: &7 BeCKkMAN
Access COULTER

HBs Ab

A24296

Finalidade
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Resumo e
explicacdo do
teste

Principios do
teste

Informacoes
sobre o
produto

O teste Access HBs Ab é um imunoensaio quimioluminescente com particulas paramagnéticas
para a determinagdo quantitativa dos niveis de anticorpos anti-antigénio de superficie da
hepatite B no soro e no plasma humanos utilizando os Sistemas de Imunoensaio Access.

A hepatite viral é uma grave doenca que afecta mais de dois mil milhdes de pessoas no mundo
todo, sendo que 350 milhdes delas sofrem de hepatite crénica. A maior parte das infec¢des por
hepatite viral sdo causadas por trés tipos distintos de virus: o virus da hepatite A (HAV), o
virus da hepatite B (HBV) e o virus da hepatite C (HCV). Aproximadamente um milhao de
pessoas morre todo ano no mundo inteiro por cirrose hepatica e carcinoma hepatocelular
(HCC), doencas comummente associadas a hepatite crénica.!?

A hepatite B é causada pela infec¢do com o virus da hepatite B (HBV). A maioria dos adultos
recupera-se completamente da infec¢do por HBV. No entanto, o risco de se desenvolver uma
infeccdo cronica varia inversamente com a idade e é mais elevado nos recém-nascidos
infectados no parto do que em criangas maiores e adultos que contraem a doenga
posteriormente. Até a 90% dos recém-nascidos infectados pelo HBV desenvolvem infecgao
crénica que leva a cirrose hepatica ou ao HCC, em relagao aos 6-10% dos adultos que adquirem
a infeccdo pelo HBV.34

A determinacdo dos anticorpos dirigidos contra o antigénio de superficie do virus da hepatite B
(anti-HBs ou HBs Ab) € utilizada para avaliar o estado imunitério do individuo em relagdo a
infec¢do por HBV ou como coadjuvante no diagnéstico da infecgiao por hepatite B, quando
usada em conjunto com outros métodos laboratoriais. O teste é realizado para avaliar a
necessidade de uma vacinacédo (se o HBs Ab estiver ausente ou abaixo dos niveis considerados
protectores), ap6s o completamento da vacinagdo contra o HBV em grupos de alto risco
(profissionais da satide, individuos infectados por HIV), ou para monitorizar a recuperagdo de
uma infecgdo aguda por HBV.>®7 A presenga de anticorpos anti-HBs ap6s uma infecgao aguda
indica, em geral, restabelecimento e imunidade a uma reinfecgdo.®

O teste Access HBs Ab é um ensaio imunoenzimético de fase tnica (tipo “sandwich”). Uma
amostra € adicionada a um recipiente de reac¢do contendo conjugado antigénio de superficie da
hepatite B - fosfatase alcalina e particulas paramagnéticas revestidas com antigénio de
superficie da hepatite B. Um complexo de antigénio HBs - fosfatase alcalina e anticorpo
especifico liga-se ao antigénio HBs existente na superficie das particulas paramagnéticas. Apos
a incubagdo num recipiente de reacgdo, os materiais ligados a fase sélida sao 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
reac¢do é medida com um luminémetro. A produgdo de luz é proporcional a concentracao de
conjugado enzimatico presente no final da reac¢do. A medigdo quantitativa dos anticorpos
anti-HBs na amostra é determinada a partir de uma curva de calibragdo de pontos mdltiplos
armazenada no sistema.

Kit de reagentes Access HBs Ab

N° Cat. A24296: 100 determinagdes, 2 embalagens, 50 testes/embalagem
¢ Fornecido pronto para utilizar.

* Armazenar em posigdo vertical e refrigerar a 2-10°C.
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Avisos e
precaucoes

Colheita e
preparacdo
da amostra

Manter refrigerado a 2-10°C por no minimo duas horas antes de usar no equipamento.
Estavel até ao vencimento do prazo de validade marcado no rétulo quando armazenado a
2-10°C.

Estavel a 2-10°C por 56 dias ap6s utilizacao inicial.

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

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

Rla: Particulas paramagnéticas revestidas com antigénio de superficie do
virus da hepatite B (subtipos “ay” e “ad” de origem humana,
inactivados pelo calor) em solugdo salina tamponada TRIS, com
surfactante, BSA, < 0,1% de azida s6dica e 0,0025% de Cosmocil**.

