Alfa2-macroglobulina

Universal Kit
Your expert in

Referéncias para encomenda

Reagentes
CONT]
MGTUR-B00O Universal dedicado 1x50mIR1+1x5mlR2
MGTUR-HOO Universal dedicado 2x50mlIR1+1x15mlR2
MGTUR-LOO Universal dedicado 12x70mlR1+ 12 x 14 ml R2
MGTUR-HO0/MOD Kit dedicado Modular® 1x65mlR1+1x15mlR2
MGTUR-LOO/MOD Kit dedicado Modular® 12x65mlR1+12x 15 ml R2

Outros produtos necessarios

MPREK-000 Kit de Calibradores Multiparamétrico (5 Niveis) 5x1ml
MPCOS-002 Controlo Multiparamétrico Baixo 1x2ml
MPCON-002 Controlo Multiparamétrico Médio 1x2ml
MPCOX-002 Controlo Multiparamétrico Alto 1x2ml

@ Campo de utilizacdo — Destino

Reagente de diagndstico in vitro para a determinagdo quantitativa da alfa2-macroglobulina em amostras de origem humana por
imunoturbidimetria em sistemas fotométricos.

& Interesse clinico — Validade cientifica

A alfa2-macroglobulina € um inibidor da protease de muito elevado peso molecular (725 kDa), sintetizada principalmente pelas
células do parénquima hepético. Esta implicada na inibicdo de enzimas que intervém nos sistemas calicreina-cinina, do
complemento, da coagulagdo ou fibrinolitico. Para além destas fungdes de inibidor, a a-2-macroglobulina funciona como
transportador de numerosos pequenos peptideos (tais como as citoquinas ou os fatores de crescimento) e também de catifes
divalentes (em particular, o zinco).

A concentragdo sérica de alfa2-macroglobulina varia com a idade e o sexo do individuo.

Apo6s uma sindrome nefrotica pode ocorrer um aumento da concentragdo sérica de alfa2-macroglobulina. Os niveis elevados
estdo também associados a uma estimulacdo pelos estrogénios, por exemplo, em caso de gravidez ou de utilizagdo de
contracetivos orais.

Pode ocorrer uma diminui¢cdo da concentragdo de alfa2-macroglobulina em caso de fase inflamatoria, em caso de pancreatite
ou pode, igualmente, indicar a presenca de um carcinoma da prostata. Os niveis de alfa2-macroglobulina podem igualmente
ser mais baixos em determinados individuos devido a uma variagao genética.

@ Principio do método

A alfa2-macroglobulina existente na amostra a dosear reage especificamente com um antissoro anti-alfa2-macroglobulina
humana e a turbidez induzida pela formagédo do complexo imune antigénio-anticorpo é medida a 340 nm e 700 nm. A turbidez
medida é proporcional a concentragdo em alfa2-macroglobulina da amostra.

@ Adverténcias e precaucodes de utilizacéo

- Exclusivamente para diagnéstico in vitro.
- Deve ser manipulado por pessoal habilitado sob a responsabilidade de um biélogo.
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- Os produtos de origem humana foram submetidos a um rastreio negativo relativamente a anticorpos anti-VIH 1 e 2,
anticorpos anti-VHC e antigénio HBs, mas devem, no entanto, ser manipulados como produtos potencialmente infeciosos.

- Estes produtos contém azida de sédio. Os produtos que contém azida de sddio devem ser manipulados com precaugéo:
evitar a ingestado e o contacto com a pele ou as mucosas.

- A azida de sodio torna-se explosiva ao contacto com metais pesados como o cobre ou o chumbo.

& Amostras

Condicdes de colheita

Colher as amostras segundo as técnicas laboratoriais classicas e, por conseguinte, utilizar apenas os procedimentos, os tubos
ou os recipientes de colheita apropriados.

Tipo de amostra

Soro e plasma heparinizados.

Conservagao e estabilidade das amostras

Temperatura Estabilidade
-20°C < 3 meses
4-8°C <7 dias

20-25°C <24h

As presentes informagdes proveem de dados fornecidos por “Tietz Clinical Guide to Laboratory Tests” e por “WHO”.

& Reagentes

Composicdo e concentracbes/Conservacao

Componentes ativos :
Reagente R1: nenhum.
Reagente R2: antissoro de cabra anti-a-2-macroglobulina humana (titulo + 2,5 mg/ml).

