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O teste Access HBc Ab é um imunoensaio qualitativo integrado nos Sistemas de Imunoensaio
Access, para a deteccdo dos anticorpos dirigidos contra o antigénio nuclear da hepatite B no
soro ou no plasma humanos.

No decorrer duma infecgao primaria pelo virus da hepatite B, os anticorpos anti-HBc sdo os
primeiros a serem detectados apds os antigénios HBs e Hbe. Os anticorpos IgM sdo primeiro
sintetizados, persistindo por um periodo de algumas semanas a alguns meses e desaparecendo,
depois, durante a convalescenga, enquanto que as IgG permanecem por varios anos apds a
recuperagao e nos portadores crénicos (titulos elevados de anticorpo anti-HBc) >34,

Portanto, a presenca do anticorpo anti-HBc pode significar uma infecgdo por HBV pregressa ou
recente. Os anticorpos podem ser encontrados em associagdo com o antigénio HBs ou o
anticorpo anti-HBs ou, algumas vezes, sozinho, podendo, entdo, neste caso, ser considerado
como o tinico marcador serolégico de uma hepatite B recente e de sangue potencialmente
infeccioso 6749,

Assim, a detecgdo dos anticorpos anti-HBc permite estabelecer o diagnéstico duma infeccado de
hepatite B recente ou pregressa e seguir o decorrer da infecgdo em associa¢do com a
determinacdo de outros marcadores B.

O teste Access HBc Ab é um imunoensaio qualitativo baseado na imunocaptura das
imunoglobulinas séricas na fase sélida. Durante a reaccao, as particulas paramagnéticas
revestidas com proteina A sdo adicionadas ao recipiente de reacgdo. Numa segunda sequéncia
de pipetagem, a amostra (soro, plasma ou controlo) é adicionada ao recipiente de reaccdo
contendo a solugdo de pré-tratamento e o conjugado. As imunoglobulinas especificas e ndo
especificas contidas na amostra sdo capturadas na fase sélida. Apenas os anticorpos especificos
anti-ntcleo do virus da hepatite B sdo identificados pelo antigénio HBc do conjugado de
fosfatase alcalina. A solugdo de pré-tratamento das amostras assegura a eliminagdo de todas as
reacgdes ndo especificas.

De seguida, o substrato quimioluminescente, Lumi-Phos* 530, é adicionado ao recipiente e a luz
gerada pela reacgdo é medida com um luminémetro. A producéo de luz é proporcional a
quantidade de conjugado enzimatico presente no final da reaccao e, por conseguinte, ao
anticorpo anti-HBc presente na amostra testada. Comparando a intensidade deste sinal com o
valor de cut-off determinado durante a calibragdo do teste no aparelho, é possivel determinar a
presenga ou a auséncia de anticorpo anti-HBc na amostra.

Kit de reagentes Access HBc Ab

N° Cat. 34240: 100 determinacdes, 2 embalagens, 50 testes/embalagem

¢ Fornecido pronto para utilizar.

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

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

¢ Estavel até ao vencimento do prazo de validade marcado na etiqueta quando armazenado a
2-10°C.

® Apoés o uso inicial, manter a embalagem no aparelho ou armazena-la na vertical a 2-10°C e
utiliza-la dentro de um més.

© 2003 Beckman Coulter, Inc. 386606A Access HBc Ab

Pagina 1



Avisos e
precaucoes

Colheita e
preparacdo
da amostra

Uma possivel degradacio pode ser indicada pela ruptura da camada de elastomero da
embalagem ou por valores de controlo de qualidade fora do intervalo de variacéo.
Abrir a embalagem de reagente caso tenha sofrido prejuizos (p.ex. ruptura da camada
elastomérica).

Rla: Particulas paramagnéticas revestidas com proteina A, suspensas em
solucdo salina TRIS com surfactante. Conservantes: < 0,1% de azida
sodica e 0,1% de ProClin** 300.

