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O teste Access EPO é um imunoensaio quimioluminescente com particulas paramagnéticas
para a determinacdo quantitativa dos niveis de eritropoietina no soro e no plasma humanos
(heparina) utilizando os Sistemas de Imunoensaio Access. Este teste serve como um
coadjuvante no diagnéstico de anemias e policitemias. Desde quando se comec¢ou a administrar
a eritropoietina recombinante como um agente biol6gico para aumentar a massa dos eritrécitos,
o teste da eritropoietina também pode ser utilizado como coadjuvante na previsao da resposta
ao tratamento de anemias com a eritropoietina recombinante.

A eritropoietina, uma glicoproteina (~30 400 Daltons) produzida principalmente pelos rins, é o
factor mais importante na regula¢do da producao de eritrécitos (eritropoiese) nos mamiferos. A
producdo renal de EPO varia consoante a disponibilidade de oxigénio. Em condig¢des de
hipoxia, o nivel de EPO na circulagdo aumenta, aumentando, por conseguinte, a produgdo de
eritrocitos.

A sobreexpressdo de EPO pode estar associada a certas condigdes fisiopatolégicas.'> Uma
superproducéo de eritrécitos (RBC) provoca a policitemia.®> A policitemia priméria ou
policitemia vera* é causada por um crescimento independente de precursores eritrociticos
provenientes de células-tronco alteradas da medula 6ssea; na maior parte dos casos, uma
diminuigdo dos niveis de EPO é encontrada no soro de doentes afectados por essa doenga.®> Ao
contrario, varios tipos de policitemia secundaria estdo associados a producao de niveis
elevados de EPO.? A superproducio de EPO pode ser uma reaccdo de adaptagdo associada a
condic¢des que provocam a hipoxia nos tecidos, tais como a vida em altitudes elevadas, doencga
pulmonar obstrutiva crénica, cardiopatia cianética, apneia do sono, hemoglobinopatia de alta
afinidade pelo oxigénio, fumo ou hipoxia renal localizada.!”> Em outros casos, niveis elevados
de EPO séo o resultado da produgao de células neoplasicas. Casos de aumento na produgdo de
EPO e de eritrocitose foram observados em doentes com carcinoma renal,® rim polic:istico,6
tumor de Wilms,” hepatoma,’ carcinoma do figado,® hemangioblastoma do cerebelo,>”!? tumor
das glandulas supra-renais,>!! e leiomioma.'?

Uma producao insuficiente de EPO é encontrada em associagdo com certas formas de anemia,
dentre as quais a anemia por insuficiéncia renal,'® doencas renais em estdgio final,'>!* anemia
da prematuridade,? anemia por hipotiroidismo? e anemia por desnutri¢do.? As anemias por
doencas crénicas (anemias of chronic disease - ACD)' (infec¢des crénicas,! doencas
autoimunes,! artrite reumatéide,'® SIDA, tumores malignos'®) caracterizam-se por uma
resposta fraca a EPO dos precursores eritréides.'> Os niveis de EPO nos doentes com ACD
aumentam em menor medida do que nos doentes igualmente anémicos, mas nao acometidos
por ACD." Muitas dessas condicdes estdo associadas a geragio de IL-1 e TNF-a, factores que
demonstraram ser inibidores da actividade da EPO."?° Outras formas de anemia sdo
provocadas por causas independentes da EPO, embora os individuos afectados apresentem
niveis elevados de EPO. Estas formas incluem a anemia aplastica, a anemia por deficiéncia de
ferro, a talassemia, a anemia megalobldstica, a aplasia eritréide pura e a sindroma
mielodisplésica.?

A EPO humana recombinante (thEPO) é utilizada para estimular a produgéao de eritrécitos,
principalmente nos casos de insuficiéncia renal crénica e de anemia causada por quimioterapia
ou pelo medicamento zidovudina usado no tratamento da SIDA.?! A resposta do paciente a
terapéutica com rhEPO na anemia por cancro é de aproximadamente 50%.%% A terapéutica com
EPO humana recombinante ndo é recomendada para doentes com cancro submetidos a
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quimioterapia que apresentam niveis de EPO sérica endégena acima de 200 mIU/mL.2!
Todavia, diversos pesquisadores observaram que os niveis basais de EPO acima de