R1b: Solugao de pré-tratamento: solugdo salina tamponada TRIS com
surfactante, BSA, < 0,1% de azida s6dica e 0,125% de ProClin*** 300.

Rlc: Conjugado: antigénio de superficie do virus da hepatite B (subtipos
“ay” e “ad” de origem humana, inactivados pelo calor) - fosfatase
alcalina (recombinante) em tampao fosfato salino, com surfactante, BSA,
< 0,1% de azida sédica e 0,25% de ProClin 300.

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.

O material de origem humana utilizado na preparacao do reagente foi testado e considerado
negativo ou nao reactivo para a Hepatite C (HCV) e para o 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 sddica pode reagir com as canaliza¢des de chumbo ou cobre formando azidas
metalicas altamente explosivas. Portanto, deixar fluir 4gua em abundancia nos tubos
durante a eliminacéo de liquidos para prevenir a acumulagéo de azidas.!”

Xi. Irritante: 0,25% ProClin 300.

R 43: Pode causar sensibiliza¢do em contacto com a pele.

S 28-37: Ap6s contacto com a pele, lavar imediata e abundantemente
com 4gua e sabdo. Usar luvas adequadas.

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

N

Soro e plasma (heparina de litio, heparina de s6dio) 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 (no
minimo 1 hora).

¢ Centrifugar as amostras.

* Manter as provetas sempre fechadas.

Access HBs Ab
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8.
9.

e Armazenar as amostras hermeticamente fechadas a temperatura ambiente (a 20-25°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 o ensaio ndo for concluido dentro de 4 dias ou no caso de amostras a serem expedidas,

congelar a -20°C ou a temperatura mais baixa.

. Seguir as instrugdes abaixo para preparar as amostras:

* Em geral, as amostras de soro necessitam de 1 hora para coagularem completamente.

¢ Todas as amostras armazenadas por mais de 8 horas devem ser centrifugadas a 3000 g por
15 minutos antes do teste.

* Para a centrifugagdo, seguir as recomendacdes do fabricante das provetas de colheita do
sangue ou os procedimentos validados pelo laboratdrio.

Certificar-se de que os residuos de fibrina e de substancias celulares foram removidos antes

da analise. Amostras turvas de soro ou plasma contendo particulas devem ser transferidas

da proveta original e centrifugadas novamente antes do teste. Uma amostra (proveta

original) que contiver um agente de separacao (barreira de gel) nunca deve ser centrifugada

novamente.

. Se uma amostra nédo for analisada dentro de 2 horas ap6s a centrifugacao, transferir a

amostra isenta de células para uma proveta de armazenamento (é necessario pelo menos um
volume de amostra de 110 puL, além dos volumes mortos do contentor da amostra e do
sistema, para se obter um volume suficiente para o algoritmo da andlise de confirmagao, se
preciso). Tapar bem a proveta imediatamente. Consultar os respectivos manuais de sistema
e/ou sistema de Ajuda para uma descrigdo especifica dos requisitos de volume morto de
cada aparelho.

. As amostras devem ser misturadas completamente ap6s a descongelacdo. Remover, por

centrifugacdo a 3000 g por 15 minutos, as particulas ou os agregados de fibrina suspensos.
Transferir a amostra para um recipiente de amostragem para a execugao do teste.
Manusear as amostras dos doentes com cuidado para evitar contaminagao cruzada.

As amostras podem ser descongeladas no maximo 5 vezes.

10.Nao foi encontrada nenhuma diferenca qualitativa nos resultados depois que 33 amostras

ndo reactivas e 25 amostras reactivas foram aquecidas a 56°C por 30 minutos.

11.Nao se deve utilizar amostras com contamina¢do microbiana evidente.

Kits de reagentes Access HBs Ab

Matericis R1
fornecidos
Materiais 1.
necessarios
mas ndo

fornecidos 2.

