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LEs - LATEX

Lupus Eritematoso Sistémico
REG. MS: 10159820097

FINALIDADE. Teste em placa por aglutinacdo de particulas de latex para determinacao qualitativa e
semi-quantitativa de anti-DNP (anticorpos desoxirribonucléico protéico) associado com Lupus Erite-
matoso Sistémico no soro humano.

PRINCIPI0. No LEs, autoanticarpos dirigidos contra acido desoxirihonucleico native e outros consti-
tuintes nucleares sdo produzidos. Este é classificado como o prot6tipo de severas doencas autoimunes,
envolvendo uma variedade de tecidos e associado com uma grande gama de anticorpos na circulacao.
Caracteristicas da doenca sao anticorpos contra DNP, nucleoproteina, DNA desnaturado e outros anti-
genos nucleares extraiveis. LEs tamhém afeta um grande nimero de tecidos. As regioes afetadas, em
incidéncia decrescente, sao: juntas, pele, rins, sistema nervoso central, coracao e pulmdes. Um outro
fato importante ¢ a alta frequéncia da doenca em mulheres, aproximadamente 3 a 4 vezes mais fre-
quente do gue em homens. Aaltaincidéncia de LEs entre gémeos monozigotos (70-80%) e de parentes
proximos (5-10%) indica que o LEs pode ser uma doenca hereditaria.

Anticorpos anti-DNP sdo demonstrados por vérios procedimentos de lahoratorio que incluem o teste
das células LE, imunofluorescéncia e aglutinacdo das particulas de latex.

0 LEs - LATEX EBRAM & uma suspensdo estahilizada de particulas de latex de poliestireno sensihiliza-
das com DNP (desoxirribonucléico protéico) que em contato com soro humano gue contém anticorpos
do DNP (Anti- DNP) forma uma visivel aglutinagao no tempo méxmo de 1 minuto.

REAGENTES.
Kit para 50 a 100 determinacdes:
o LEs-Reagente Latex - 1 x 2mL (tampa preta)
» Suspensao de particulas de I4tex sensibilizadas com desoxirribonucléico protéico (DNP) e 0,1%
de azida sodica.
o Controle Positivo - 1x 0,5mL (tampa vermelha)
Soro humano com 0,1% de azida sodica como conservante.
o Controle Negativo - 1x 0,5 mL (tampa hranca)
Soro animal com 0,1% de azida sddica como conservante.
o  Placasde Leitura
o Espatulas descartaveis

MATERIAIS NECESSARIOS NAO FORNECIDOS.
. Reldgio

»  Tubos de ensaio para titulacdes

. Estantes para tubos de ensaio

. Salina 0,85%

. Pipetas sorologicas

«  Ponteiras

ARMAZENAMENTO.

- Atemperatura de armazenamento deverd ser entre 2° a 8°C. Manter ao abrigo da luz e
evitar umidade

. Nao congelar
. 0s produtos sdo estaveis até a data de validade que consta no rétulo do produto

PRECAUGOES.

+  Usado para diagndstico “In Vitro”.

«  Todos os componentes de origem humana apresentaram resultados negativos para antigeno
HBs e para 0 anti-HIV. No entanto, devem ser tratados com precaucao como potencialmente
infecciosos.

»  Asdivisdes deverdo ser lavadas com pouco detergente e enxaguadas com grande guantidade
de 4gua para remover o residuo completamente.

. 0 LEs Reagente Latex deve estar homogéneo antes do uso. Isto pode ser realizado por inver-
sao cuidadosa do frasco de reagente e esgotado o conteddo do conta-gotas, antes do uso.
Nao agitar vigorosamente.
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- Osreagentes contém azida sodica. Este agente é conhecido por reagir com cobre e chumbo
dos canos de pia para formar azidas explosivas. Os materiais ao serem dispensados devem
ser lavados com grande quantidade de agua para prevenir acimulo de azida.

«  Odescarte do material utilizado deverd ser feito obedecendo-se os critérios de hiosseguran-
¢a de acordo com a legislacéo vigente.

«  Seguirexatamente a metodologia proposta para obtencao de resultados exatos.

. Ler imediatamente apds 1 minuto, pois a demora para leitura podera apresentar resultado
falso- positivo.

«  (usodoconta-gotas torna o teste menos preciso devido avariacdo no volume da gota, é indi-
cado o uso de uma pipeta automatica para obtencao de resultados mais precisos e confiaveis.

AMOSTRAS.

« 0 teste deve ser feito no soro. Se a amostra de soro ndo for imediatamente testada apos
coleta, armazenar até 48 horas entre 2° a 8°C. Evite congelar e descongelar repetidamente
as amostras.

« Soros com forte lipemia, hemdlise ou contaminacdo bacteriana nao devem ser usados para
0teste.

. Deve-se utilizar soro e ndo plasma, pois o fibrinogénio pode causar aglutinago inespecifica.

«  Oscontroles positivo e negativo sao usados como controle visual das reacdes positiva e ne-
gativa.Uma granulacdo muito fraca com o controle negativo pode ser ocasionalmente obser-
vada. Isto ndo & um sinal de que o reagente esteja instavel, mas deve ser considerado como
um exemplo de reacdo negativa.