R1b: Tampao de lavagem especial contendo surfactante, tiocianato de
potassio, < 0,1% de azida sédica e 0,1% de ProClin 300.

Rlc: Solugdo de tratamento das amostras contendo surfactante, tiocianato de
potassio, < 0,1% de azida s6dica e 0,1% de ProClin 300.

R1d: Conjugado antigénio recombinante HBc (E. coli) — fosfatase alcalina em
PBS com surfactante. Conservantes: < 0,1% de azida sédica e 0,1% de
ProClin 300.

Para utilizagdo 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 laboratdrios 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 1°.

Um resultado negativo nao exclui a possibilidade duma exposigdo a infeccdo do virus da
hepatite B.

A azida sédica pode reagir com as canaliza¢des de chumbo ou cobre formando azidas
metdlicas altamente explosivas. Portanto, deixar fluir 4gua em abundéncia nos tubos
durante a eliminagdo de liquidos para prevenir a acumulagdo de azidas 1.

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.

Xn. Nocivo: 19,4% KSCN.

R 32: Em contacto com 4cidos liberta gases muito téxicos.

S 36: Usar vestudrio de portec¢do adequado.

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

Soro e plasma (heparina, EDTA ou citrato) sdo as amostras aconselhadas. Os conservantes de

sangue ACD, CPD e CPDA sdo compativeis com o ensaio.

Seguir as recomendagdes abaixo para manusear, analisar e armazenar amostras de

sangue 213;

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

* Deixar as amostras de soro coagularem completamente antes da centrifugagao.

* 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 méximo de oito horas.
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* Se o0 ensaio ndo estiver pronto dentro de oito horas, refrigerar as amostra a 2-8°C.
* Se 0 ensaio ndo estiver pronto dentro de 48 horas, ou no caso de amostras a serem
expedidas, congelar a -20°C ou a temperatura mais baixa.
* As amostras podem ser descongeladas somente uma vez.
3. Seguir as instrucdes abaixo para preparar as amostras, excepto quando indicado em
contrario no folheto do produto:
¢ Certificar-se de que a fibrina e a matéria celular residuais tenham sido removidas antes da
andlise.
¢ 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 separagdo do soro. Estes produtos podem variar entre fabricantes
diferentes e, as vezes, de um lote para o outro.
4. Amostras contendo até a 80 mg/L de bilirrubina ou até a 200 g/L de albumina, amostras
lipémicas contendo o equivalente a 36 g/L de trioleina e amostras hemolisadas contendo até
a 10 g/L de hemoglobina ndo afectam o resultado do teste. Contudo, é recomendado o uso
de amostras limpidas e ndo hemolisadas.
5. Nao utilizar amostras inactivadas ao calor.

Matericis R1 Kits de reagentes Access HBc Ab
fornecidos

Materiais 1. Controlos de calibragdo: Access HBc Ab Controls
necessdrios N° Cat. 34245
mas ndo 2. Materiais do Controle de Qualidade (QC): Access HBc Ab QC ou outro material de controlo
fornecidos disponivel no mercado
N° Cat. 34249
3. Substrato: Access Substrate
N° Cat. 81906
4. Tampao de lavagem: Access Wash Buffer
N° Cat. 81907 (Access, Access 2, SYNCHRON LX®i)
N° Cat. 8547197 (UniCel™ DxI)

Comentdrios 1. Consultar os respectivos manuais de sistema e/ou o sistema de Ajuda para uma descrigdo
sobre o especifica da instalacdo, inicializacdo, principios de funcionamento, caracteristicas de
procedimento desempenho do sistema, instru¢des de funcionamento, procedimentos de calibragéo,
limitagdes operacionais e precaugdes, riscos, manutengdo e solucdo de problemas.

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

3. Usar cinco (5) uL de amostra para cada determinacédo 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 necessério.