Calibradores: Access HBs Ab Calibrators

Fornecido em zero e aproximadamente 10, 20, 50, 250 e 750 mIU/mL.
NP° Cat. A24297

Access HBs Ab QC ou outro material de controlo disponivel no mercado.
N° Cat. A24298

Substrato: Access Substrate

N° Cat. 81906

Access, Access 2:

Tampao de lavagem: Access Wash Buffer II, N° Cat. A16792

UniCel® DxI:

Tampao de lavagem: UniCel DxI Wash Buffer II, N° Cat. A16793

Comentdrios 1.
sobre o
procedimento

Consultar os respectivos manuais de sistema e/ou o sistema de Ajuda para uma descricao
especifica da instalagdo, inicializacdo, principios de funcionamento, caracteristicas de
desempenho do sistema, instruc¢des de funcionamento, procedimentos de calibracao,
limita¢Ges operacionais e precaugdes, riscos, manutencao e solugao de problemas.

© 2008 Beckman Coulter, Inc.
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Procedimento

Detalhes de
calibragdo

Controlo de
qualidade

Resultados

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

3. Usar cem dez (110) nL 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 necessério.

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

5. O tempo aproximado para o primeiro resultado é 55 minutos.

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

Para todos os testes, é necessério ter uma curva de calibracdo activa. Para o ensaio Access

HBs Ab, a calibracdo é necessaria a cada 56 dias. Consultar os respectivos manuais de sistema
e/ou o sistema de Ajuda para obter informagdes sobre os métodos de calibragdo, a configuragao
de calibradores, a introdugao de solicitacdes de testes dos calibradores e a visualizagao de
dados de calibracao.

Os materiais de controlo de qualidade simulam as caracteristicas das amostras dos doentes e
sao fundamentais para a monitorizagdo do desempenho do sistema de anélises 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 controlos de qualidade Access HBs Ab QC ou
outros materiais de controlo de qualidade disponiveis no mercado que cubram pelo menos dois
niveis de analito. Seguir as instrug¢des do fabricante para a reconstitui¢do e o armazenamento.
Cada laboratério deve estabelecer os seus proprios valores médios e limites aceitdveis para
garantir um desempenho adequado dos testes. Os resultados do controlo de qualidade que ndo
estiverem dentro dos limites aceitdveis, podem indicar resultados de testes nao vélidos.
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 smoothing spline. A quantidade de analito na
amostra é determinada a partir da producdo de luz medida através dos dados de calibracao
armazenados no sistema. Os resultados dos testes dos doentes podem ser visualizados através
do ecrd apropriado. Consultar os respectivos manuais de sistema e/ou o sistema de Ajuda para
as instrugdes completas sobre como visualizar os resultados das amostras. Os resultados sao
registados em unidades mIU/mL.

As caracteristicas de desempenho do teste Access HBs Ab foram estabelecidas utilizando

10 mIU/mL como valor de cut-off. Com o teste Access HBs Ab, pode-se determinar a presenca
ou a auséncia do anticorpo anti-antigénio HBs. As amostras com concentra¢des > 10 mIU/mL
sdo consideradas como reactivas neste ensaio, enquanto qualquer amostra com concentragdes
menores que o valor de cut-off é considerada como nao reactiva neste ensaio.

A imunidade da infecgdo por HBV é influenciada por varios factores, incluido o titulo anti-HBs
do individuo. Actualmente, ndo existe um consenso quanto ao nivel protector do anti-HBs,
embora as publicagdes da Organizagao Mundial de Satide indiquem 10 mIU/mL como o limiar
para a imunidade.!*!* Aconselhamos os utilizadores a consultarem os respectivos 6rgaos
sanitdrios governamentais para obter as recomendacoes especificas sobre esse limiar.

Access HBs Ab
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Limitacdes do
procedimento

Caracteristicas
especificas de
desempenho

1.

O teste Access HBs Ab limita-se a determinacao dos anticorpos contra o antigénio de
superficie do virus da hepatite B no soro ou no plasma humanos (heparina de litio, heparina
de sédio). O teste Access HBs Ab ndo foi validado para ser usado com plasma EDTA.

O uso de provetas para a colheita de sangue com separador de soro (gel) foi validado para
este teste. Todavia, ndo é possivel inspeccionar todos os fabricantes ou tipos de provetas. E
aconselhédvel que os utilizadores realizem a sua prépria validagdo para determinar se os
tipos de provetas utilizados sdo adequados.

