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METODO
Aglutinacéo do Latex.

FINALIDADE
Reagentes para a determinacéo qualitativa e semi-quantitativa da anti-estreptolisina O
(AEO) no soro. Somente para uso diagndstico in vitro.

FUNDAMENTO

O teste baseia-se na aglutinagdo das particulas de latex sensibilizadas com
estreptolisina O (antigeno), quando misturadas com soro de pacientes contendo
anticorpos especificos devido a infecgdo por estreptococos  beta -hemoliticos dos
grupos A e C produtores de estreptolisina O.

SIGNIFICADO CLIiNICO

O grupo bacteriano dos estreptococos excreta diversas toxinas imunogénicas e
enzimas. Os estreptococos do grupo A sdo encontrados muitas vezes em infecgdes da
parte superior do trato respiratério, assim como em infecgdes cutaneas superficiais.
Essas enfermidades podem evoluir para complicagbes mais sérias como febre
reumatica aguda ou glomerulonefrite aguda. Este tipo de complicagdo ndo é
facilmente detectavel em hemocultura, uma vez que as bactérias podem ja terem sido
eliminadas do soro quando aparecem os primeiros sintomas.

Na pratica comum, um ensaio para a deteccdo de anticorpos presentes no soro é a
melhor escolha j& que permanecem no soro mesmo apds o término da infecgéo.
Dentre todas as exoenzimas liberadas, a estreptolisina O, a desoxirribonuclease B e a
estreptoquinase sdo as mais facilmente detectaveis.

Quando se produz a infecgdo, o organismo reage produzindo anticorpos contra a
Estreptolisina O (AEO) que podem ser detectados no soro. O nivel destes anticorpos
varia seguindo a evolugdo da doenca, com o que sua quantificagdo em soro é
importante tanto para avaliar a terapia como para detectar precocemente possiveis
complicacdes da enfermidade.

QUALIFICAGOES DO METODO

e O produto emprega um ensaio qualitativo e semi-quantitativo, envolvendo reagdo
antigeno-anticorpo com leitura por visualizacéo direta da aglutinagéo formada.

e A metodologia tem uma sensibilidade para detectar no minimo 200 UlI/mL de AEO e
utiliza como antigeno particulas de latex de tamanho uniforme, que sao
sensibilizadas com estreptolisina O.

e O teste & muito simples e rapido, ndo necessitando de diluigdo prévia da amostra.
Mediante titulagdo, os soros positivos podem ser semi-quantificados.

IDENTIFICAGAO DOS REAGENTES
Conservar entre 2-8 °C.

Suspensdo de latex: Suspensdo de latex revestida com estreptolisina O,
estabilizadas em tampéo glicina ph 8,2. Estavel até o seu vencimento quando
conservado entre 2-8 °C.

Nao congelar.

P- Controle Positivo - Soro humano contendo mais de 200 Ul/mL de AEO.

N- Controle Negativo - Soro animal contendo menos de 200 Ul/mL de AEO.

MATERIAIS AUXILIARES
Placa de reagdo (AEO - LATEX - REF. 541 e 541E)

ESTABILIDADE

Os reagentes sdo estaveis até o vencimento da data de validade impressa no rétulo
do produto e na caixa quando conservados em temperatura entre 2-8 °C bem vedados
e se evite a contaminagao durante o uso.

Sinais de Deterioracdo dos Reagentes
A presenga de aglutinagdo no Latex AEO (1) e de material particulado nos Controles P
e N indicam deterioragéo dos reagentes.

MATERIAIS NECESSARIOS E NAO FORNECIDOS

e Tubos e pipetas;

e NaCl 0,9 g%;

e Cronbmetro;

e Agitador mecanico rotatorio de velocidade regulavel a 100 r.p.m.

e Controles positivo e negativo e placa de reagado (ver nota a seguir).

Nota: Os produtos REF. 541L e 541EL contém somente o reagente Latex AEO.

Os controles positivo e negativo e a placa de reagdo fazem parte somente das
apresentagdes do produto AEO - LATEX - REF. 541 e 541E.

Para utilizagdo dos controles, adquirir o produto completo AEO - LATEX - REF.
541 ou 541E.