Outros componentes :
Reagente R1: tampdao, polimero, sal inorganico e conservante.
Reagente R2: tampé&o, sal inorganico e conservante.

Temperatura de conservagao :
Reagente R1: 2 - 8°C.
Reagente R2: 2 - 8°C.

Preparacgéo

Prontos a utilizar.

Conservacéo e estabilidade

Os reagentes sdo estaveis até ao prazo de validade indicado na embalagem (més completo), nas condigdes de conservagao e

de manipulacdo recomendadas a seguir indicadas:

- Frasco nédo aberto conservado a temperatura indicada na embalagem.

- Frasco aberto: fechar apds utilizagcdo ou colocar no analisador fechado para este efeito, ndo contaminado pela
manipulacéo e conservado a temperatura indicada na embalagem.

Nota:

- N&o congelar os reagentes.

- Os reagentes a base de nanoparticulas podem sedimentar com o passar do tempo. Pode ser necessario homogeneiza-los
suavemente fazendo girar o frasco varias vezes.
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Outros materiais necessarios

Equipamento laboratorial habitual, tal como um sistema analitico equipado com um detetor fotométrico.

& Calibracéo

Afericao
A curva de calibragdo é tragada utilizando o kit de calibracéo indicado na secgdo “Referéncia para encomenda”. O ponto zero
da curva de calibracéo é obtido com soro fisioldgico.

Rastreabilidade
O método foi padronizado relativamente a um método de referéncia rastreavel ao padréo internacional, tal como descrito na
ficha técnica dos calibradores associados (ver sec¢éo “Referéncias para encomenda”).
Calibrar 0 método quando o nimero de lote do reagente muda ou em caso de modificacdo dos desempenhos (contactar o
fabricante se as modificagdes subsistirem) ou quando o controlo da qualidade assim o exigir.

@ Controlo de qualidade

A frequéncia dos controlos e os limites de confianga devem ser adaptados as exigéncias do laboratério. Os resultados devem
situar-se dentro dos limites de confian¢a definidos. Cada laboratério deve estabelecer o procedimento a seguir caso 0s
resultados se situem fora dos limites definidos. Cumprir a legislagdo nacional e as diretivas locais em vigor em matéria de
controlo de qualidade.

A curva de calibragcdo e a sua estabilidade devem ser validadas utilizando os materiais de controlo indicados na secgao
“Referéncias para encomenda”.

& Valores de referéncia

| Valores de referéncia

Criancas 2,25-5,25¢g/L
Adultos (homens) 15-35¢g/L
Adultos (mulheres) 1,75-4,20 g/L

Unidades internacionais: g/L
Unidades convencionais: mg/dL

As presentes informacgdes proveem de dados fornecidos por “Clinical guide to laboratory tests”. Cada laboratério deve verificar
a validade dos seus valores e estabelecer, conforme necessario, os seus proprios valores de referéncia de acordo com a
populacéo analisada.

& Desempenhos analiticos

Os desempenhos analiticos aqui indicados sdo fornecidos a titulo indicativo. Os resultados obtidos pelo laboratério podem
diferir destes valores.

Os desempenhos analiticos foram determinados seguindo as indicacdes de “Guide technique d’accréditation de vérification
(Portée A)/validation (Portée B) des méthodes en biologie médicale”; document SH GTA 04 Révision 01.

Intervalo de medicao

0,026 - 4,96 g/L
O intervalo de medigao é fixado pelo limite de quantificacédo e pelo limite de linearidade. As amostras com uma concentragao
superior ao limite superior devem ser diluidas.

Limite de detecéo
0,007 g/L
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Trata-se do sinal mais pequeno expresso em quantidade ou concentracdo que pode ser distinguido com determinada
probabilidade de um branco realizado nas mesmas condi¢des.

O estudo do limite de detecdo baseia-se na andlise estatistica da diferenca de sinais observada entre os brancos e as
amostras.

Interferéncias (especificidade analitica)

Nao existe qualquer reagéo cruzada conhecida do antissoro ou dos anticorpos utilizados.
As amostras com coloragdo anormal e com particulas podem causar, conforme o sistema analitico, erros de doseamento.
Estas amostras devem ser clarificadas quimica ou fisicamente antes do doseamento.

