~’
Access’ AT

Immunoassay System

HBc IgM
34250

Finalidade do O teste Access HBc IgM é um imunoensaio quimioluminescente com particulas paramagnéticas
teste para a deteccao do anticorpo IgM anti-antigénio nuclear do virus da hepatite B no soro e no
plasma humanos utilizando os Sistemas de Imunoensaio Access.

Resumo e No decorrer duma infec¢do primadria pelo virus da hepatite B, os anticorpos anti-HBc sdo os
explicacdo do primeiros a serem detectados apds os antigénios HBs e Hbe. Os anticorpos IgM sdo primeiro
teste sintetizados, persistindo por um periodo de algumas semanas a alguns meses e desaparecendo,
depois, gradualmente durante a convalescenga, enquanto que as IgG permanecem por varios
anos apds a recuperagao.

Portanto, as IgM anti-HBc sdo consideradas um marcador especifico da hepatite viral B na fase
aguda. Niveis baixos de IgM podem ser detectados no decorrer de hepatite cronica, mas o seu
significado permanece pouco claro 123426789,

Por isso, a detecgdo do anticorpo IgM anti-HBc permite estabelecer o diagnoéstico duma
infecgdo recente pelo virus da hepatite B, sobretudo quando os antigénios HBs e HBe nédo estdo
mais presentes, antes mesmo do aparecimento dos anticorpos anti-HBs (“janela”

seroldgica) 121011 A presenca deste marcador permite, outrossim, distinguir uma hepatite
aguda duma hepatite crénica 27910,

Principios do O teste Access HBc IgM é um ensaio imunoenzimatico qualitativo de duas fases baseado no
teste principio da imunocaptura da IgM sérica na fase sélida. Na primeira fase, a amostra (soro,

plasma ou controlo) é adicionada ao recipiente de reacgdo contendo particulas paramagnéticas
revestidas com anticorpo anti-imunoglobulinas humanas (cadeia u). As IgM especificas e ndo
especificas contidas na amostra sdo capturadas pela fase sélida durante a primeira incubagao.
Apbs a incubagdo num recipiente de reacc¢do, os materiais ligados a fase sélida sdo retidos num
campo magnético enquanto os materiais ndo ligados sdo removidos por lavagem. Na segunda
fase, as IgM especificas do nticleo do virus B sdo identificadas pelo correspondente conjugado
antigénio HBc — fosfatase alcalina. De seguida, o substrato quimioluminescente, Lumi-Phos*
530, é adicionado ao recipiente e a luz gerada pela reac¢do é medida com um luminémetro. A
luz é medida com um luminémetro. A producao de luz é proporcional & quantidade de
conjugado enzimético presente no final da reaccdo e, por conseguinte, ao nivel de de anticorpos
IgM anti-HBc presente na amostra testada. Comparando a intensidade da luz com o valor de
cut-off determinado durante a calibracdo do teste no aparelho, é possivel determinar a presenca
ou a auséncia de anticorpos IgM anti-HBc na amostra.

Infformacdes Kit de reagentes Access HBc IgM
sobre 0 N° Cat. 34250: 100 determinagdes, 2 embalagens, 50 testes/embalagem
produto o Eqrnecido pronto para utilizar.

* Armazenar em posi¢do vertical e refrigerar a 2-10°C.

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

* Estdvel até ao vencimento do prazo de validade marcado na etiqueta quando armazenado a

2-10°C.
* Apds o uso inicial, manter a embalagem no aparelho ou armazena-la a 2-10°C e utiliza-la
dentro de 28 dias.
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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 anticorpo de ovelha anti-IgM
humanas suspenso em solugéo salina TRIS, com surfactante, < 0,1% de
azida sédica e 0,1% de ProClin** 300.

R1b: Tampao de lavagem especial.

Rlc: Conjugado antigénio recombinante (E. coli) HBc - fosfatase alcalina
(bovina) em PBS com surfactante, < 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 2.

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 °.

O ProClin 300 pode causar sensibiliza¢do 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.

. 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 415;

* 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 apos 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 méaximo de oito horas.

* Se o 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.

Amostras contendo até a 80 mg/L de bilirrubina, amostras lipémicas contendo o equivalente

a 36 g/L de trioleina e amostras hemolisadas contendo até a 10 g/L de hemoglobina nao

afectam o resultado do teste. Contudo, é recomendado o uso de amostras limpidas e nao

hemolisadas.