PRECAUGOES E CUIDADOS ESPECIAIS

e Aplicar os cuidados habituais de seguranga na manipulagdo dos reagentes e
amostra bioldgica.

e Recomendamos seguir as Boas Praticas de Laboratério Clinico (BPLC) para a
execugao do teste e para conservagdo, manuseio e descarte dos materiais.

e Embora, o reagente contenha conservantes, todo cuidado deve ser tomado para
evitar contaminacéo bacteriana.

1 Ref.: 541

Todos os reagentes derivados do sangue humano foram testados para anticorpos
anti-HCV, anti-HIV e antigeno HBsAg e apresentaram resultados negativos. No
entanto, devem ser tratados com precaugdo, como potencialmente infectantes.
Manusear e descartar segundo as normas de biosseguranca.

Todo o material contaminado deve ser autoclavado por 1 hora a 120 °C ou deixado
em solugdo de hipoclorito de sédio a 10% por 1 hora.

De acordo com as instru¢des de biosseguranga, todas as amostras devem ser
manuseadas como materiais potencialmente infectantes.

AMOSTRA

SORO.

N&o usar amostra hemolisada ou lipémica.

No soro, o analito é estavel por 7 dias entre 2-8 °C.

LIMITAGOES DO METODO

Reagbes falso-positivas podem ocorrer em outras doengas distintas da
glomerulonefrite e febre reumatica, como a artrite reumatéide, escarlatina, amigdalite,
infecgdes estreptocdcicas diversas e mesmo em portadores sadios.

Reacdes falso negativas podem ocorrer em alguns casos de infecgdes primarias e em
criangas de 6 meses a 2 anos de idade.

Considerando que uma determinagdo isolada de AEO nao fornece informagao
suficiente sobre o estado atual da enfermidade, recomenda-se em casos duvidosos e
com o objetivo de seguir a evolugdo da doenca, repetir o teste em intervalos
quinzenais durante 4 a 6 semanas.

METODO QUALITATIVO

NOTAS

1.A sensibilidade do ensaio diminui em temperaturas baixas. Recomenda-se trabalhar
acima de 10 °C.

2.Atraso nas leituras pode ocasionar uma super valorizagdo da taxa de
anti-estreptolisina (AEO).

3.A intensidade da aglutinagdo ndo é indicativa de concentracdo de AEO nas
amostras analisadas.

4.E importante ensaiar os Controles P e N em cada série de amostras testes para
melhor interpretagdo da leitura dos ensaios e distingdo de uma possivel
granulosidade do reativo da verdadeira aglutinagéo da reacéo.

5.A placa de reagdo devera ser lavada logo apés o uso com bastante agua
deionizada. Se isto ndo for feito imediatamente, usar na lavagem agua com
detergente neutro e enxaguar varias vezes com agua deionizada. Secar a placa de
reagdo antes de usar novamente. Residuos de detergentes podem provocar
resultados falsamente positivos.

Técnica de Analise 1 - 50 testes

1.Antes da realizagdo do teste, deixar os reagentes e amostras atingirem a
temperatura ambiente.

2.Em uma area da placa de reagéao, pipetar 50 uL de soro a ser analisada.

3.Em outras éreas, colocar 50 pL dos controles P e N.

4.Homogeneizar o Latex AEO (antigeno) com suavidade antes do ensaio. Adicionar
em cada area, 50 pL de Latex AEO préxima aos soros.

5. Misturar com ajuda de uma ponteira descartavel, procurando estender a mistura por
toda a superficie interior da area. Empregar ponteiras distintas para cada amostra.
6.Agitar a placa a 100 r.p.m. durante 2 minutos ou inclina-la para frente e para tras,
com movimentos oscilatérios em planos diferentes, por 2 minutos. Imediatamente
apos, verificar a presenga ou ndo de aglutinagdo macroscopica, comparando o

resultado da amostra com os padrdes obtidos com os controles.

Técnica de Andlise 2 - 100 testes

1.Antes da realizagdo do teste, deixar os reagentes e amostras atingirem a
temperatura ambiente.

2.Em uma area da placa de reacao, pipetar 25 pL de soro a ser analisado.

3.Em outras éareas, pipetar 25 L dos controles P e N.