4. Obtém-se o primeiro resultado dentro de 30 minutos.

Procedimento Consultar os respectivos manuais de sistema e/ou o sistema de Ajuda para obter informagoes
sobre a gestdo das amostras, a configuragdo dos testes, a solicitagdo de testes e a visualizacdo
dos resultados dos testes.

Detalhes de Os dados de calibragdo que determinam o valor de cut-off do ensaio sdo validos por 28 dias.
calibragcdo Consultar os respectivos manuais de sistema e/ou o sistema de Ajuda para obter informacdes
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Controlo de
qualidade

Resultados

Limitacdes do
procedimento

sobre os métodos de calibragao, a configuragdo de calibradores, a introdugdo de solicitagdes de
testes dos calibradores e a visualizagdo de dados de calibracéo.

Os controlos de qualidade sdo recomendados pelo menos a cada 24 horas e no arranque do
sistema antes da andlise das amostras do doente '°. Utilizar para isso o produto aconselhado
Access HBc Ab QC ou soros de controlo de qualidade de outros fabricantes. Seguir as
instrugdes do fabricante para a reconstituicao e o armazenamento. Cada laboratério deve
estabelecer os seus proprios valores médios e limites aceitaveis para garantir um desempenho
adequado dos testes. Os resultados do controlo de qualidade que nédo estiverem dentro dos
limites aceitaveis, podem indicar resultados de testes nao validos. Examinar todos os resultados
dos testes obtidos desde o tltimo 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 do ensaio Access HBc Ab realizado com as amostras do doente sdo
automaticamente calculados pelo software do sistema utilizando o valor de cut-off
determinado pela calibracéo activa. Os resultados sao indicados como reactivos ou nao
reactivos em funcdo da sua relagdo com o valor de cut-off (sinal maior e igual ou menor que o
valor de cut-off). Contudo, os resultados situados 10% abaixo do valor de cut-off devem ser
interpretados com cuidado e retestados em duplicado. O utilizador deve guardar esta zona
cinzenta (0,9-1,0) na memodria do sistema (consultar os respectivos manuais de sistema e/ou o
sistema de Ajuda para informagées completas sobre a zona cinzenta para um ensaio
qualitativo). Uma indicagdo de estado, que aparece automaticamente, permite que o utilizador
localize rapidamente um resultado situado dentro da zona cinzenta. 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.

Todas as amostras consideradas reactivas no primeiro teste devem ser retestada em duplicado.
Se o resultado inicial se repetir, a amostra é considerada positiva para o ensaio Access HBc Ab.

Se o resultado de uma amostra se encontrar dentro da zona cinzenta, é aconselhavel controlar o
titulo de anticorpos anti-HBc do paciente realizando a colheita de amostras regularmente (cerca
de uma vez por semana). Um aumento do titulo de anticorpos pode indicar directamente uma
infeccdo recente por HBV, enquanto um titulo estavel tende a indicar uma infecgdo pregressa ou
a condi¢do de portador crénico. De qualquer maneira, a interpretagdo sera definitiva somente
se associada a determinagdo dos outros marcadores B.

1. O teste Access HBc Ab é estritamente limitado a deteccdo do anticorpo anti-HBc no soro ou
no plasma humanos.

2. Um resultado positivo obtido com o ensaio Access HBc Ab deve ser comparado com os
dados clinicos e confirmado por outros testes de diagndstico para a presenca de outros
marcadores B associados para que se possa confirmar a infecgdo.