Nao utilizar amostras inactivadas ao calor para este ensaio.
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Materiais
fornecidos

Materiais
necessdarios
mas ndo
fornecidos

Comentdrios
sobre o
procedimento

Procedimento

Detalhes de
cadlibracdo

Controlo de
qualidade

Resultados

R1 Kits de reagentes Access HBc IgM

1. Controlos de calibragdo: Access HBc IgM Controls
Fornecidos sob a forma de 1 soro negativo e 1 soro positivo para as IgM anti-HBc
N° Cat. 34255
2. Materiais do Controle de Qualidade (QC): Access HBc IgM QC
N° Cat. 34259
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)

1. Consultar os respectivos manuais de sistema e/ou o sistema de Ajuda para uma descricdo
especifica da instalagdo, inicializacdo, principios de funcionamento, caracteristicas de
desempenho do sistema, instrugdes 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 vérias vezes antes de carregé-la no aparelho. Nao inverter
embalagens abertas (perfuradas).

3. Usar dez (10) pL de amostra para cada determinacdo 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. Obtém-se o primeiro resultado dentro de 35 minutos.

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

Os dados de calibracdo que determinam o valor de cut-off do ensaio sdo validos por 28 dias.
Consultar os respectivos manuais de sistema e/ou o sistema de Ajuda para obter informagdes
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 analise das amostras do doente. Utilizar para isso o produto aconselhado
“Access HBc IgM 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 IgM realizado com as amostras do doente sdo
automaticamente calculados pelo software do sistema utilizando o valor de cut-off
determinado pela calibragdo activa. Os resultados sdo indicados como “reactivos” ou “ndo
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 20% abaixo do valor de cut-off devem ser
interpretados com cuidado e retestados em duplicado. O utilizador deve guardar esta zona
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cinzenta (0,8-1,0) na memoria do sistema (consultar os respectivos manuais de sistema e/ou o
sistema de Ajuda para informagdes completas sobre a zona cinzenta para um ensaio
qualitativo). Uma indicacdo de estado (“equivoco”), que aparece automaticamente, permite que
o utilizador localize rapidamente um resultado situado dentro da zona cinzenta. 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 IgM.

Se um resultado de uma amostra se encontrar dentro da zona cinzenta (“equivoco”), é
aconselhavel verificar o titulo das IgM anti-HBc do doente com uma nova amostra (colhida
aproximadamente uma semana mais tarde). Um aumento do titulo das IgM confirmara o
diagnoéstico duma infec¢do aguda com hepatite B, enquanto uma diminuigao no titulo ou um
titulo estavel (residual) indicara uma recuperagdo (ou uma evolugdo para infecgdo crénica em
fungdo de outros marcadores associados).

Limitagdes do 1. O teste Access HBc IgM é estritamente limitado a detec¢do do anticorpo IgM anti-HBc no
procedimento soro ou no plasma humanos.

2. O diagnéstico serolégico de hepatite B aguda ndo se pode basear apenas na detecgdao do
anticorpo IgM utilizando o teste Access HBc IgM. Um resultado positivo deve ser
comparado com os sintomas e a anamnese do doente; além disso, outros marcadores
bioldgicos (associacdo de marcadores serolégicos de hepatite B; carga de ADN viral) sdo
necessarios para estabelecer tal diagndstico. Este ensaio ndo reflecte, absolutamente, o estado
imunolégico do paciente, dado que os anticorpos IgM anti-HBc ndo sdo analisados para este
fim.

3. 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 17 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.

4. Os resultados do Access HBc IgM devem ser interpretados baseando-se no quadro clinico
geral do doente, incluindo: os sintomas, a anamnese clinica, os dados de outros testes e
outras informagoes apropriadas.

Caracteristicas  Os resultados abaixo foram produzidos através de estudos internos e externos.

especificas de 10 cisgo intra-ensaio

desempenho . s o . . . .