4.Homogeneizar o Latex AEO (antigeno) com suavidade antes do ensaio. Pipetar em
cada area, 25 pL de Latex AEO proximo aos soros.

5. Misturar com ajuda de uma ponteira descartavel, procurando estender a mistura por
toda a superficie interior da area. Empregar ponteiras distintas para cada amostra.
6.Agitar a placa a 100 r.p.m. durante 2 minutos ou inclina-la para frente e para tras,
com movimentos oscilatérios em planos diferentes, por 2 minutos. Imediatamente
apos, verificar a presenca ou ndo de aglutinagdo macroscopica, comparando o

resultado da amostra com os padrdes obtidos com os controles.

LEITURA DA REAGAO
Examinar macroscopicamente a presenga ou auséncia de aglutinagéo logo ap6s os 2
minutos (Nota 2).

RESULTADOS
Negativo: Auséncia de aglutinagdo indicando um teor de AEO inferior a 200 Ul/mL.
A suspensdo é homogénea semelhante ao padrao obtido com o Controle Negativo.

Positivo: Presenga de aglutinacdo indicando um teor de AEO igual ou superior a 200
Ul/mL. Visualiza-se uma aglutinagdo macroscoépica que varia desde a formagao de

grumos finos até grumos grosseiros.
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Atencdo: Todo teste devera ser titulado utilizando o Método

Semi-Quantitativo.

positivo

METODO SEMI-QUANTITATIVO

Técnica de Analise 1

1. Tomar Tomar 6 tubos 12 x 75 e pipetar 0,2 mL de NaCl a 0,9% em cada tubo.

Adicionar ao primeiro tubo 0,2 mL da amostra que apresentou teste qualitativo
positivo. Misturar, transferir 0,2 mL do 1° tubo para o 2° tubo, misturar, transferir 0,2
mL do 2° tubo para o 3° tubo e assim sucessivamente até o 6° tubo. As diluigbes
obtidas sdo 1/2, 1/4, 1/8, 1/16, 1/32 e 1/64, respectivamente.

2.Nas areas da placa, pipetar 50 pL de cada diluigho da amostra, previamente
preparada como em 1.

. Homogeneizar o Latex AEO (Antigeno) com suavidade antes do ensaio. Adicionar a
cada area contendo as diluicdes da amostra, 50 yL do Latex AEO.

4. Misturar com ajuda de uma ponteira descartavel, procurando estender a mistura por
toda a superficie interior da area. Empregar ponteiras distintas para cada diluigao.

. Agitar a placa a 100 r.p.m. durante 2 minutos ou inclina-la para frente e para tras,
com movimentos oscilatérios em planos diferentes, por 2 minutos. Imediatamente
apos, verificar a presenga ou ndo de aglutinagdo macroscoépica.

6. Se a aglutinagéo estiver presente até 1/64, continuar as diluigdes a partir do 6° tubo

e prosseguir com o teste.
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Técnica de Analise 2

. Diluir os soros de acordo com o item 1 da Técnica de Andlise 1.

2. Nas areas da placa, pipetar 25 pL de cada diluicdo da amostra.

3. Homogeneizar o Latex AEO (Antigeno) com suavidade antes do ensaio. Adicionar a

cada area contendo as diluicdes da amostra, 25 L do Latex AEO.

4. Misturar com ajuda de uma ponteira descartavel, procurando estender a mistura por

toda a superficie interior da area. Empregar ponteiras distintas para cada diluigao.

Agitar a placa a 100 r.p.m. durante 2 minutos ou inclina-la para frente e para tras,

com movimentos oscilatérios em planos diferentes, por 2 minutos. Imediatamente

apos, verificar a presenga ou ndo de aglutinagdo macroscopica.

. Se a aglutinagéo estiver presente até 1/64, continuar as diluigdes a partir do 6° tubo
€ prosseguir com o teste.
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LEITURA DA REAGAO

Examinar macroscopicamente a presenga ou auséncia de aglutinagéo logo apos os 2
minutos (Nota 2).

Sera considerada como titulo da reagdo, a maior diluicdo que apresentou resultado
positivo.

RESULTADOS
Multiplicar a taxa de sensibilidade do teste (200 Ul/mL) pelo titulo da maior diluicdo
que apresentou resultado positivo.