3. Adiferenciagdo entre hepatite B crénica e aguda pode ser feita somente através da detecgdo
da IgM anti-HBc.

4. Nos ensaios que utilizam anticorpos murinos, podem ocorrer interferéncias com os
anticorpos anti-rato humanos (HAMA) contidos na amostra. Os anticorpos anti-rato
humanos (HAMA) podem estar presentes nas amostras de doentes submetidos a
imunoterapia ou procedimentos de diagndstico que utilizam anticorpos monoclonais >1¢ ou
em individuos que tiveram contacto regular com animais. Além disso, outros anticorpos
heterdfilos, tais como os anticorpos anticabra humanos podem estar presentes nas amostras
dos doentes.
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5. Osresultados do Access HBc Ab devem ser interpretados baseando-se no quadro clinico
geral do doente, incluindo: os sintomas, a anamnese clinica, os dados de outros testes e
outras informagdes apropriadas.

Caracteristicas PrecisGo intra-ensaio
especificas de A precisio intra-ensaio foi determinada internamente com um painel de 4 soros definidos a
desempenho seguir:
S1 razdo de 0,18 + 20%
S2 razdo de 1,83 + 20%
S3 razdo de 4,17 = 20%
S4 razdo de 27 + 20%
Cada soro foi testado 30 vezes no mesmo procedimento analitico. Em média, os coeficientes de
variagdo intra-ensaio sdo inferiores a 7% (Tabela 1).
Tabela 1: Precisdo intra-ensaio do ensaio Access HBc Ab
. Média (n = 30) o
Painel relacio S/CO oV
Soro 1 0,18 2,29
Soro 2 1,87 4,19
Soro 3 4,02 6,93
Soro 4 26,65 4,62
Precisdo inter-ensaio
A precisdo inter-ensaio (amostras testadas em triplicado, duas vezes por dia, 5 dias diferentes)
obtida com as mesmas amostras forneceu coeficientes de variacdo na faixa de 4,7% a 8,5%
(sendo que a variagdo maior foi observada para o soro negativo) ou, em média, abaixo de 7%
(Tabela 2).
Tabela 2: Precisio inter-ensaio do ensaio Access HBc Ab
. Média (n = 30) o
Painel relagdo S/CO wCV
Soro 1 0,19 8,50
Soro 2 1,80 4,79
Soro 3 3,95 5,76
Soro 4 26,25 7,06
Sensibilidade
A sensibilidade do ensaio Access HBc Ab foi avaliada num centro interno e em dois centros
externos.
Dois painéis oficiais da SFTS (Société Francaise de Transfusion Sanguine), contendo 40 e 17
amostras, respectivamente, foram estudados em dois centros externos, assim como um painel
adicional de 52 amostras testadas num dos dois centros (colheita do soro no centro de
avaliacdo). Outros trés painéis, clinicamente bem documentados, contendo um total de 323
amostras, foram analisados num estudo interno.
Num total de 432 amostras, foram observadas 3 discrepancias:
* uma amostra do painel adicional SFTS (17 amostras), classificada como reactiva baixa, ndo
foi detectada pelo ensaio Access HBc Ab;
e uma amostra, considerada como nio reactiva na ficha clinica, resultou reactiva;
® uma amostra situada dentro da zona cinzenta pelo ensaio Access foi considerada
discordante pela técnica utilizada para a comparagdo (quadro clinico: estagio resolutivo de
uma infecgdo viral).
© 2003 Beckman Coulter, Inc. 386606A Access HBc Ab
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Foi observada uma boa concordéncia entre o ensaio Access HBc Ab e os diferentes kits
utilizados para as amostras clinicamente bem documentadas e testadas (hepatite aguda,
hepatite crénica e individuos imunizados). Esta concordancia é equivalente a 99,3% (429/432).

Especificidade - Populagdo normal dadora de sangue

Uma populacgio de 5116 dadores de sangue nao seleccionados foi analisada num centro interno
e em dois centros externos. Para todas as amostras, 5104 resultaram néo reactivas e 44
repetidamente reactivas através do ensaio Access HBc Ab. Destas 44 amostras, 23 foram
confirmadas como reactivas por, no minimo, dois outros imunoensaios comercializados; 9
apresentaram resultados discrepantes entre os quatro diferentes ensaios utilizados e 12
resultaram falsamente reactivas com o kit Access.

