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EXCLUSIVAMENTE PARA FINS PROFISSIONAIS
PRINCIiPIO

USO PREVISTO

O ensaio Access AFP €& um imunoensaio quimioluminescente com particulas paramagnéticas para a determinagéo
quantitativa dos niveis de alfa-fetoproteina (AFP) no soro humano utilizando os Sistemas de imunoensaio Access. Ele
destina-se a auxiliar na gestéo de pacientes com tumores produtores de AFP.

SUMARIO E EXPLICAGAO

A alfa-fetoproteina (AFP) é uma glicoproteina de cadeia simples com uma massa molecular de aproximadamente
70.000 daltons. A AFP é muito semelhante a albumina e, juntas, representam as duas proteinas principais da circulagéo
fetal. 1 A producéo de AFP ocorre principalmente no figado e no saco vitelino do feto e, em quantidade inferior, em outros
érgéOS.2’3 A AFP é detectada na circulagéo fetal aproximadamente 30 dias apoés a concepgéo. Apds atingirem o pico
de concentragdo em 13 semanas de gestagéo, os niveis reduzem-se gradualmente até ao nascimento. Por volta dos
2 anos de idade, os individuos normais apresentam apenas tracos de AFP.3 Niveis elevados de AFP reaparecem nos
adultos em determinadas doengas malignas e durante a gravidez.

Doengas malignas

Tatarinov foi o primeiro a identificar a AFP como uma proteina associada aos tumores.* Estudos posteriores confirmaram
a presenca de niveis elevados de AFP no carcinoma hepatico prig1€r7iose estenderam essa observacgéao a outras doengas
malignas, sobretudo o carcinoma testicular ndo seminomatoso.”>""'*

A descoberta de concentragbes elevadas de AFP no carcinoma testicular ndo seminomatoso contribuiu
consideravelmente para o diagnoéstico diferencial de tumores das células germinais, dado que o seminoma puro néao
esta associado a niveis elevados de AFP.8 1011 Variagdes dos niveis de AFP facilitaram o prognéstico e o tratamento
de pacientes com carcinoma testicular ndo seminomatoso. Por exemplo, a AFP, combinada com a gonadotropina
coriénica humana (hCG) serviu como um aparelho de prognéstico importante para a sobrevivéncia de pacientes com
carcinoma testicular ndo seminomatoso. %13 Além disso, uma redugao dos valores apds a terapia é geralmente um
indicio de tratamento bem-sucedido, enquanto o aumento destas concentragbes normalmente indica tumor residual
ou recorrente. %

Niveis elevados de AFP também foram encontrados em associagdo com ataxia telangiectasia, tiros7iq%n?siaa2%ereditéria,
hiperbilirrubinemia neonatal, hepatite viral aguda e crénica, cirrose e outras doengas malignas. '~ ' "' '® 2=~ Portanto,
a AFP néao é recomendada como um instrumento de rastreamento para a detec¢ao de cancer na populagéo em geral.

METODOLOGIA

O ensaio Access AFP & um ensaio imunoenzimatico de local duplo (“sanduiche”’). E adicionada uma amostra
a um recipiente de reacdo com conjugado anticorpo monoclonal murino anti-AFP-fosfatase alcalina e particulas
paramagnéticas revestidas com outro anticorpo monoclonal murino anti-AFP. A AFP contida na amostra se liga
ao anticorpo monoclonal anti-AFP imobilizado na fase sélida enquanto, simultaneamente, o conjugado anticorpo
monoclonal murino anti-AFP-fosfatase alcalina reage com diferentes locais antigénicos na AFP da amostra.
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Apods a incubagdo em um recipiente de reagéo, os materiais ligados a fase sélida sdo retidos em um campo magnético,
enquanto os materiais ndo ligados sdo removidos por lavagem. Em seguida, o substrato quimioluminescente é
adicionado ao recipiente, e a luz gerada pela reagdo é medida com um luminémetro. A producdo de luz é diretamente
proporcional a concentragcdo de AFP na amostra. A quantidade de analito presente na amostra é determinada a partir
de uma curva de calibragdo multiponto armazenada.

AMOSTRA

COLETA E PREPARAGAO DA AMOSTRA

1. Soro é a amostra recomendada.

2. Siga as recomendacgdes abaixo para manusear, processar e armazenar amostras de sangue:21

» Efetue a coleta de todas as amostras de sangue tomando as precaugdes habituais para a pungéo venosa.
» Deixe que as amostras de soro coagulem completamente antes da centrifugacéo.

* Mantenha os tubos sempre fechados com rolha.

» Separe fisicamente, o mais rapidamente possivel, o soro do contato com as células.

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

» Caso se preveja que o0 ensaio ndo seja concluido em um prazo de oito horas, refrigerar as amostras a 2—-8°C.

» Caso se preveja que o ensaio nao seja concluido em um prazo de 48 horas, ou no caso de amostras a serem
expedidas, congelar a uma temperatura igual ou inferior a —20°C.

+ Descongele as amostras somente uma vez.