Exemplo

Maior diluigdo com resultado positivo = 16
Sensibilidade do teste = 200 Ul/mL
Resultado do teste = 16 x 200 = 3200 Ul/mL

INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS
Teste Negativo
Expressar o resultado como menor que 200 Ul/mL.

Teste Positivo
Expressar o resultado em Ul/mL.
Ul/mL = sensibilidade x reciproca do titulo encontrado no método semi-quantitativo.

VALORES DE REFERENCIA
AEO menor que 200 Ul/mL.

CONTROLE DA QUALIDADE

O laboratério clinico deve ter implementado um Programa de Garantia da Qualidade
para assegurar que todos os procedimentos laboratoriais sejam realizados de acordo
com os principios das Boas Praticas de Laboratério Clinico (BPLC).

Para controle e verificagdo do desempenho do kit podem ser utilizadas amostras
controle positivas e negativas em cada série para distinguir uma possivel
granulosidade do reativo da verdadeira aglutinagéo da reagéo.

CARACTERISTICAS DO DESEMPENHO*
Sensibilidade
A sensibilidade analitica é igual a 200 Ul/mL.

Efeito de Altas Concentragées (Zona)
Ausente até a concentragdo de AEO de 1500 Ul/mL.

Interferéncias

A lipemia (triglicérides até 500 mg/dL), a hemdlise (hemoglobina até 500 mg/dL), a
bilirrubina até 15 mg/dL e os fatores reumatoides até 300 Ul/mL no interferem.
Alguns medicamentos e substancias podem interferir.

OBSERVAGOES

1. A observacdo minuciosa da limpeza e secagem da vidraria, da estabilidade dos
reagentes, da pipetagem, da temperatura e do tempo de reagdo é de extrema
importancia para se obter resultados precisos e exatos.

2. Na limpeza da vidraria pode-se empregar um detergente neutro ou uma solugao
acida. A Ultima lavagem deve ser feita com agua destilada ou deionizada.

3. A agua utilizada nos laboratdrios clinicos deve ser purificada utilizando-se métodos
adequados para as finalidades de uso. Colunas deionizadoras saturadas liberam
diversos ions, aminas e agentes oxidantes que deterioram os reativos.
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METODO
Aglutinacion de latex.

META
Reactivos para la determinacion cualitativa y semicuantitativa de antiestreptolisina O
(AEO) en suero. Sélo para uso diagndstico in vitro.

RAZON FUNDAMENTAL

La prueba se basa en la aglutinacion de particulas de latex sensibilizadas con
estreptolisina O (antigeno) cuando se mezclan con suero de pacientes que contienen
anticuerpos especificos debido a la infeccion por estreptococos beta-hemoliticos
productores de estreptolisina O de los grupos Ay C.

SIGNIFICACION CLINICA

El grupo bacteriano de los estreptococos secreta varias toxinas y enzimas
inmunogénicas. Los estreptococos del grupo A a menudo se encuentran en
infecciones del tracto respiratorio superior, asi como en infecciones superficiales de la
piel. Estas enfermedades pueden progresar a complicaciones mas graves, como
fiebre reumatica aguda o glomerulonefritis aguda. Este tipo de complicaciéon no es
facilmente detectable en hemocultivo, ya que la bacteria puede haber sido ya
eliminada del suero cuando aparecen los primeros sintomas.

En la practica comun, la mejor opcién es un ensayo para la deteccién de anticuerpos
presentes en el suero, ya que permanecen en el suero incluso después de que la
infeccion haya terminado. Entre todas las exoenzimas liberadas, la estreptolisina O, la
desoxirribonucleasa B y la estreptoquinasa son las mas faciles de detectar.

Cuando ocurre la infeccion, el organismo reacciona produciendo anticuerpos contra la
Estreptolisina O (AEO) que se pueden detectar en el suero. El nivel de estos
anticuerpos varia segun la evolucion de la enfermedad, por lo que su cuantificacion en
suero es importante tanto para evaluar la terapia como para la deteccion precoz de
posibles complicaciones de la enfermedad.