500 mIU/mL em doentes com cancro submetidos a quimioterapia prevéem uma falta de
reaccdo a terapéutica com EPO.?? Os doentes afectados por HIV tratados com zidovudina
podem nao reagir a terapéutica com rhEPO se apresentarem niveis de EPO sérica end6gena
acima de 500 mIU/mL.2'? Além disso, foi registado um algoritmo utilizando um valor de
cutoff de EPO sérica de 100 mIU/mL juntamente com medi¢des de hemoglobinas apés duas
semanas de terapéutica com rhEPO para prever a resposta a thEPO.22 O teste Access EPO
reconhece quer a EPO endégena, quer a EPO recombinante.

O teste Access EPO é um ensaio imunoenzimatico de local duplo (“sandwich”). Uma amostra é
adicionada a um recipiente de reac¢do contendo particulas paramagnéticas revestidas com
anticorpo monoclonal de rato anti-EPO, reagente de paragem e conjugado fosfatase alcalina.
Apbs a incubagao num recipiente de reac¢do, os materiais ligados a fase sélida sdo retidos num
campo magnético enquanto os materiais ndo ligados sdo removidos por lavagem. De seguida, o
substrato quimioluminescente, Lumi-Phos* 530, é adicionado ao recipiente e a luz gerada pela
reaccao € medida com um luminémetro. A produgdo de luz é directamente proporcional a
concentracao de EPO na amostra. A quantidade de analito presente na amostra é determinada a
partir duma curva de calibragdo multiponto armazenada no sistema.

Kit de reagentes Access EPO

N° Cat. A16364: 100 determinagdes, 2 embalagens, 50 testes/embalagem

¢ Fornecido pronto para utilizar.

¢ Armazenar em posigdo vertical e refrigerar a 2-10°C.

* Manter refrigerado a 2-10°C por no minimo duas horas antes de usar no equipamento.

e Estdvel até ao vencimento do prazo de validade marcado no rétulo quando armazenado a
2-10°C.

* Estdvel a 2-10°C por 28 dias ap6s utilizacao inicial.

* Uma possivel degradacgdo pode ser indicada pela ruptura da camada de elastémero da
embalagem ou por valores de controlo fora do intervalo de variagdo.

® Abrir a embalagem de reagente caso tenha sofrido prejuizos (p.ex. ruptura da camada
elastomérica).

* Todos os anti-soros sdo policlonais, excepto quando indicado em contréario.

Rla: Particulas paramagnéticas revestidas com IgG de cabra anti-rato -
anticorpos monoclonais de rato anti-EPO humana recombinante, BSA,
0,1% de azida sddica e 0,17% de ProClin** 300.

R1b: Conjugado anticorpo de frango anti- EPO murina recombinante -
fosfatase alcalina (bovina), BSA, 0,1% de azida s6dica e 0,17% de
ProClin 300.

Rlc: Solugdo salina tamponada TRIS contendo BSA, proteinas (de frango,

bovinas, murinas), < 0,1% de azida sddica e 0,17% de ProClin 300.

¢ Para utilizagdo em diagnostico in vitro.

* Asamostras dos doentes e os produtos hemoderivados podem ser analisados rotineiramente
com riscos minimos utilizando o procedimento descrito. Contudo, deve manusear estes
produtos como potencialmente infecciosos de acordo com as precaugdes gerais e os métodos
adequados de laboratérios clinicos, independentemente da origem, tratamento ou
certificagdo anterior. Usar um desinfectante apropriado para a descontaminacdo. Armazenar
e eliminar estes materiais e os respectivos contentores segundo o regulamento e as normas
locais.

¢ A azida sédica pode reagir com as canaliza¢des de chumbo ou cobre formando azidas
metalicas altamente explosivas. Portanto, deixar fluir 4gua em abundancia nos tubos
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durante a eliminagdo de liquidos para prevenir a acumulago de azidas.?*
Xi. Irritante: ProClin 300 0,17%.

R 43: Pode provocar sensibilizacdo por contacto com a pele.

S 28-37: Ap6s contacto com a pele, lavar imediateamente com agua e
sabdo em abundancia. Usar luvas apropriadas.

Xn. Nocivo: NaN3 0,1%.

R 22: Nocivo por ingestao.

S 28: Apds contacto com pele, lavar imediatamente com dgua em
abundancia.