O intervalo de medigao deste teste estd compreendido entre 0 mIU/mL e o valor do
calibrador mais elevado (aproximadamente 750 mIU/mL). Se a concentracdo de uma
amostra exceder o valor estabelecido do calibrador mais elevado Access HBs Ab Calibrator
S5, o resultado é registado como superior a este valor (por ex., > 750 mIU/mL). As amostras
acima do limite superior podem ser diluidas com soro humano negativo e testadas
novamente para se obter uma estimativa da concentracdo real. Consultar os respectivos
manuais de sistema e/ou sistema de Ajuda para instru¢des sobre como inserir uma diluicao
de amostra numa solicitacdo de teste. O sistema indica os resultados ajustados para a
diluicao.

. Os resultados do Access HBs 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 informacdes apropriadas.

. As amostras que contém um nivel aparente de HBs Ab até a 58 500 mIU/mL ndo apresentam

um efeito “gancho” (hook) no teste Access HBs Ab.

. Este teste, apenas, ndo diferencia a resposta imunitaria induzida por vacina da resposta

imunitaria induzida por infec¢do natural.

Intra-ensaio

A precisdo intra-ensaio foi determinada testando quatro amostras diferentes 30 vezes no
mesmo ensaio durante um dia. Os resultados deste estudo sdo mostrados abaixo:

Tabela 1: Precisao intra-ensaio do teste Access HBs Ab

Amostra Média (mIU/mL) DP %CV
1 (zona cinzenta) 11,1 0,3 2,7
2 27,0 1,0 3,7
3 195,1 6,1 3,1
4 664,6 14,1 2,1
Inter-ensaio

A precisao inter-ensaio foi determinada testando quatro amostras diferentes em duplicado em
37 execugOes separadas durante 19 dias. Os resultados deste estudo sdo mostrados abaixo:

Tabela 2: Precisao inter-ensaio do teste Access HBs Ab

Amostra Média (mIU/mL) DP %CV
1 (zona cinzenta) 10,6 0,4 3,8
2 26,5 1,2 4,5
3 193,0 7,0 3,6
4 602,4 21,2 3,5

O ensaio Access HBs Ab apresenta uma imprecisao total < 10% com as amostras reactivas.

Especificidade

A especificidade foi determinada testando amostras, consideradas negativas num ensaio de
referéncia, no ensaio Access HBs Ab. Um total de 1831 amostras provenientes de dadores de
sangue e doentes hospitalizados foi analisado. A especificidade para estas populagdes
combinadas foi de 98,1% (IC de 95%: 97,4 — 98,7%). Os resultados deste estudo sdo mostrados
abaixo:

© 2008 Beckman Coulter, Inc.

WB A44470C Access HBs Ab
Pagina 5




Tabela 3: Especificidade do teste Access HBs Ab

Ntimero de amostras Ntimero de Amostras Nao

Categoria de amostras testadas Reactivas

Especificidade (%)

HBs Ab nao reactivo 1831 1796 98,1
(95% CI: 97,4-98,7)

Sensibilidade analitica

A sensibilidade analitica do teste Access HBs Ab foi avaliada com a 1° Preparacgao de Referéncia
Internacional da OMS para a Imunoglobulina Anti-hepatite B (W1042; N° de Lote 17-2-77) e
com um painel da Sociedade Francesa de Transfusdo de Sangue (Painel SFTS Lote
02/08.02.22C). A sensibilidade analitica observada com estes padrdes a partir de estudos
separados é apresentada abaixo:

Tabela 4: Sensibilidade Analitica do teste Access HBs Ab

Padrio Sensibilidade analitica
OMS (W1042;17-2-77) 1,87 mIU/mL (95% CI: 0—4,44 mIU/mL)
SFTS Panel (02/08.02.22C) 0,81 mIU/mL (95% CI: 0-3,21 mIU/mL)

Sensibilidade

A sensibilidade foi determinada testando amostras, consideradas positivas num ensaio de
referéncia, no ensaio Access HBs Ab. Um total de 753 amostras provenientes de individuos
vacinados e individuos com infec¢do por hepatite B resolvida foi analisado. A sensibilidade
para estas populagdes combinadas foi de 98,4% (IC de 95%: 97,2 — 99,2%). Os resultados deste
estudo sdo mostrados abaixo:

Tabela 5: Sensibilidade do teste Access HBs Ab

. Numero de amostras Ntimero de Amostras Sensibilidade
Categoria de amostras . o
testadas Reactivas (%)
HBs Ab reactivo 753 741 98,4

(95% CI: 97,2-99,2)

Onze painéis de seroconversao bem caracterizados e 20 painéis de recolha de sangue em série
provenientes de individuos vacinados contra o HBV foram testados no teste Access HBs Ab. A
sensibilidade do teste Access HBs Ab observada neste estudo resultou estar em conformidade
com os métodos mais avangados actualmente para a determinagao de anti-HBs.