CALIFICACIONES DEL METODO

El producto emplea un ensayo cualitativo y semicuantitativo, que involucra una

reaccion antigeno-anticuerpo con lectura por visualizacion directa de la aglutinacion

formada.

e La metodologia tiene una sensibilidad para detectar al menos 200 Ul/mL de AEO y
utiliza como antigeno particulas de latex de tamafo uniforme, las cuales son
sensibilizadas con estreptolisina O.

e La prueba es muy sencilla y rapida, no requiriendo dilucién previa de la muestra.

Por titulacion, los sueros positivos pueden semicuantificarse.

IDENTIFICACION DE REACTIVOS
Conservar a 2-8°C.

Suspension de latex: Suspension de latex recubierta con estreptolisina O,
estabilizada en tampdén de glicina pH 8,2. Estable hasta la caducidad cuando se
almacena a 2-8°C.

No congelar.

P- Control Positivo - Suero humano que contiene mas de 200 Ul/mL de AEO.

N- Control Negativo - Suero animal que contiene menos de 200 Ul/mL de AEO.

MATERIALES AUXILIARES
Placa de reaccion (AEO - LATEX - REF. 541y 541E)

ESTABILIDAD

Los reactivos son estables hasta la fecha de caducidad impresa en la etiqueta y la caja
del producto cuando se almacenan a una temperatura entre 2 y 8 °C herméticamente
cerrados y se evita la contaminacion durante su uso.

Sefales de deterioro de los reactivos
La presencia de aglutinacion en Latex AEO (1) y particulas en los Controles P y N
indican deterioro de los reactivos.

MATERIALES REQUERIDOS Y NO SUMINISTRADOS

tubos y pipetas;

0,9 g% de NaCl;

cronografo;

Agitador mecanico rotativo con velocidad regulable a 100 r.p.m.

Controles positivo y negativo y placa de reaccion (ver nota a continuacién).

Nota: Productos REF. 541L y 541EL contienen solo reactivo de latex AEO.

Los controles positivo y negativo y la placa de reaccion son sélo una parte de las
presentaciones del producto AEO - LATEX - REF. 541 y 541E.

Para utilizar los controles, adquiera el producto completo AEO - LATEX - REF. 541 o
541E.

PRECAUCIONES Y PRECAUCIONES ESPECIALES
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Aplique las precauciones de seguridad habituales al manipular reactivos y muestras
bioldgicas.

Recomendamos seguir las Buenas Practicas de Laboratorio Clinico (BPLC) para la
realizacion de la prueba y para la conservacion, manipulacion y eliminacién de
materiales.

Aunque el reactivo contiene conservantes, se debe tener cuidado para evitar la
contaminacion bacteriana.

Todos los reactivos derivados de sangre humana se analizaron en busca de
anticuerpos anti-VHC, anti-VIH y antigeno HBsAg y resultaron negativos. Sin
embargo, deben tratarse con precaucion, ya que son potencialmente infecciosos.
Manipular y desechar de acuerdo con las normas de bioseguridad.

Todo el material contaminado debe esterilizarse en autoclave durante 1 hora a 120
°C o dejarse en una solucion de hipoclorito de sodio al 10 % durante 1 hora.

De acuerdo con las instrucciones de bioseguridad, todas las muestras deben
manipularse como materiales potencialmente infecciosos.

MUESTRA

SUERO.

No utilice muestras hemolizadas o lipémicas.

En suero, el analito es estable durante 7 dias a 2-8°C.

LIMITACIONES DEL METODO

Las reacciones de falso positivo pueden ocurrir en enfermedades distintas de la
glomerulonefritis y la fiebre reumatica, como la artritis reumatoide, la escarlatina, la
amigdalitis, diversas infecciones estreptocdcicas e incluso en pacientes sanos.

Pueden ocurrir reacciones falsas negativas en algunos casos de infecciones primarias
y en nifios de 6 meses a 2 afos de edad.

Teniendo en cuenta que una determinaciéon aislada de OEA no proporciona
informacion suficiente sobre el estado actual de la enfermedad, se recomienda en
casos dudosos y para seguir la evolucion de la enfermedad, repetir la prueba
quincenalmente durante 4 a 6 semanas.

METODO CUALITATIVO
LOS GRADOS

1.La sensibilidad del ensayo disminuye a bajas temperaturas. Se recomienda trabajar
por encima de 10°C.