A Folha dos Dados de Seguranca do Material (MSDS) esta disponivel a pedido.

Soro e plasma (heparina) sdo as amostras aconselhadas.

Seguir as recomendagdes abaixo para manipular, analisar e armazenar amostras de sangue:?

¢ Colher todas as amostras de sangue tomando as precaugdes habituais para a colheita
venosa.

¢ Deixar as amostras de soro coagularem completamente antes da centrifugacao.

* Manter as provetas sempre fechadas.

¢ Dentro de duas horas ap6s a centrifugacdo, transferir no minimo 500 pL de amostra isenta
de células para uma proveta de armazenamento. Tapar imediatamente a proveta com a
rolha, apertando bem.

* Armazenar as amostras hermeticamente fechadas a temperatura ambiente (a 15-30°C)
durante o maximo de oito horas.

* Se 0 ensaio ndo estiver pronto dentro de oito horas, refrigerar as amostra a 2-8°C.

* Se 0 ensaio nao estiver pronto dentro de 24 horas, ou no caso de amostras a serem
expedidas, congelar a -20°C ou a temperatura mais baixa.

Na&o armazenar em provetas de vidro.

Seguir as instrugdes abaixo para preparar as amostras:

¢ Certificar-se de que a fibrina e a matéria celular residuais tenham sido removidas antes da
analise.

* Para a centrifugacdo, seguir as instrugdes do fabricante das provetas de colheita de
sangue.

Cada laboratério deve determinar a aceitabilidade das proprias provetas de colheita de

sangue e dos produtos de separacdo do soro. Estes produtos podem variar entre fabricantes

diferentes e, as vezes, de um lote para o outro.

As amostras podem ser descongeladas no maximo 3 vezes.

Na literatura, foram relatadas variagdes diurnas de eritropoietina.2%*? Portanto, é

recomendavel fazer a colheita das amostras sempre no mesmo horério, de preferéncia entre

as 7:30 da manha e o meio-dia.?’

5

Kits de reagentes Access EPO

Colheitae 1.

preparagdo 2.
da amostra

3.

4.

5.

6.

7.

Matericis R1
fornecidos

Materiais 1.
necessarios
mas ndo

fornecidos 2.

Calibradores: Access EPO Calibrators

Fornecido em zero e aproximadamente 5, 25, 125, 375 e 750 mIU/mL.

N° Cat. A16365

Materiais do Controlo de Qualidade (QC): material de controlo disponivel no mercado.

Substrato: Access Substrate
NP° Cat. 81906

© 2005 Beckman Coulter, Inc.

A16904B Access EPO
Pagina 3



Comentarios
sobre o
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Procedimento

Detalhes de
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Controlo de
qualidade

Resultados

Limitagcoes do
procedimento

4. Tampao de lavagem: Access Wash Buffer
N° Cat. 81907 (Access, Access 2, SYNCHRON LX®i)
NP Cat. 8547197 (UniCel® DxI)

1. Consultar os respectivos manuais de sistema e/ou o sistema de Ajuda para uma descri¢do
especifica da instalagdo, inicializacado, principios de funcionamento, caracteristicas de
desempenho do sistema, instrugdes de funcionamento, procedimentos de calibracao,
limita¢des operacionais e precaugdes, riscos, manutencao e solugdo de problemas.

2. Misturar o contetido das embalagens novas (vedadas) de reagentes invertendo
delicadamente a embalagem vérias vezes antes de carrega-la no equipamento. Nao inverter
embalagens abertas (perfuradas).

3. Usar oitenta e cinco (85) nL de amostra para cada determinagao além dos volumes mortos do
recipiente da amostra e do sistema. Consultar os respectivos manuais de sistema e/ou o
sistema de Ajuda para o volume minimo de amostra necessario.

4. A unidade de medida padrao do sistema para indicar os resultados das amostras é mIU/mL.

Consultar os respectivos manuais de sistema e/ou o sistema de Ajuda para obter informagdes
sobre a gestdo das amostras, a configuragao dos testes, a solicitacdo de testes e a visualizagdo
dos resultados dos testes.