Reactividade cruzada/Interferéncia

Foi realizado um estudo para investigar a potencial reactividade cruzada causada por agentes
infecciosos capazes de provocar sintomas semelhantes aos da infeccao por Hepatite B (HAV,
HCV, HIV, HSV-1/2, rubéola, toxoplasmose, virus de Epstein-Barr, sarampo, HTLV, CMV e
parotidite). Para além disso, foi avaliada a interferéncia decorrente de anticorpos heteroéfilos
(HAMA), alteragdes do sistema imunitario (mieloma, factor reumatdide, anticorpos
antinucleares), outras disfuncdes sistémicas (hemodialise, insuficiéncia renal, cirrose alcodlica)
e vacina contra gripe. Um total de 387 amostras foi testado. Dezasseis amostras (4,1%),
consideradas ndo reactivas num outro teste HBs Ab disponivel no comércio, resultaram
reactivas no teste Access HBs Ab. Os resultados reactivos foram associados a HAV Ab (2 em
cada 16 amostras), vacina contra gripe (4 em cada 25), HBs Ag (2 em cada 20), sarampo IgM (1
em cada 11), mieloma IgG (1 em cada 16), insuficiéncia renal (3 em cada 44), rubéola IgM (2 em
cada 27) e Toxoplasmose IgM (1 em cada 20).

O teste Access HBs Ab ndo foi influenciado pela presenca de até a 300 mg/L de bilirrubina
(100 mg/L livre + 200 mg/L conjugada), 30 g/L de trioleina (triglicéridos), 80 g/L de albumina
ou 5 g/L de hemoglobina.

Access HBs Ab WB A44470C © 2008 Beckman Coulter, Inc.
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HBs Ab CALIBRATORS
A24297

Finalidade Os calibradores Access HBs Ab Calibrators sao utilizados para calibrar o ensaio Access HBs Ab
prevista para a determinacdo quantitativa dos anticorpos anti-antigénio de superficie da hepatite B no
soro e no plasma humanos 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¢des URL (Unidade Relativa de Luz) de
amostras de doentes em concentra¢des quantitativas especificas de analito.

Rastreabilidade A substéincia a ser medida (analito) nos calibradores Access HBs Ab Calibrators tem como
referéncia a 1° Preparagdo de Referéncia Internacional da OMS para Imunoglobulinas
Anti-hepatite B (W1042, N° de Lote 17-2-77). 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 HBs Ab Calibrators
sobre 0 N° Cat. A24297: S0-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 para as concentragdes exactas.

S0: Soro/plasma desfibrinado humano, com 0 mIU/mL de anticorpos
anti-HBs, < 0,1% de azida sédica, 0,25% de ProClin*** 300.

S1,S2,S3, S4, | Plasma humano desfibrinado contendo aproximadamente 10, 20, 50, 250

S5: e 750 mIU/mL de anticorpos anti-HBsAg, < 0,1% de azida sddica, 0,25%
de ProClin 300.

Cartao de 1

calibracao:

Avisos € ¢ Para utilizacdo em diagndstico in vitro.
precaucdes e Asamostras dos doentes e 0s produtos hemoderivados podem ser analisados rotineiramente
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Procedimento

Detalhes da
calibragdo

Limitagcoes do
procedimento

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 descontaminagdo. Armazenar
e eliminar estes materiais e os respectivos contentores segundo o regulamento e as normas
locais.

O material de origem humana utilizado na preparagao do reagente foi testado e considerado
negativo ou ndo reactivo ao antigénio de superficie da Hepatite B (HBs Ag), a Hepatite C
(HCV) e para o 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 sédica pode reagir com as canalizagdes de chumbo ou cobre formando azidas
metalicas altamente explosivas. Portanto, deixar fluir 4gua em abundancia nos tubos
durante a eliminagdo de liquidos para prevenir a acumulago de azidas.'

Xi. Irritante: 0,25% ProClin 300.

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

S 28-37: Ap6s contacto com a pele, lavar imediata e abundantemente
com &gua e sabdo. Usar luvas adequadas.