A imprecisdo intra-ensaio foi determinada com um painel de 4 soros definidos a seguir:
S1 soro negativo
52 soro positivo baixo
53 soro positivo
54 soro positivo alto

Cada soro foi testado 30 vezes no mesmo procedimento analitico e os resultados sdo expressos

na relacdo: S/CO. Os coeficientes de variagdo obtidos sdo inferiores a 7% (Tabela 1).
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Tabela 1: Imprecisao intra-ensaio do ensaio Access HBc IgM

. Média (n = 30)
Painel relacdo S/CO %CV
Soro 1 0,01 6,87
Soro 2 2,08 6,34
Soro 3 3,87 4,32
Soro 4 8,23 3,02

Reprodutibilidade

Os valores de reprodutibilidade (amostras testadas em triplicado duas vezes por dia, por 5
dias) obtidos com os mesmos soros forneceram um coeficiente de variacao na faixa de
2,7%-13,2%. O coeficiente de variacdo dos soros positivos € inferior a 4% (Tabela 2).

Tabela 2: Reprodutibilidade do ensaio Access HBc IgM

. Média (n = 30
Painel rela.;:u: S/CO) %CV
Soro 1 0,01 13,2
Soro 2 1,90 3,13
Soro 3 3,95 3,51
Soro 4 8,30 2,71

Sensibilidade

Diagnéstico de hepatite aguda

A sensibilidade do ensaio Access HBc IgM foi avaliada ap6s a andlise de 220 amostras
provenientes de pacientes com infeccdo aguda ou recente de hepatite B, testadas nos nossos
laboratérios e num centro de avaliagdo externo. A populacdo estudada compreendeu 37
follow-ups de hepatite aguda e 9 seroconversdes, assim como amostras isoladas e clinicamente
documentadas.

Em todas as amostras de seroconversdo estudadas, a detecgdo do anticorpo IgM anti-HBc foi
precoce e em perfeita concordancia com outros dados clinicos e bioldgicos, o que confirma a
eficdcia da técnica Access HBc IgM para o diagnoéstico de hepatite aguda. Os resultados obtidos
para todas as amostras, comparados com os resultado de um outro ensaio EIA disponivel no
comércio, demonstrou uma concordancia de 97% (213/220) entre as duas técnicas. As
discrepancias observadas corresponderam a soros colhidos no final da fase aguda ou durante o
periodo de convalescenga. A excelente correlacdo entre os resultados analiticos e os dados
biolégicos clinicos associados com estes soros demonstram que o ensaio Access HBc IgM é
capaz de confirmar infec¢es agudas ou resolvidas causadas pelo virus da hepatite B com uma
boa sensibilidade.

Follow-up da hepatite crénica

Amostras provenientes de 130 doentes com hepatite B crénica, incluindo 18 follow-ups e 38
amostras isoladas e documentadas, foram testadas. Em 98% das amostras (127/130), os
resultados obtidos correlacionaram-se perfeitamente com o teste EIA de comparagdo. Quinze
amostras resultaram positivas com o ensaio Access HBc IgM e 18 com o ensaio de comparacéo.

Quanto aos resultados discrepantes, trés amostras de follow-ups de hepatite B, a detecgdo de
IgM com baixo titulo devido a reactivacdo da hepatite B é provada pela presenca de ADN viral
nestas amostras. Entretanto, a auséncia de IgM demonstrada pelo teste Access HBc IgM é
coerente com a auséncia de citélise hepéatica.

No geral, o teste Access HBc IgM apresenta uma 6ptima sensibilidade, garantindo a detecgdo
precoce das IgM anti-HBc durante a infeccdo pelo virus da hepatite B e permitindo a
confirmacdo de uma infecgdo aguda ou recente em associacdo com os outros marcadores da
hepatite B.

© 2003 Beckman Coulter, Inc. 386615A Access HBc IgM
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Especificidade

A especificidade do ensaio foi estimada numa populagdo considerada negativa, chamada
run-of-the-mill. Dentre todas as amostras testadas, 1000 amostras provenientes de dadores de
sangue testadas nos nossos laboratérios e 551 amostras provenientes de doentes hospitalizados

testadas num centro de avaliagdo externa, ndo foi encontrado nenhum resultado reactivo. Este
estudo demonstra uma especificidade de 100% (1551/1551).

Especificidade — populacdes seleccionadas

A especificidade do ensaio Access HBc IgM foi também avaliada em amostras positivas para o
factor reumatoéide e os auto-anticorpos, em amostras positivas para diferentes infec¢des virais e
parasiticas, em amostras provenientes de grupos de risco (toxicodependentes, doentes
hemodialisados, etc.) ou de outras origens com um potencial de interferéncia. Os resultados
deste estudo de reactividade cruzada, realizado com 603 amostras de soro, testadas no nosso
centro de investigacdo e num centro de avaliagdo externo, estdo resumidos na Tabela 3.