Precisao

A precisédo é avaliada recorrendo a repetibilidade (CV dentro de uma série) e a fidelidade intermediaria (CV entre séries).

Repetibilidade (n=30) Reprodutibilidade (n=30)
Média (g/L) CV (%) Média (g/L) CV (%)
Nivel 1 1,51 1,19 1,21 4,13
Nivel 2 2,94 0,83 2,62 3,18
Nivel 3 4,25 0,94 2,93 2,31
Nivel 4 4,34 2,52

Justeza — Exatidao

A justeza, quantificada pelo viés, é calculada comparando a média obtida no estudo de fidelidade intermediéria, estabelecida
com amostras de CQI, com o valor-alvo esperado, assimilado ao valor “verdadeiro” da amostra testada.

A exatiddo é definida como a estreiteza da concordancia entre um valor medido e um valor verdadeiro de um mensurando
(grandeza que se pretende medir).

A DiAgam autoriza um viés de 5% em relacdo ao padrdo internacional ou a um método de referéncia rastreavel ao padréo
internacional, caso exista.

@ Limites do método

Os resultados deste teste devem ser sempre interpretados em fungdo dos antecedentes clinicos do doente, os sinais clinicos e
outras constatagdes.

Prozona

Ao limitar a linearidade ao valor do limite superior do intervalo de medi¢&o, nédo foi observado qualquer efeito do excesso de
antigénio para amostras com uma concentracédo até 76,02 g/L.

Efeito de matriz

As amostras de controlos interlaboratoriais e de controlos podem dar resultados diferentes dos obtidos com outros métodos de
doseamento, devido ao efeito de matriz. Nesse caso, podera ser necessaria uma andlise dos resultados em fungcdo dos
valores-alvo especificos do método utilizado. Em caso de duvida, contactar o fabricante.

@ Procedimento de utilizagéo

Se o0 aplicativo correspondente ao ensaio ndo estiver instalado no seu analisador, entre em contato com DiAgam. Na verdade
aplicacdes CE validadas estao disponiveis a partir do fabricante.
Para uma descricao detalhada de como executar um ensaio, consulte as instru¢des de operag¢éo do seu sistema.

& Bibliografia
1. Tietz Textbook of Clinical chemistry and molecular Diagnostics, fourth edition, edited by Carl A. Burtis, Edward R. Ashwood,
David E. Bruns, 2006
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2. Use of Anticoagulants in Diagnostic Laboratory Investigations & Stability of blood, plasma and serum samples. Publication
WHO/DIL/LAB/99.1 Rev. 2. Jan. 2002.

3. Clinical guide to laboratory tests, second edition, edited by Norbert W. Tietz, 1990

4. CLSI. Procedures for the Collection of Diagnostic Blood Specimens by Venipuncture; Approved Standard-Sixth Edition. CLSI
document H3-A6 (ISBN 1-56238-650-6). CLSI, 940 West Valley Road, Suite 1400, Wayne, PA 19087-1898 USA; 2007.

5. NCCLS. Procedures and Devices for the Collection of Diagnostic Capillary Blood Specimens; Approved Standard-Fifth
Edition. NCCLS document H4-A5 [ISBN 1-56238-538-0]. CLSI, 940 West Valley Road, Suite 1400, Wayne, PA 19087-1898
USA, 2004.

& Legenda dos simbolos

Os simbolos seguintes séo suscetiveis de figurar no acondicionamento e no rétulo:

Numero de lote BUF Tampao
: Utilizar até Calibrador
“ Fabricante H Elevado
Dispositivo medlc_o de diagnéstico in M Médio
vitro
l Temperatura (Conservacao a) Baixo
Referéncia 4 niveis
m}] Consultar as instru¢tes de utilizag&o 5LE 5 niveis
Reagente 6 niveis
Kit Controlo
Contetdo Este produto esta conforme com a Diretiva
) ) C E Europeia n.° 98/79/CE relativa aos
[Ab] Anticorpos ou Antissoro dispositivos médicos de diagnostico in vitro
v | DiAgam Belgium: Rue du Parc Industriel 40, 7822 Ghislenghien, Belgium
DiAgam Headquarters Avenue Louis Lepoutre 70, 1050 Bruxelles, Belgique
Distributed by DiAgam France: Boulevard de la Liberté 130, 59000 Lille, France

All product names, registered trademarks, company names in this document remain the property of their respective owners.
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