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 informacdes
sobre os métodos de calibragdo, a configuragao de calibradores, a introdugéo de solicitagdes de
testes dos calibradores e a visualizacao de dados de calibracao.

Os calibradores Access HBs Ab Calibrators sao fornecidos em seis niveis — zero e
aproximadamente 10, 20, 50, 250 e 750 mIU/mL. Os dados de calibra¢do do ensaio sdo validos
por 56 dias.

Os calibradores sao analisados 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 contaminacdo microbiana ou excesso de turvagao num reagente,
rejeitar o recipiente.

Access HBs Ab
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HBs Ab QC

A24298

Finalidade Os controlos de qualidade Access HBs Ab QC sao utilizados para monitorizar o desempenho

prevista do

sistema do ensaio Access HBs Ab.

Resumo e Os materiais dos controlos de qualidade simulam as caracteristicas das amostras dos doentes e
explicacdo sdo fundamentais para a monitorizagdo do desempenho do sistema do imunoensaio Access
do produto HBs Ab. Para além disso, estes sao uma parte integral das boas praticas de

laboratério.!>1516171819 A ¢ realizar ensaios com os reagentes Access para HBs Ab, utilizar
materiais dos controlos de qualidade para validar a integridade dos ensaios. Se o sistema de
andlise funciona correctamente, os valores testados devem estar dentro dos intervalos de
variagao aceitéveis.

Informagdes Ac

cess HBs Ab QC

sobre o N° Cat. A24298: 3,5 mL/recipiente, 3 recipientes por nivel

produto

Avisose
precaucoes e

Fornecidos prontos para utilizar.
Armazenar em posicao vertical e refrigerar a 2-10°C.

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

Estavel 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 degradacao pode ser indicada por valores de controlo fora do intervalo de
variagdo.

Consultar o cartdo de valores QC para os valores médios e os desvios padrao (DP).

QC1: Plasma humano desfibrinado, < 0,1% de azida sédica, 0,25% de
ProClin*** 300. Negativo (ndo reactivo) aos anticorpos anti-HBs.

QC2: Plasma humano desfibrinado com gamaglobulinas humanas especificas
para o HBs Ag, < 0,1% de azida sédica, 0,25% de ProClin 300. Positivas
(reactivas) para anticorpos anti-HBs a uma concentragdo de
aproximadamente 60 mIU/mL.

Cartao de 1
valores QC:

Para utilizagao em diagnéstico 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 descontaminagdo. Armazenar
e eliminar estes materiais e os respectivos contentores segundo o regulamento e as normas
locais.

O material de origem humana utilizado na preparacao do reagente foi testado e considerado
negativo ou ndo reactivo ao antigénio de superficie da Hepatite B (HBs Ag), a Hepatite C
(HCV) e para o Virus da Imunodeficiéncia humana (HIV-1 e HIV-2). Dado que nenhum

© 2008 Beckman Coulter, Inc.
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Procedimento

Limitacdes do
procedimento

Valores
esperados

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 abundancia nos tubos
durante a eliminagdo de liquidos para prevenir a acumulagdo de azidas.!

e Xi. Irritante: 0,25% ProClin 300.

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

S 28-37: Ap6s contacto com a pele, lavar imediata e abundantemente
com 4gua e sabdo. Usar luvas adequadas.

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

Determinar a concentra¢do de anticorpos anti-HBs nos materiais de controlo de qualidade
Access HBs Ab QC utilizando o Sistema de Imunoensaio Access da mesma maneira empregue
para as amostras dos doentes. Consultar os respectivos manuais de sistema e/ou o sistema de
Ajuda para obter informagdes sobre os métodos dos controlos de qualidade, a configuragdo de
controlos, a introducao de solicitagdes de testes de amostras de controlo de qualidade e a
visualizagao dos dados dos controlos de qualidade.

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

Para a atribuicdo dos valores do material de controlo de qualidade Access HBs Ab QC, sédo
seleccionadas e testadas numerosas amostras, representativas do inteiro lote, para fornecer uma
estimativa fidvel do valor médio. Os valores médios e os desvios padrao estdo relacionados no
cartdo de valores QC. Variagdes, tais como as da técnica, do equipamento ou dos reagentes,
podem fornecer valores diferentes daqueles relacionados. Por isso, cada laboratério deve
estabelecer os seus préprios valores médios e desvios padrao (DP).

Access HBs Ab
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