Tabela 3: Especificidade do ensaio Access HBc IgM (populacdes seleccionadas).

Patologia Numtee r;:deaasuzl())stras Amostras reactivas Especificidade %
Doengas auto-imunes 55 0 100%
Factores antinucleares 21
Factor reumatdide 34 0
parasticas tos comr 219 0 100%
HAV (IgM, IgG) 20 0
HCV 10 0
HEV (IgM, IgG) 10 0
CMV (IgM, 1gG) 20 0
EBV (IgM, IgG) 20 0
HSV (IgM, IgG) 2 0
VZV (IgM, IgG) 20 0
Febre amarela 12 0
Parotidite (IgM, IgG) 20 0
Rubéola (IgM, IgG) 20 0
Poliomielite 35 0
Toxoplasmose (IgM) 10 0
Grupos de risco 67 1 (equiv) 98,5%
Hemodialisados 14 1 (equiv)
Hemofilicos 15 0
Seropositivos HIV 25 0
Toxicodependentes 13 0
Outras origens 262 0 100%
Mieloma 15 0
Carcinoma hepatocelular 5 0
Mulheres gravidas 107 0
Pacientes vacinados 135 0
TOTAL 603 1 99,8%

(*) Amostas retrospectivas congeladas e descongeladas varias vezes

Em conclusao, a especificidade estimada durante a andlise de individuos adultos saudaveis ou
doentes hospitalizados com vérias patologias é excelente.
Interferéncia

Um estudo sobre as possiveis influéncias de agentes anticoagulantes também foi realizado: 248
amostras de soro e plasma foram testadas e nenhuma diferenca significativa foi demonstrada
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entre os sinais directos obtidos das amostras de plasma e as respectivas amostras de soro (19
andlises utilizando soro e os respectivos tipos de plasma: heparina, citrato, ACD, CPDA e CPD;
assim como 69 amostras emparelhadas de soro/plasma EDTA.)
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S BECKMAN

Access’ COULTER -

Immunoassay System

HBc IgM CONTROLS

34255

Finalidade Os controlos Access HBc IgM Controls foram realizados para serem utilizados com o ensaio
do produto  Access HBc IgM para a deteccdo do anticorpo IgM anti-antigénio nuclear do virus da hepatite B
no soro e no plasma humanos utilizando os Sistemas de Imunoensaio Access.

Resumo e Os controlos Access HBc IgM Controls sdo usados para estabelecer a calibra¢do (determinar o
explicacdo valor de cut-off) para o ensaio Access HBc IgM. 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 IgM anti-HBc na amostra.

Informagdes Controlos: Access HBc IgM Controls: 2 x 1 mL/recipiente
sobre 0 N Cat. 34255

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.
Uma possivel degradacdo pode ser indicada por valores de controlo de qualidade fora do
intervalo de variacéo.

Co: Soro humano negativo para os marcadores do virus de hepatite B, HIV e
HCV, < 0,1% de azida s6dica e 0,5% de ProClin** 300

CI: Soro humano positivo para o anticorpo IgM anti-HBc, HBsAg, HBeAg, e
negativo para os marcadores de HIV e HCV, < 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 preparagao do reagente CO0 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 2.

O soro positivo C1, contendo HBs Ag e HBe Ag, foi inactivado por um procedimento de
fotoinactivagdo em presenga de azul de metileno 1319, Dado que o método de inactivagdo
usado e a verificagdo da eficacia do tratamento ndo podem oferecer uma garantia completa,
deve-se manusear este reagente com a precaugao costumeira 12/ soro foi testado e
considerado néo reactivo para os anticorpos contra o virus da hepatite C (HCV) e os
anticorpos contra o virus da imunodeficiéncia humana (HIV-1 e HIV-2).

Access HBc IgM
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* A azida soédica 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 °.

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

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

S 28-37: Apds 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.

Procedimento Consultar os respectivos manuais de sistema e/ou o sistema de Ajuda para obter informagoes
sobre os métodos de calibragdo, a configuragdo de calibradores, a introdugdo de solicitagdes de
testes dos calibradores e a visualizagdo de dados de calibracéo.

