e o prazo de validade, consulte os rétulos dos frascos.

CONSERVACAO

Todos os reagentes sdo fornecidos prontos a utilizar e
permanecerdo estaveis até ao fim do prazo de validade impresso no
rétulo quando conservados bem fechados entre 2-8 °C e protegidos
da luz, e sejam evitadas contaminacdes durante a utilizacdo dos
mesmos. N&o congele: reagentes congelados poderdo alterar a
funcionalidade do teste. Armazene os frascos na posigdo vertical.
Se a posigdo for alterada, misture suavemente para dissolver os
agregados eventualmente presentes.

Deterioracdo dos reagentes: presenga de particulas.

COLHEITA DE AMOSTRAS

As amostras devem ser colhidas com ou sem anticoagulante,
utilizando uma técnica de flebotomia assética. Se o teste for adiado,
as amostras podem ser conservadas entre 2—8 °C durante 7 dias ou
por um periodo maximo de 3 meses

a uma temperatura de —20 °C ou inferior. As amostras tém de estar
isentas de contaminagdo bacteriana, fibrina, lipemia visivel e
hemodlise visivel.

PRECAUCOES

1. O kit destina-se apenas a utilizagdo em diagndstico in vitro.

2. Nao utilize o kit apds o prazo de validade (consulte os rétulos
dos frascos e da caixa).

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

4. O reagente Rose Bengal contém fenol: toxico (T) R24/25:
téxico em contacto com a pele e por ingestdo. R34: provoca
queimaduras. S28.2: em caso de contacto com a pele, lavar
imediatamente com bastante agua. S45: em caso de acidente,
consultar imediatamente um médico.
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5. Os reagentes contidos neste kit foram processados para
reduzir a carga bioldgica, 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 VIH 1, VIH 2e
HBsAg utilizando testes microbioldgicos 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 eliminagéo de
cada frasco e respetivo contetdo.

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 de
Brucella e um controlo negativo de Brucella 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 utilizacéo.

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

4. Nao troque entre si componentes de diferentes kits.

5. A utilizag&o do kit e a interpretagdo 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. O utlizador tem de determinar a
adequabilidade do kit para utilizagdo com outras técnicas.

COMPONENTES DO KIT FORNECIDOS

1) Reagente Rose Bengal (tampa branca, 2,5 ml): suspensao de
Brucella abortus, estirpe S99, em tampao lactato 1 mol/l, fenol
5 g/l, Rose Bengal, pH de 3,6.

2) Controlo positivo (tampa vermelha, 1 ml): soro animal com
uma concentragdo de anticorpos anti-Brucella 250 Ul/ml e um
conservante.

3) Controlo negativo (tampa azul, 1 ml): soro animal e um
conservante.

4) Pipetas-agitadores.

5) Lémina para aglutinagéo reutilizavel.

MATERIAIS E EQUIPAMENTOS NECESSARIOS MAS NAO
FORNECIDOS

. Rotor mecénico com velocidade ajustavel de 80—100 rpm.
. Pipetas de Pasteur e pipetas graduadas.
e  Agitador do tipo vortex.

TECNICA QUALITATIVA RECOMENDADA

1. Deixe que os reagentes e as amostras atinjam a temperatura
ambiente. A sensibilidade do teste pode ser reduzida a baixas
temperaturas.

2. Coloque 50 pl da amostra e uma gota de cada um dos
controlos, positivo e negativo, em circulos separados na lamina
de teste.

3.  Misture vigorosamente, ou num agitador do tipo vortex, o
reagente Rose Bengal antes da utilizagcdo e adicione uma gota
junto a amostra a testar.
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4. Misture as gotas com um agitador, espalhando-as sobre toda a
superficie do circulo. Utilize agitadores diferentes para cada
amostra.

5. Coloque a lamina num rotor mecéanico a 80-100 rpm durante
4 minutos. Poderdo surgir resultados positivos falsos se o teste
for lido ao fim de 4 minutos.

INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS QUALITATIVOS

1. Positivo: a aglutinagao visivel constitui um resultado positivo e
dentro das limitacBes aceites do procedimento de teste,
indicando um nivel de anticorpos anti-Brucella na amostra
=25 Ul/ml.

2. Negativo: a ndo ocorréncia de aglutinagéo visivel num liquido
leitoso constitui um resultado negativo e dentro das limitagbes
aceites do procedimento de teste, indicando um nivel de
anticorpos anti-Brucella ha amostra <25 Ul/ml.

TECNICA SEMIQUANTITATIVA RECOMENDADA

1. O teste semiquantitativo pode ser realizado da mesma forma
que o teste qualitativo, utilizando diluicdes do soro.

2. Crie diluicdes duplas da amostra de soro em solucdo salina na
concentracdo de 9 g/l conforme indicado a seguir:

Diluicao Soro Solugéo
salina
1/2 100 pl de soro ndo 100 pl
diluido

1/4 100 pl de soro diluido 100 pl
1/2

1/8 100 pl de soro diluido 100 pl
1/4

1/16 100 pl de soro diluido 100 pl
1/8

3. Teste as diluicbes da amostra da mesma forma que a utilizada
na técnica quantitativa indicada acima.
4. A aglutinag&o dos soros indica:

Diluicéo Anticorpos anti-Brucella
(Ul/ml)

1/2 50 (25 x 2)

1/4 100 (25 x 4)

1/8 200 (25 x 8)

1/16 400 (25 x 16)
5. Os niveis normais de anticorpos anti-Brucella em adultos sédo

<25 Ul/ml.

RESULTADOS

O titulo é expresso como o reciproco da diluigdo mais elevada que
apresenta aglutinagdo macroscoépica: p. ex., se esta ocorrer na
diluigdo de 1/8, o titulo é (8 * 25 Ul/ml) = 200 Ul/ml.

ESTABILIDADE DAS REACOES

Os testes em l1amina devem ser interpretados imediatamente ap6s o
periodo de rotacdo de 4 minutos, de modo a evitar a possibilidade
de um resultado negativo ser incorretamente interpretado como
positivo devido a secagem do reagente.

LIMITACOES

1. O diagnostico ndo deverd basear-se unicamente nos
resultados do método Rose Bengal, devendo também ser
complementado com um exame clinico.

2. A hemoglobina (£10 g/l), os fatores reumatoides (<300 Ul/ml) e
a lipemia (=10 g/l) ndo interferem. A bilirrubina (22,5 mg/dl)
interfere. Outras substancias podem interferir.

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

a) Contaminag&o dos materiais de teste

b) Conservagéo incorreta dos materiais de teste ou omisséo
de reagentes

c) Desvio das técnicas recomendadas

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO ESPECIFICAS

1. O kit foi caracterizado por todos os procedimentos
mencionados nas Técnicas recomendadas.
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2. A sensibilidade do teste Rose Bengal é calibrada
comparativamente com o 2.2 Preparagédo Internacional da OMS
de anti-Brucella abortus do NIBSC (Reino Unido).

3. Sensibilidade analitica: 25 (¥5) Ul/ml, sob as condicdes de
teste descritas.

4. Efeito prozona: ndo foi detetado nenhum efeito prozona até as
1000 Ul/ml.

5. Sensibilidade de diagnéstico: 100%.

6. Especificidade de diagnéstico: 98%.

ISENCAO 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 utilizagao de
procedimentos laboratoriais estabelecidos.
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