Para todos os testes, é necessario ter uma curva de calibragéo activa. Para o ensaio Access EPO,
a calibragdo é necessdria a cada 28 dias. Consultar os respectivos manuais de sistema e/ou o
sistema de Ajuda para obter informagdes sobre os métodos de calibragdo, a configuracao de
calibradores, a introdugéo de solicitagdes de testes dos calibradores e a visualizagao de dados
de calibragao.

Os materiais de controlo de qualidade simulam as caracteristicas das amostras dos doentes e
sao fundamentais para a monitorizagdo do desempenho do sistema de andlises imunoquimicas.
Dado que as amostras podem ser analisadas a qualquer momento utilizando um formato de
“acesso aleatério” em vez dum formato “por lote”, é aconselhavel utilizar os materiais de
controlo de qualidade a cada 24 horas.? Utilizar materiais de controlo de qualidade disponiveis
no mercado que cubram pelo menos trés niveis de analito. Seguir as instrugdes do fabricante
para a reconstituicao e o armazenamento. Cada laboratério deve estabelecer os seus préprios
valores médios e limites aceitaveis para garantir um desempenho adequado dos testes. Os
resultados do controlo de qualidade que nao estiverem dentro dos limites aceitaveis, podem
indicar resultados de testes ndo validos. Examinar todos os resultados dos testes obtidos desde
o dltimo ponto de teste de controlo de qualidade aceitavel para este analito. Consultar os
respectivos manuais de sistema e/ou o sistema de Ajuda para informagdes sobre como
visualizar os resultados do controlo de qualidade.

Os resultados dos testes dos doentes sdo determinados automaticamente pelo software do
sistema utilizando um modelo matematico de curva logistica de quatro pardmetros ponderada
(4PLC). A quantidade de analito na amostra é determinada a partir da produgdo de luz medida
através dos dados de calibracdo armazenados no sistema. Os resultados dos testes dos doentes
podem ser visualizados através do ecra apropriado. Consultar os respectivos manuais de
sistema e/ou o sistema de Ajuda para as instru¢des completas sobre como visualizar os
resultados das amostras.

1. As amostras podem ser medidas com exactiddo dentro do intervalo de analise
compreendido entre o limite minimo de deteccado e o valor mais alto do calibrador
(aproximadamente 0,6-750 mIU/mL).

* Se uma amostra contém uma quantidade menor que o limite minimo de detec¢do para o
ensaio, registar os resultados como menores que aquele valor (por ex., < 0,6 mIU/mL).

Access EPO
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* Se uma amostra contém uma quantidade maior que o valor estabelecido do calibrador
mais alto Access EPO Calibrator (S5), registar os resultados como maiores que aquele
valor (por ex., > 750 mIU/mL). Alternativamente, diluir um volume de amostra com 5 ou
10 volumes de calibrador Access EPO Calibrator SO (zero). Consultar os respectivos
manuais de sistema e/ou o sistema de Ajuda para as instrugdes sobre a introdugao duma
dilui¢do de amostra numa solicitagdo de teste. O sistema mostra os resultados adaptados
a diluicao.

2. Nos ensaios que utilizam anticorpos, existe a possibilidade de interferéncia dos anticorpos
heterdfilos contidos na amostra do doente. Os doentes que estdo regularmente em contacto
com animais ou que tenham sido submetidos a imunoterapia ou a técnicas de diagnéstico
que utilizam imunoglobulinas ou fragmentos de imunoglobulinas podem produzir
anticorpos, por ex. HAMA, que interferem com os imunoensaios. Para além disso, outros
anticorpos heterdfilos, tais como os anticorpos humanos anti-cabra, podem estar presentes
nas amostras dos doentes.303!

Tais anticorpos interferentes podem produzir resultados errados. Os resultados de doentes

suspeitos de ter estes anticorpos devem ser avaliados com cuidado.

3. Osresultados do Access EPO devem ser interpretados baseando-se no quadro clinico geral
do doente, incluindo: os sintomas, a anamnese clinica, os dados de outros testes e outras
informacdes apropriadas.

4. O ensaio Access EPO ndo apresenta algum efeito “gancho” (hook) até a 30 000 mIU/mL.

5. Dado que os resultados obtidos com diferentes testes EPO disponiveis no comércio podem
diferir de maneira significativa entre si, € recomendado realizar testes em série no mesmo
doente sempre com o mesmo teste EPO. Além disso, recomenda-se que todos os resultados
publicados sejam claramente identificados quanto ao sistema de ensaio EPO utilizado.*?