2.El retraso en las lecturas puede provocar una sobreestimacion de la tasa de
antiestreptolisina (AEO).

3.La intensidad de la aglutinacién no es indicativa de la concentracién de AEO en las
muestras analizadas.

4.Es importante analizar los controles P y N en cada serie de muestras de prueba
para una mejor interpretacion de la lectura del andlisis y para distinguir una posible
granularidad del reactivo de la verdadera aglutinacion de la reaccion.

5.La placa de reaccion debe lavarse inmediatamente después de su uso con
abundante agua desionizada. Si esto no se hace de inmediato, use agua con
detergente neutro para lavar y enjuague varias veces con agua desionizada. Seque
la placa de reaccion antes de volver a utilizarla. Los residuos de detergente pueden
causar resultados falsos positivos.

Técnica de analisis 1 - 50 pruebas

1.Antes de realizar la prueba, deje que los reactivos y las muestras alcancen la
temperatura ambiente.

2.En una zona de la placa de reaccion, pipetear 50 uL de suero a analizar.

3.En ofras areas, coloque 50 pL de controles Py N.

4.Homogeneice suavemente el latex AEO (antigeno) antes del ensayo. Agregue 50
UL de AEO Latex a cada area al lado de los sueros.

5.Mezclar con la ayuda de una punta desechable, procurando extender la mezcla por
toda la superficie interior de la zona. Use puntas diferentes para cada muestra.

6.Agite la placa a 100 rpm durante 2 minutos o inclinela hacia adelante y hacia atras,
con movimientos oscilatorios en diferentes planos, durante 2 minutos.
Inmediatamente después, verificar la presencia o ausencia de aglutinacion
macroscoépica, comparando el resultado de la muestra con los estandares obtenidos
con los controles.

Técnica de analisis 2 - 100 pruebas

1.Antes de realizar la prueba, deje que los reactivos y las muestras alcancen la
temperatura ambiente.

2.En una zona de la placa de reaccion, pipetear 25 L de suero a analizar.

3.En ofras areas, pipetee 25 pL de los controles Py N.

4.Homogeneice suavemente el latex AEO (antigeno) antes del ensayo. Pipetee 25 pL
de AEO Latex en cada area al lado de los sueros.

5.Mezclar con la ayuda de una punta desechable, procurando extender la mezcla por
toda la superficie interior de la zona. Use puntas diferentes para cada muestra.

6.Agite la placa a 100 rpm durante 2 minutos o inclinela hacia adelante y hacia atras,
con movimientos oscilatorios en diferentes planos, durante 2 minutos.
Inmediatamenteapds, verificar a presenca ou ndo de aglutinagdo macroscopica,
comparando o resultado da amostra com os padrdes obtidos com os controles.
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Examine macroscépicamente la presencia o ausencia de aglutinacién después de 2
minutos (Nota 2).

RESULTADOS

Negativo: Ausencia de aglutinacion que indica un contenido de AEO de menos de 200
Ul/mL.

La suspension es homogénea similar al patron obtenido con el Control Negativo.

Positivo: Presencia de aglutinacion que indica un contenido de AEO igual o superior a
200 Ul/mL. Se visualiza una aglutinacién macroscopica, que va desde la formacién de
grumos finos hasta grumos gruesos.

Atencion: Toda prueba positiva debe titularse utilizando el Método Semicuantitativo.

METODO SEMICUANTITATIVO
Técnica de analisis 1

-

. Tome Tome 6 tubos de 12 x 75 y pipetee 0,2 ml de NaCl al 0,9 % en cada tubo.
Agregue 0.2 mL de la muestra que arrojé una prueba cualitativa positiva al primer
tubo. Mezclar, transferir 0,2 mL del 1° tubo al 2° tubo, mezclar, transferir 0,2 mL del
2° tubo al 3° tubo y asi sucesivamente hasta el 6° tubo. Las diluciones obtenidas
son 1/2, 1/4, 1/8, 1/16, 1/32 y 1/64, respectivamente.

2. En las areas de las placas, pipetear 50 pL de cada dilucién de muestra, previamente
preparada como en 1.

. Homogeneice suavemente el latex AEO (antigeno) antes del ensayo. Agregue 50
uL de AEO Latex a cada area que contenga las diluciones de muestra.