Detalhes da  Os controlos Access HBc IgM Controls sdo fornecidos sob duas formas: controlo de calibracao
calibragdo negativo (ndo reactivo) C0 e controlo de calibragao positivo (reactivo) C1, preparados a partir
de soros negativos e soros positivos para o anticorpo IgM anti-HBc. O ensaio Access HBc IgM
requer uma calibrac¢do (determinacdo do valor de cut-off) a cada 28 dias para que haja sempre
uma calibragdo activa. A calibragdo do ensaio Access HBc IgM exige aproximadamente 150 pL
(4 gotas por copo de amostra) de cada controlo HBc IgM Control (valor de cut-off determinado
analisando C0 em duplicado e C1 em triplicado).

Limitacoes do  Se forem notados sinais de contaminagdo microbiana ou excesso de turva¢do num reagente,
procedimento rejeitar o recipiente.
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S BECKMAN

Access’ COULTER -

Immunoassay System

HBc IgM QC

34259

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

Resumo e O controlo de qualidade Access HBc IgM QC deve ser utilizado para a monitorizagao do
explicacdo desempenho do sistema do ensaio Access HBc IgM. Recomenda-se o uso de um controlo de
do produto qualidade para detectar e corrigir erros metodoldgicos inerentes ao manuseio do kit, a sua

qualidade ou ao aparelho utilizado. Para além disso, estes sdo uma parte integral das boas
préticas de laboratério 2112223242526 G50 fornecidos controlos de qualidade negativos e
positivos para permitir a monitorizagdo do desempenho das dreas mais importantes do ensaio.

Informagdes Access HBc IgM QC
sobre 0 N° Cat. 34259: 2,5 mL/recipiente, 3 recipientes por nivel

produto

Avisose o
precaucoes o

Fornecidos prontos para utilizar.

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

Misturar o contetdo invertendo delicadamente antes da utilizagdo. Evitar a formacéo de
bolhas.

Depois da abertura, os recipientes permanecem estaveis por 30 dias, quando manuseados e
armazenados correctamente.

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

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

oC1: Soro humano negativo (ndo reactivo) para o anticorpo IgM anti-HBc,
contendo < 0,1% de azida sédica e 0,5% de ProClin** 300.

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

Cartio de 1
valores QC

Para utilizagdao em diagnéstico in vitro.

O material de origem humana utilizado na preparagdo do reagente QC1 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 2.

O controlo de qualidade QC2, contendo HBs Ag e HBe Ag, foi inactivado por um
procedimento de fotoinactivagdo em presenca de azul de metileno 8192, Dado que o
método de inactivagdo usado e a verificagdo da eficcia do tratamento ndo podem oferecer
uma garantia completa, deve-se manusear este reagente com a precaucao costumeira 20
soro foi testado e considerado nao reactivo para os anticorpos contra o virus da hepatite C
(HCV) e o0s anticorpos contra o virus da imunodeficiéncia humana (HIV-1 e HIV-2).

Access HBc IgM
Pagina 10

386615A © 2003 Beckman Coulter, Inc.



* A azida soédica 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 °.

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

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

S 28-37: Apds 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.

Procedimento Os controlos Access HBc IgM QC devem ser tratados exactamente como as amostras dos
doentes e analisados de acordo com as instrugdes contidas no aparelho utilizado.

Nota: Consultar os respectivos manuais de sistema e/ou sistema de Ajuda para informagdes
sobre a teoria do controlo de qualidade, a configuracdo dos controlos de qualidade, a insercédo
de solicitagoes 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 IgM QC no Sistema de
Imunoensaio Access, é necessario ter no minimo 150 uL (4 gotas) por copo de amostra para
cada nivel.

Limitagdes do  Se forem notados sinais de contaminagdo microbiana ou excesso de turvagdo num reagente,
procedimento rejeitar o recipiente.

Valores Os valores esperados para os controlos Access HBc IgM QC sao fornecidos no cartdo de valores
esperados QC contido no kit Access HBc IgM QC. Os resultados obtidos pelos laboratérios do utilizador
devem situar-se dentro das faixas estabelecidas. Variag¢des, tais como as da técnica, do
equipamento ou dos reagentes, podem fornecer valores diferentes daqueles relacionados.
Contudo, cada laboratério deve estabelecer o seu proprio valor médio e os intervalos de
variagdo aceitdveis, uma vez recolhidos dados suficientes 26,

© 2003 Beckman Coulter, Inc. 386615A Access HBc IgM
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