A especificidade do ensaio Access HBc Ab para esta populacdo nao reactiva é equivalente a
99,77% (5104 /5116).

Realizou-se também um estudo sobre a influéncia de anticoagulantes utilizando 19 séries de
amostras incluindo os respectivos soros ou plasmas colhidos em heparina, citrato, ACD, CPDA
e CPD e 106 soros/plasmas colhidos em EDTA por um total de 213 amostras. Ndo foi
demonstrada nenhuma diferencga significativa entre os sinais obtidos das amostras de plasma e
os sinais obtidos das correspondentes amostras de soro.

Especificidade - Reactividade cruzada/Grupos de risco

No nosso centro de investigacdes, foi estudada uma populacio de 270 amostras provenientes
de doentes com diferentes doencas auto-imunes infecciosas com probabilidade de provocar
uma reaccdo cruzada com o virus da hepatite B (Tabela 3). Também incluiu-se neste estudo
soros provenientes de grupos de risco. As amostras que resultaram positivas foram
confirmadas por um segundo imunoensaio comercializado.

Tabela 3: Especificidade do ensaio Access HBc Ab

. Numero de Numero de amostras Niumero de amostras e
Patologia N o . Especificidade %
amostras testadas positivas confirmadas
Doencas auto-imunes 20 2 2 100% (18/18)
Factores antinucleares 10 0
Factor reumatéide 10 2 2
Infecgdes virais e 197 9+1ZG 9 99,5% (187/188)
parasiticas tais como:
HAV (IgM, IgG) 20 0
HCV 10 2 2
CMV (IgM, IgG) 20 0
EBV (IgM, IgG) 20 0
HSV (IgM, IgG)) 20 0
VZW (IgM, IgG) 20 0
Febre amarela 12 4 4
Parotidite (IgM,IgG) 20 1 1
Sarampo (IgM, IgG) 20 1+1ZG 1
Poliomielite 35 1 1
Grupos de risco 43 11 11 100% (32/32)
Hemodialisados 33
Seropositivos HIV 10
Outras origens 10 1 1 100% (9/9)
Mieloma 10 1 1
TOTAL 270 23+1ZG 23 99,6% (246**/247)

* Amostas retrospectivas congeladas e descongeladas varias vezes

** Uma amostra positiva para a IgG anti-sarampo fornece um resultado dentro da zona cinzenta com o ensaio Access HBc Ab (r = 0,94)
ndo confirmado por outra técnica.
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S BECKMAN

Access’ COULTER -

Immunoassay System

HBc Ab CONTROLS

34245

Finalidade Os controlos Access HBc Ab Controls foram realizados para serem utilizados com o ensaio
do produto  Access HBc Ab para a deteccdo do anticorpo total anti-HBc no soro ou no plasma humanos
utilizando os Sistemas de Imunoensaio Access.

Resumo e Os controlos Access HBc Ab Controls sdo usados para estabelecer a calibragdo (determinar o
explicacdo valor de cut-off) para o ensaio Access HBc Ab. Comparando a intensidade de luz gerada por
do produto uma amostra com o valor de cut-off, é possivel determinar a presenca ou a auséncia do

anticorpo anti-HBc na amostra.

Infformacdes Access HBc Ab Controls
sobre 0 N Cat. 34245: 1,0 mL/recipiente

produto

Avisose o
precaucoes o

Fornecidos prontos para utilizar.

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

Misturar o contetido invertendo delicadamente antes da utiliza¢do. Evitar a formacéo de
bolhas.

Estavel até ao vencimento do prazo de validade marcado na etiqueta quando armazenado a
2-10°C.

Em geral, a estabilidade do recipiente aberto dura até ao vencimento do prazo de validade
marcado na etiqueta do recipiente, quando armazenado e manuseado de maneira adequada.
Valores de controlo de qualidade fora do intervalo de variacdo indicam uma possivel
degradacéo.