6. Niveis de EPO mais baixos do que o esperado foram observados nos casos de anemia
associada com as seguintes condicdes: artrite reumatoéide, sindroma da imunodeficiéncia
adquirida, cancro e colite ulcerativa,® anemia falciforme e nos recém-nascidos prematuros.

7. Ap6s um transplante de medula 6ssea halogénico, a insuficiente resposta a eritropoietina
pode atrasar o restabelecimento da eritropoietina.®’

8. Os doentes afectados por hipergamaglobulinemia associada a mieloma mdltiplo ou & doenca
de Waldenstrom apresentam uma produgao insuficiente de eritropoietina em relacéo a
concentragdo de hemoglobina. Isto foi relacionado ao aumento da viscosidade do plasma.

9. Os niveis de EPO de pessoas com eritrocitose que vivem em altitudes elevadas podem cair
rapidamente para as concentracdes normais com o retorno a altitudes mais baixas.*

34

33

Valores 1. Cada laboratério deve estabelecer os seus proprios intervalos de referéncia para garantir
esperados uma representacdo adequada de populagdes especificas.

2. Foram colhidas amostras de soro e plasma (heparina) de 122 individuos aparentemente
saudéveis da drea de Minneapolis/St Paul, Minnesota. Estas amostras foram, depois,
analisadas com o teste Access EPO. O intervalo esperado fornecido abaixo baseou-se numa
andlise ndo paramétrica a 95% de amostras normais.

n Intervalo de observacoes Intervalo esperado
(mIU/mL) (mIU/mL)
122 1,48-31,88 2,59-18,50

Os resultados do teste EPO para doentes com patologias diferentes da anemia devem ser
interpretados com cautela. Em doentes com eritrocitose causada por hipoxia ndo compensada,
verificam-se niveis elevados de EPO sérica imunorreactiva; em doentes com hipoxia
compensada, o nivel de EPO imunoreactiva esta geralmente dentro da norma e em doentes
com policitemia vera, a EPO sérica imunorreactiva é normal ou baixa. Portanto, enquanto um
nivel elevado de EPO sérica sugere que a eritrocitose seja um fenémeno secundério e um nivel
baixo de EPO indica a possibilidade de eritropoiese auténoma, um nivel normal de EPO sérica
ndo exclui nem a hipoxia nem a produgéo auténoma de EPO como a causa de eritrocitose.?®
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Caracteristicas Comparagdo de métodos

especificas de  Uma comparacio de 103 valores obtidos com o ensaio Access EPO do sistema de imunoensaio
desempenho  Access e com um kit de ensaio imunoenzimético disponivel no mercado forneceu os seguintes

dados estatisticos:

Intervalo de ~ Coeficiente de
~ Intercepcao R ~
n observagoes (@IU/mL) Inclinagao correlacao
(mIU/mL) (r)
103 3,36-181,61 -1,360 1,051 0,988

Recuperacdo da dilui¢do (linearidade)

As dilui¢des em série de duas amostras contendo diversos niveis de EPO natural ou
recombinante adicionada e diluida com o calibrador Access EPO Calibrator SO (zero)

forneceram os seguintes dados:

Concentracao Concen.traqﬁo Recuperacdo
Amostra 1 esperada determinada %)
(mIU/mL) (mIU/mL)

Pura 557,2 557,2 -
1:2 278,6 261,1 94
1:4 139,3 130,0 93
1:8 69,7 64,1 92
1:16 34,9 30,8 88
1:32 17,5 14,7 84
1:64 8,7 6,9 78

1:128 44 3,2 73

Recuperacio média em% 86
Concentracao Concenjcragﬁo Recuperacio
Amostra 2 esperada determinada (%)
(mIU/mL) (mMIU/mL)

Pura 522,1 522,1 -
1:2 261,0 252,2 97
1:4 130,5 115,2 88
1:8 65,3 59,3 91

1:16 32,6 29,7 91

1:32 16,3 15,4 94

1:64 8,2 81 100

1:128 4,1 41 100

Recuperacao média em% 94

Provas de recuperagGo

A adigao de trés niveis diferentes de EPO natural ou recombinante a trés amostras de doentes
com baixos valores de EPO forneceu os seguintes dados:

Concentracao Concentracao =
. Recuperacao
Amostra 1 esperada determinada %)

(mIU/mL) (mIU/mL) °
Pura N/A 45 -

Baixo 91,2 88,4 97

Meédio 208,8 196,0 94

Alto 516,6 479,0 93

Recuperacao média em% 95

Access EPO A16904B © 2005 Beckman Coulter, Inc.
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Concentragao Concenjcrac;ﬁo Recuperagio
Amostra 2 esperada determinada (%)
(mIU/mL) (mIU/mL)
Pura N/A 5,4 -
Baixo 9,8 11,2 115
Meédio 211,2 239,0 113
Alto 613,9 711,6 116
Recuperacao média em% 115
Concentracao Concen.traqﬁo Recuperacdo
Amostra 3 esperada determinada %)
(mIU/mL) (mIU/mL)
Pura N/A 4,3 -
Baixo 91,2 96,0 105
Médio 208,8 216,3 104
Alto 516,6 506,7 98
Recuperacio média em% 102
Imprecisdo

Este ensaio apresenta um CV < 10% com concentragdes de EPO > 3 mIU/mL.

Um estudo realizado utilizando materiais de controlo com base em soro humano e pools de
soros com e sem adicado, incluindo um total de 20 ensaios, 2 replicados por ensaio, durante 10
dias, forneceu os seguintes dados, analisados mediante a anélise de variancia (ANOVA).*”

Média (n=40 Intra-execucao Intra-execucao Imprecisio total
Amostra (mIU/(mL) ) (DP) ¢ (%cv)q DP total p(%CV)
1 9,5 0,39 4,1 0,42 4,5
2 18,9 0,86 4,6 1,00 53
3 83,1 7,24 8,7 7,24 8,7
4 239,9 5,58 2,3 7,71 3,2
5 473,8 16,06 3,4 25,76 54
QC1 9,6 0,30 3,2 0,44 4,6
QC2 38,9 1,03 2,7 1,35 3,5
QC3 123,7 3,64 2,9 5,50 44

Especificidade analitica/Interferéncias
Amostras contendo até a 500 mg/dL de hemoglobina, 40 mg/dL de bilirrubina, 3000 mg/dL de
triglicéridos, 3500 mg/dL de proteina (albumina sérica humana), 8000 unidades/dL de
heparina, 20 mg/dL de acetaminofeno, 50 mg/dL de acido acetil-salicilico, 40 mg/dL de
ibuprofeno e dilui¢des 1:20 de multivitaminico ndo afectam a concentracao de EPO testada.
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A tabela seguinte descreve a reactividade cruzada do ensaio com substancias com estrutura

semelhante a do EPO.
Substéancia Analito adicionado Reatividade cruzada
(em peso %)
Receptor da EPO (rhEPO sR) 50 ng/mL <-0,079
a-2-Macroglobulina 400 mg/dL < 0,001
Transferrina (saturada de ferro) 200 mg/dL < 0,001
Transferrina (ndo saturada) 200 mg/dL < 0,001
rhEPO Trombopoietina 50 ng/mL < 0,002
a-1-glicoproteina dcida 80 mg/dL < 0,001
o-1-Antitripsina 200 mg/dL < 0,001
Globulinas Alfa e Beta 5g/dL < 0,001
Globulinas Gama 5g/dL < 0,001

Sensibilidade analitica

O nivel minimo detectavel de EPO distinguivel de zero (calibrador Access EPO Calibrator S0)
com 95% de confianga é < 0,6 mIU/mL. Este valor é determinado através do processamento
duma curva de calibragdo completa de seis pontos, controlos e dez replicados do calibrador
zero em testes multiplos. O valor de sensibilidade analitica é calculado a partir da curva no

ponto que representa dois desvios padrao do sinal do calibrador zero.

Access EPO
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® gBECKMAN
ﬁuﬁa&auesgeg COUU'ER ®
EPO CALIBRATORS
A16365

Finalidade Os calibradores Access EPO Calibrators sao utilizados para calibrar o ensaio Access EPO para a
prevista determinagdo quantitativa dos niveis de EPO no soro e no plasma humanos (heparina)
utilizando os Sistemas de Imunoensaio Access.