PROCEDIMENTO.

Teste qualitativo

Importante: deixar todos os reagentes atingirem a temperatura ambiente antes do uso.

Esgotar o contedido do conta-gotas e agitar o LEs Reagente Latex gentilmente; Utilize pipeta automati-

ca para ohter resultados mais precisos.

1. Colocar40 pL (uma gota) do LEs Reagente Latex em divisdes separadas da placa, para as amos-
tras a serem testadas, hem como para os controles positivo e negativo.

2. Adicionar 0,04 mL (40 pL) de cada amostra ndo diluida e 40 pL de cada controle ndo diluido.

3. Misturar com o hastdo descartavel, estendendo o liquido igualmente sobre cada divisdo da placa.
Utilizar bastdes diferentes para cada amostra.

4, Agitara placa com suave movimento de rotacao manualmente ou em agitador automatico a 100
rpm durante I minuto, e observar a aglutinacdo sob luz incidente..

9. Anotaros resultados.

0BS.. Para a realizacao de 100 testes com este kit, 0 volume adicionado da amostra/controles e rea-
gente é de 0,020mL (20pL). Placas que nao forem utilizadas todas as divisdes deverdo ser lavadas
com pouco detergente e enxaguadas com grande quantidade de dgua para remover o residuo com-
pletamente.

INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS.

Qualitativo: Qualquer grau de aglutinacdo visivel apds 1 minuto deve ser interpretada como po-
sitiva. 0 teste é considerado LEs negativo quando ndo ocorrer aglutinagdo ou guando houver uma
granulacdo muito fraca, se comparada com o controle negativo nao existir diferenca.

Positivo Negativo
Néo hé aglutinacdo

Hé aglutinacdo

TESTE SEMIQUANTITATIVO:
1. Diluir o soro em tubos, conforme esquema abaixo. Diluicdes adicionais podem ser preparadas caso



oresultado seja positivo até a diluicdo 1/64. Separar 6 tubos e adicionar 0,2mL de NaCl a 0,85% em
cada tubo. Transferir para 0 19 tubo 0,2mL da amostra. Misturar, transferir 0,2mL do 1° tubo para
0 20 tuho, misturar e transferir 0,2mL do 20 para 0 3° tubo e assim sucessivamente até o 6° tuho
desprezando 0,2mL restantes.

TUBO 1123|456
Solugao Salina (mL) 0210202020202
Soro(mL) 02| - -
Misturar e Transferir(ml) | 02 | 02 [ 02 | 02 | 02 | 02
Diluicdo 12| 14|18 | 116|132 164

2. Pipetar 40 pL de cada tubo e adicionar nas divisges da placa.

3. Adicionar uma gota (40 L) do Reagente l&tex sobre cada uma das divisdes.

4. Misturar com o hastdo descartavel, estendendo o liquido igualmente sobre cada divisao da placa.

5. Agitaraplaca com suave movimento de rotagdo manualmente ou em agitador automatico a
100 rpm durante 1 minuto e ohservar a aglutinagéo sob luz incidente.

6. Anotaros resultados.

CONTROLE DE QUALIDADE. 0s controles positivo e negativo devem ser utilizados com cada série de
testes e os resultados comparados com as amostras dos pacientes.

INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS.
Semi-Quantitativo: 0 titulo aproximado corresponderé a (ltima diluicdo mais alta do soro que apre-
sentar aglutinacdo claramente visivel.

VALORES DE REFERENCIA. Negativo (auséncia de aglutinacio)

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO.
Especificidade: 100,0%
Sensihilidade: 96,3%

LIMITAGGES DO PROCEDIMENTO.

. Pacientes com Esclerodermia, Artrite Reumatoide, Dermatomiosite e outras doencas que afe-
tam o sistema conjuntivo podem apresentar aglutinacao quando utilizarem esse teste.

«  Como niveis extremamente altos de anticorpos podem afetar o grau de aglutinacéo, amostras
positivas devem ser novamente analisadas utilizando o procedimento semiquantitativo.

. Amostras de soro contaminadas, lipmicas ou totalmente hemolisadas ndo devem ser utilizadas
devido a possihilidade de resultados inespecificos.

+  Amostras de plasmanao devem ser utilizadas devido a possibilidade de resultados inespecificos.

- Paraamostras que apresentarem resultados indeterminados deve-se repetir o teste utilizando
um periodo de rotacdo de dois (2) minutos. Tempos de reacao maiores que dois minutos podem
causar resultados falso- positivos devido a um efeito de secagem.

. Muitas drogas largamente usadas podem, de fato, induzir uma sindrome do lupus eritematoso
sistémico. Hidralazina, isoniazida, procainamida e entre outras drogas anticonvulsivantes estao
nesta categoria.

«  Um diagnéstico final ndo deve ser realizado haseado no resultado de um dnico teste e sim em
uma correlacdo dos resultados do teste com outros achados clinicos.

GARANTIA DE QUALIDADE

Este produto é garantido pela Ebram Produtos Lahoratoriais Ltda se conservado na temperatura reco-
mendada, utilizado durante o prazo de validade e seguindo recomendages do rotulo e dessa instrugéo
de uso.
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