Co: Soro humano negativo para os marcadores do virus da hepatite Be HIV,
HCV. Conservantes: < 0,1% de azida so6dica e 0,5% de ProClin** 300.

CI: Soro humano positivo para o anticorpo anti-HBc e negativo para os
marcadores de HIV e HCV. Conservantes: < 0,1% de azida s6dica e
0,5% de ProClin 300.

Cartao de 1

calibragao

Para utilizagdo em diagndstico in vitro.

O material de origem humana utilizado na preparacédo do reagente foi testado e considerado
ndo reactivo ao antigénio de superficie da Hepatite B (HBs Ag), aos anticorpos do virus da
Hepatite C (HCV) e aos anticorpos do virus da Imunodeficiéncia humana (HIV-1 e HIV-2).
Dado que nenhum método de ensaio conhecido pode oferecer a seguranca completa da
auséncia de agentes infecciosos, manusear os reagentes e as amostras dos doentes como
potencialmente infecciosos '°.

A azida sodica pode reagir com as canaliza¢des de chumbo ou cobre formando azidas
metélicas altamente explosivas. Portanto, deixar fluir 4gua em abundancia nos tubos
durante a eliminagdo de liquidos para prevenir a acumulagdo de azidas 1.
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Procedimento

Detalhes da

calibracdo

Limitacdes do
procedimento

e Xi. Irritante: 0,5% ProClin 300.

R 43: Pode causar sensibilizacdo em contacto com a pele.

S 28-37: Apo6s contacto com a pele, lavar imediata e abundantemente
com 4gua e sabdo. Usar luvas adequadas.

¢ A Folha dos Dados de Seguranca do Material (MSDS) est4 disponivel a pedido.

Consultar os respectivos manuais de sistema e/ou o sistema de Ajuda para obter informagoes
sobre os métodos de calibragao, a configuragdo de calibradores, a introdugdo de solicitagdes de
testes dos calibradores e a visualiza¢do de dados de calibragdo.

Deve-se realizar uma calibragao deste ensaio a cada 28 dias para ter uma calibragdo activa que
permita determinar o valor de cut-off a partir do qual os resultados sédo interpretados.

Os controlos Access HBc Ab sdo fornecidos sob duas formas: controlo negativo CO e controlo
positivo C1, preparados a partir de soros negativos e soros positivos para o anticorpo anti-HBc.
A calibragdo exige aproximadamente 150 pL (4 gotas/copo) de cada calibrador (determinagao
em triplicado para C0 e C1). Consultar os respectivos manuais de sistema e/ou o sistema de
Ajuda para o volume minimo de amostra necessario.

Se forem notados sinais de contaminac¢do microbiana ou excesso de turvagdo num reagente,
rejeitar o recipiente.
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~’
Access’ coaer

Immunoassay System

HBc Ab QC
34249

Finalidade do  Os controlos de qualidade Access HBc Ab QC sao utilizados para monitorizar o desempenho
produto do sistema do ensaio Access HBc Ab.

Resumo e O controlo de qualidade Access HBc Ab QC deve ser utilizado para a monitoriza¢do do
explicacdo desempenho do ensaio Access HBc Ab para a detecgdo do anticorpo anti-HBc. Recomenda-se o
do produto uso de um material de controlo de qualidade para detectar e corrigir erros metodoldgicos

inerentes ao manuseio do kit, a sua qualidade ou ao aparelho utilizado, como parte integrante

das boas préticas de laboratério 41718192021 G50 fornecidos um controlo de qualidade negativo
e um positivo baixo para permitir a monitorizagdo do desempenho das areas mais importantes
do ensaio.

