COMPLEMENT COMPONENT C3

COD 23103 1x60mL+1x15mL

Unicamente para utilizagao in vitro no laboratdrio clinico

BioSystems

COMPLEMENTO C3
Turbidimetria

BA
€

UTILIZAGAO PREVISTA

Reagentes para medir a concentragdo do complemento C3 no soro ou plasma humano. Os
valores obtidos sdo Uteis no diagndstico e na monitorizagédo de transtornos imunolégicos,
especialmente dos associados a deficiéncias de componentes do complemento.

Este reagente deve ser utilizado nos analisadores BA da BioSystems ou noutro analisador de
caracteristicas similares.
SIGNIFICADO CLINICO

C3 é um componente do sistema do complemento que esta involucrado nas vias de activagao
cléssica e alternativa.

C3 encontra-se aumentada em consequéncia de uma resposta de fase aguda (resposta
inflamatoria, trauma ou necrose tisular), obstrucgao biliar e glomerulosclerose focal24.

A concentragdo plasmatica de C3 diminui em deficiéncias genéticas ou adquiridas, facto que se
associa a um incremento do risco de infecgao, especialmente por bactérias encapsuladas?*.

O diagnoéstico clinico ndo deve ser realizado considerando unicamente os resultados de um
ensaio e deve incluir os dados clinicos e laboratoriais.

FUNDAMENTO DO METODO

A proteina do complemento C3 presente na amostra precipita na presenca de anticorpos anti-C3
humana. A dispers@o de luz gerada pelos complexos antigeneo-anticorpo € proporcional a
concentragéo de C3 e pode ser quantificada por turbidimetria'2.

CONTEUDO E COMPOSIGAO

A. Reagente: 1 x 60 mL.Tampao imidazol 0,05 mol/L, sédio azida 0,95 g/L, pH 7,5.

B. Reagente: 1 x 15 mL. Anticorpos de cabra anti-C3 humana, azida de sddio 0,95 g/L.

ARMAZENAGEM E ESTABILIDADE
Armazenar a 2°C a 8°C.

Depois de abertos, os componentes sdo estaveis até a data de validade indicada no rétulo, se
forem guardados perfeitamente fechados e for evitada a contaminagéo durante a utilizagao.

Sobre a estabilidade na tabela: Os reagentes abertos e conservados no compartimento
refrigerado do analisador séo estaveis durante 2 meses.

Sinais de degradagdo: Absorvéancia do espago sobre o limite indicado em “Parametros de
ensaio”.

MATERIAIS ADICIONAIS NECESSARIOS (NAO FORNECIDOS)

Calibradores de Proteinas (BioSystems cod. 31075). O conjunto contém 5 niveis de
concentragdes diferentes e deve ser utilizado para obter a curva de calibragdo. Estes
calibradores s&o fornecidos prontos para serem utilizados.

PREPARAGAO DOS REAGENTES

Os reagentes estéo prontos para utilizagéo.

AMOSTRAS

Soro ou plasma recolhidos mediante procedimentos standard. Utilizar heparina ou EDTA como
anticoagulantes. Descartar as amostras lipémicas.

A C3 no soro ou plasma ¢ estavel 2 dias a 2-8°C.

CALIBRAGAO

Todos os dias deve ser realizado um branco de reagente e uma calibragem pelo menos a cada 2
meses, depois de uma mudanca de lote de reagente ou quando os procedimentos de controlo de
qualidade o exigirem.

CONTROLO DE QUALIDADE

Recomenda-se o uso dos Soros Controle de Proteinas niveis | (Cod. 31211) e Il (Cod. 31212)
para verificar a exatiddo do procedimento de medicéo.

Cada laboratério deve definir o seu préprio programa de controlo de qualidade interna e os
procedimentos para as agdes corretoras se os resultados de controlo n&o estiverem dentro dos
limites aceitaveis.

VALORES DE REFERENCIA

Soro e plasma, adultos?: 90 - 180 mg/dL = 0,90 — 1,80 g/L.

Estes valores dao-se Unicamente a titulo orientativo; é recomendavel que cada laboratério
estabeleca os seus proprios intervalos de referéncia.

CARACTERISTICAS METROLOGICAS

As caracteristicas metrologicas descritas seguidamente foram obtidas com um analisador BA400
e seguindo as diretrizes Instituto de Normas Clinicas e de Laboratério (Clinical & Laboratory
Standards Institute, CLSI).

M23103p-01

— Limite de detegéo: 0,9 mg/dL = 0,009 g/L

— Intervalo de medida (valor aproximado dependendo da concentragdo do calibrador mais
elevado): 0,9 - 400 mg/dL = 0,009 — 4,00 g/L.

— Preciséo:
Concentragdo média Repetibilidade (CV) No laboratério (CV)

91 mgfdL = 0,91 g/L 0.6 % 13%
189 mg/dL = 1,89 glL 1,0% 24%

- Veracidade: Os resultados obtidos com estes reagentes ndo apresentam diferengas
significativas quando sdo comparados com reagentes de referéncia. A informagéo das
experiéncias comparativas esta disponivel a pedido.

LIMITAGOES DO PROCEDIMENTO

- Interferéncias: a bilirrubina (até 18 mg/dL), a hemoglobina (até 500 mg/dL), a lipemia
(triglicéridos até 325 mg/dL) e o fator reumatoide (até 300 IU/mL) n&o interferem. Outros
farmacos e substancias podem interferir3.

- Efeito de zona: > 1500 mg/dL = 15,00 g/L.
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PARAMETROS DE ENSAIO

Estes reagentes podem ser utilizados na maior parte dos analisadores automaticos. Em muitos
deles, as instruces especificas aplicaveis estéo disponiveis a pedido.

R1: utilizar o reagente A, R2: utilizar o reagente B.

BA200 BA400

GERAL

Nome COMPLEMENT C3 COMPLEMENT C3

Nome abreviado C3 C3

Tipo de amostra soro / plasma soro / plasma

Modo de anélise diferencial bi-reagente diferencial bi-reagente

Unidade mg/dL mg/dL

Decimais 0 0

Tipo de reagéo crescente crescente
PROCEDIMENTO

Modo de leitura monocromatica monocromatica

Filtro principal 340 340

Filtro de referéncia - -

Amostra 3 3

Vol. R1 240 240

Vol. R2 60 60

Leitura 1 (ciclo) 17 35

Leitura 2 (ciclo) 34 70

Fator de pré-diluigao - -
CALIBRAGEM E BRANCO

Tipo de branco
Modo de calibragem

agua destilada
calibrador experimental

4gua destilada
calibrador experimental

Numero de calibradores 5 5

Curva de calibragem poligonal crescente poligonal crescente
OPGOES

Limite de absorg&o do branco 0,300 0,300

Limite do branco cinético - -
Limite de linearidade - -
Substrato consumido - -
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