Resumo e A calibragdo dum ensaio quantitativo é o processo pelo qual as amostras com concentragdes
explicacdo conhecidas de analito (por ex., calibradores de ensaio) sdo testadas como amostras de doentes a
do produto fim de medir a sua resposta. A relagdo matematica entre as respostas medidas e as

concentragdes conhecidas de analito define a curva de calibragdo. Esta relagdo matematica, ou
curva de calibracao, é utilizada para converter as medi¢gdes URL (Unidade Relativa de Luz) de
amostras de doentes em concentra¢des quantitativas especificas de analito.

Rastreabilidade A substéancia a ser medida (analito) nos calibradores Access EPO Calibrators tem como
referéncia a Segunda Preparacdo de Referéncia Internacional da OMS (67/343), uma forma de

eritropoietina humana derivada da urina. O processo de rastreabilidade baseia-se na norma EN
ISO 17511.

Os valores atribuidos foram estabelecidos usando amostras representativas deste lote de
calibrador e sdo especificos para as metodologias de ensaio dos reagentes Access. Os valores
atribuidos por outras metodologias podem ser diferentes. Tais diferencas, se presentes, podem
ser causadas por desvios sistematicos entre os métodos.

Informag¢des Calibradores Access EPO Calibrators
sobre 0 N° Cat. A16365: S0, 10,0 mL/recipiente; S1-S5, 2,5 mL/recipiente
produto  , gornecidos prontos para utilizar.

¢ Armazenar em posigdo vertical e refrigerar a 2-10°C.

e Misturar o contetido invertendo delicadamente antes da utilizacdo. Evitar a formagao de
bolhas.

* Estdvel até ao vencimento do prazo de validade marcado no rétulo quando armazenado a
2-10°C.

¢ O recipiente permanece estavel a 2-10°C por 90 dias depois da abertura.

* Uma possivel degradacdo pode ser indicada por valores de controlo fora do intervalo de
variagdo.

¢ Consultar o cartdo de calibracdo ou os rétulos dos recipientes para as concentra¢des exactas.

S0: Matriz tamponada BSA, < 0,1% de azida sédica e 0,15% de
ProClin** 300.
S1, 82,53, S4, | EPO humana recombinante, matriz tamponada BSA, < 0,1% de azida
S5: sodica e 0,1% de s6dio-Omadine***.
Cartao de 1
calibracao:
© 2005 Beckman Coulter, Inc. A16904B Access EPO
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Avisos e
precaucoes

Procedimento

Detalhes da
calibragcdo

Limitacdes do
procedimento

Para utilizacdo em diagndstico in vitro.

As amostras dos doentes e os produtos hemoderivados podem ser analisados rotineiramente
com riscos minimos utilizando o procedimento descrito. Contudo, deve manusear estes
produtos como potencialmente infecciosos de acordo com as precaugdes gerais e os métodos
adequados de laboratérios clinicos, independentemente da origem, tratamento ou
certificagdo anterior. Usar um desinfectante apropriado para a descontaminacdo. Armazenar
e eliminar estes materiais e os respectivos contentores segundo o regulamento e as normas
locais.

A azida sédica pode reagir com as canaliza¢des de chumbo ou cobre formando azidas
metalicas altamente explosivas. Portanto, deixar fluir Agua em abundancia nos tubos
durante a eliminacdo de liquidos para prevenir a acumulagéo de azidas.?*

O ProClin 300 pode causar sensibilizagdo cutanea. Evitar entornar ou salpicar este reagente
sobre a pele ou as roupas. Em caso de contacto com este reagente, lavar com abundante agua
e sabdo.

A Folha dos Dados de Seguranca do Material (MSDS) esta disponivel a pedido.

Consultar os respectivos manuais de sistema e/ou o sistema de Ajuda para obter informacgdes
sobre os métodos de calibragdo, a configuragao de calibradores, a introdugado de solicitagdes de
testes dos calibradores e a visualizagdo de dados de calibracéo.

Os calibradores Access EPO Calibrators sao fornecidos em # niveis — zero e aproximadamente
5,25,125,375 e 750 mIU/mL. Os dados de calibracdo do ensaio sdo vélidos por 28 dias.

Os calibradores sao analisados em duplicado.

Se forem notados sinais de contaminacdo microbiana ou excesso de turva¢do num reagente,
rejeitar o recipiente.

Access EPO
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