Infformacdes Access HBc Ab QC
sobre 0 N Cat. 34249: 2,0 mL/recipiente, 3 recipientes por nivel
produto o Eornecidos prontos para utilizar.
* Armazenar em posigdo vertical e refrigerar a 2-10°C.
e Misturar o contetido invertendo delicadamente antes da utiliza¢do. Evitar a formacéo de
bolhas.
e Estdvel até ao vencimento do prazo de validade marcado na etiqueta quando armazenado a
2-10°C.
¢ Depois da abertura, os recipientes permanecem estaveis por 30 dias, quando manuseados e
armazenados correctamente.
* Valores de controlo de qualidade fora do intervalo de variagdo indicam uma possivel
degradacéo.
* Consultar o cartdo de valores QC para os valores médios e os desvios padrdo (DP).

QC1: Soro humano negativo (ndo reactivo) para o anticorpo anti-HBc,
contendo < 0,1% de azida sédica e 0,5% de ProClin** 300.

QC2 Soro humano positivo (reactivo) para o anticorpo anti-HBc, contendo
< 0,1% de azida sédica e 0,5% de ProClin 300.

Cartio de 1
valores QC

Avisos € ¢ Para utilizagdo em diagnéstico in vitro.
precaucdes e O material de origem humana utilizado na preparagéo do reagente foi testado e considerado
ndo reactivo ao antigénio de superficie da Hepatite B (HBs Ag), aos anticorpos do virus da
Hepatite C (HCV) e aos anticorpos do virus da Imunodeficiéncia humana (HIV-1 e HIV-2).
Dado que nenhum método de ensaio conhecido pode oferecer a seguranga completa da
auséncia de agentes infecciosos, manusear os reagentes e as amostras dos doentes como
potencialmente infecciosos °.
¢ A azida sédica pode reagir com as canaliza¢des de chumbo ou cobre formando azidas
metdlicas altamente explosivas. Portanto, deixar fluir 4gua em abundéncia nos tubos
durante a eliminagdo de liquidos para prevenir a acumulagdo de azidas 1.

© 2003 Beckman Coulter, Inc. 386606A Access HBc Ab
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Procedimento

Limitacdes do
procedimento

Valores
esperados

e Xi. Irritante: 0,5% ProClin 300.

R 43: Pode causar sensibilizacdo em contacto com a pele.

S 28-37: Apo6s contacto com a pele, lavar imediata e abundantemente
com 4gua e sabdo. Usar luvas adequadas.

¢ A Folha dos Dados de Seguranca do Material (MSDS) est4 disponivel a pedido.

Os controlos de qualidade Access HBc Ab QC devem ser tratados exactamente como as
amostras dos doentes e analisados de acordo com as instrugdes fornecidas no kit que
acompanha o aparelho utilizado.

Nota: Para os Sistemas de Imunoensaio Access, consultar os respectivos manuais de sistema
e/ou sistema de Ajuda para informagoes sobre a teoria do controlo de qualidade, a
configuracdo dos controlos, a inserc¢do de solicitacdes de testes de amostras do controlo de
qualidade e a revisdo dos dados dos controlos de qualidade.

Para realizar uma determinagdo simples dos controlos Access HBc Ab QC no Sistema de
Imunoensaio Access, sdo necessérios aproximadamente 150 uL (4 gotas/copo) (determinacéo
realizada em duplicado). Consultar os respectivos manuais de sistema e/ou o sistema de Ajuda
para o volume minimo de amostra necessario.

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

Os valores esperados do controlo de qualidade para o ensaio Access HBc Ab sado fornecidos no
cartdo de valores QC contido no kit do ensaio Access HBc Ab QC. Os resultados obtidos pelos
laboratérios do utilizador devem situar-se dentro das faixas estabelecidas. Variages, tais como
as da técnica, do equipamento ou dos reagentes, podem fornecer valores diferentes daqueles
relacionados. Contudo, cada laboratdrio deve estabelecer o seu préprio valor médio e os
intervalos de variacio aceitaveis, uma vez recolhidos dados suficientes 2!.

Access HBc Ab
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