4. Mezclar con la ayuda de una punta desechable, procurando extender la mezcla por
toda la superficie interior de la zona. Use puntas diferentes para cada dilucion.

. Agite la placa a 100 rpm durante 2 minutos o inclinela hacia adelante y hacia atras,
con movimientos oscilatorios en diferentes planos, durante 2 minutos.
Inmediatamente después, comprobar la presencia o ausencia de aglutinacion
macroscopica.

. Si la aglutinacion esta presente hasta 1/64, continle con las diluciones desde el
sexto tubo y continte con la prueba.

w
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Técnica de analisis 2

1. Diluya los sueros de acuerdo con el item 1 de la Técnica de Analisis 1.

2. En las areas de la placa, pipetee 25 uL de cada dilucién de muestra.

3. Homogeneice suavemente el latex AEO (antigeno) antes del ensayo. Agregue 25

uL de AEO Latex a cada area que contenga las diluciones de muestra.

4. Mezclar con la ayuda de una punta desechable, procurando extender la mezcla por
toda la superficie interior de la zona. Use puntas diferentes para cada dilucion.

. Agite la placa a 100 rpm durante 2 minutos o inclinela hacia adelante y hacia atras,
con movimientos oscilatorios en diferentes planos, durante 2 minutos.
Inmediatamente después, comprobar la presencia o ausencia de aglutinacién
macroscopica.

. Si la aglutinacion estd presente hasta 1/64, continlie con las diluciones desde el
sexto tubo y contintie con la prueba.

(3]
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LECTURA DE LA REACCION

Examine macroscépicamente la presencia o ausencia de aglutinacién después de 2
minutos (Nota 2).

Se considerara como titulo de reaccién la mayor dilucion que haya presentado
resultado positivo.

RESULTADOS
Multiplique la tasa de sensibilidad de la prueba (200 Ul/mL) por el titulo de la dilucién
mas alta que arroj6 un resultado positivo.

Ejemplo

Dilucién mayor con resultado positivo = 16
Sensibilidad de la prueba = 200 Ul/mL
Resultado de la prueba = 16 x 200 = 3200 Ul/mL

INTERPRETACION DE RESULTADOS
Prueba negativa
Exprese el resultado como menos de 200 Ul/mL.

Prueba positiva
Expresar el resultado en Ul/mL.
Ul/mL = sensibilidad x reciproco del titulo encontrado en el método semicuantitativo.

VALORES DE REFERENCIA
OEA inferior a 200 Ul/mL.

CONTROL DE CALIDAD

El laboratorio clinico debe haber implementado un Programa de Garantia de Calidad
para garantizar que todos los procedimientos de laboratorio se realicen de acuerdo
con los principios de Buenas Practicas de Laboratorio Clinico (GPLC).

Para el control y verificacién del desempefio del kit, se pueden utilizar muestras de
control positivo y negativo en cada serie para distinguir una posible granularidad del
reactivo de la verdadera aglutinacién de la reaccion.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO 4
sensibilidad

La sensibilidad analitica es igual a 200 Ul/mL.

Efecto de Altas Concentraciones (Zona)

4 Ref:541

Ausente hasta una concentracion de AEO de 1500 Ul/mL.

interferencia

Lipemia (triglicéridos hasta 500 mg/dL), hemdlisis (hemoglobina hasta 500 mg/dL),
bilirrubina hasta 15 mg/dL y factores reumatoides hasta 300 Ul/mL no interfieren.
Algunos medicamentos y sustancias pueden interferir.

COMENTARIOS

1. La observacién cuidadosa de la limpieza y el secado de la cristaleria, la estabilidad
de los reactivos, el pipeteo, la temperatura y el tiempo de reacciéon es
extremadamente importante para obtener resultados precisos y exactos.

2. Para limpiar la cristaleria, se puede utilizar un detergente neutro o una solucién
acida. El ultimo lavado debe hacerse con agua destilada o desionizada.

3. El agua utilizada en los laboratorios clinicos debe ser purificada utilizando métodos
adecuados para los fines de uso. Las columnas desionizantes saturadas liberan
varios iones, aminas y agentes oxidantes que deterioran los reactivos.
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