3. Siga as diretrizes abaixo para preparar as amostras:
» Certifique-se de que a fibrina € a matéria celular residuais tenham sido removidas antes da analise.
» Siga as recomendagdes do fabricante dos tubos de coleta de sangue para a centrifugagao.

4. Cada laboratorio deve determinar a aceitabilidade dos seus proprios tubos de coleta de sangue e produtos de
separacao de soro. Podem existir variagbes nesses produtos dependendo do fabricante e do lote.

REAGENTES

INFORMAGOES SOBRE O PRODUTO

Kit de reagentes Access AFP

N° de cat. 33210: 100 determinagoes, 2 kits, 50 testes/kit

» Fornecido pronto para uso.

* Armazenar em posicéo vertical e refrigerar entre 2 e 10°C.

* Manter refrigerado entre 2°C e 10°C por, no minimo, duas horas antes de usar no instrumento.
» Estaveis até a data de validade indicada no rétulo quando armazenados entre 2°C e 10°C.

» Estavel entre 2°C e 10°C por 28 dias depois do uso inicial.

» Uma possivel degradagéo pode ser indicada pela ruptura da camada de elastomérica da embalagem ou por valores
de controle fora do intervalo de variagéo.

» Se o kit de reagentes estiver danificado (por exemplo, ruptura da camada elastomérica), descarte-o.

» Todos os antissoros sao policlonais, salvo indicagdo contraria.
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R1a: Particulas paramagnéticas revestidas com anticorpos monoclonais murinos anti-AFP
suspensas em solucéo salina tamponada TRIS, com surfactante, matriz de albumina sérica
bovina (BSA), < 0,1% de azida sédica e 0,1% de ProClin* 300.

R1b: Conjugado monoclonal de camundongo anti-AFP-fosfatase alcalina (bovina) diluido em
solucéo salina tamponada com fosfato, com surfactante, matriz de BSA, proteinas (cabra,
coelho, rato), < 0,1% de azida soédica e 0,25% de ProClin 300.

*ProClin € uma marca comercial da LANXESS Corp.
AVISOS E PRECAUGOES

» Para uso em diagnéstico in vitro.

» As amostras de pacientes e os produtos hemoderivados podem ser regularmente processados com o minimo de risco
seguindo-se o procedimento descrito. Contudo, manuseie esses produtos como sendo potencialmente infecciosos
e de acordo com as precaugdes universais e as boas praticas dos laboratérios clinicos, independentemente da sua
origem, tratamento ou certificagdo anterior. Utilize um desinfetante apropriado para descontaminagéo. Armazene e
descarte esses materiais e os respectivos recipientes de acordo com os regulamentos e as diretrizes locais.

» Para obter informagdes sobre os riscos apresentados pelo produto, consulte as seguintes se¢des: COMPONENTES
REATIVOS e CLASSIFICACAO DE PERIGO DO GHS.

COMPONENTES REATIVOS

/N ATENCAO

A azida sédica utilizada como conservante pode formar compostos explosivos
em canos de escoamento metalicos. Consulte o Boletim do NIOSH (National
Institute for Occupational Safety and Health [Instituto de seguranga e saiude
ocupacional dos EUA]): Explosive Azide Hazard (Perigos de explosio de azida)
(16/8176).

Para evitar o possivel acimulo de compostos de azida, enxague os canos de
escoamento com agua apds o descarte do reagente nao diluido. O descarte da
azida sodica deve ser efetuado de acordo com as normas locais apropriadas.

CLASSIFICAGAO DE PERIGO DO GHS
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PMP (Compartimento R1a) AVISO

&

H317
H412

P273
P280

P333+P313

P362+P364

Conjugado (Compartimento R1b)  AVISO

O

Pode provocar reagdes alérgicas na pele.

Nocivo para os organismos aquaticos, com efeitos
duradouros.

Evite a liberacdo para o meio ambiente.

Use luvas de protegéo, roupa de protegéo e protecéo
ocular/facial.

Em caso de irritagdo ou erupgédo cutanea: consulte um
meédico.

Retire toda a roupa contaminada e lave-a antes de usa-la
novamente.

massa reacional de: 5-cloro-2-metil-4-isotiazolina-3-ona
[CE n°® 247-500-7] e 2-metil-4-isotiazolina-3-ona [CE n°
220-239-6] (3:1) < 0,05%

H317 Pode provocar reagdes alérgicas na pele.

H412 Nocivo para os organismos aquaticos, com efeitos
duradouros.

P273 Evite a liberagdo para o meio ambiente.

P280 Use luvas de protecao, roupa de protegéo e protecao
ocular/facial.

P333+P313 Em caso de irritagdo ou erupgao cutanea: consulte um
médico.

P362+P364 Retire toda a roupa contaminada e lave-a antes de usa-la
novamente.
massa reacional de: 5-cloro-2-metil-4-isotiazolina-3-ona
[CE n°® 247-500-7] e 2-metil-4-isotiazolina-3-ona [CE n°
220-239-6] (3:1) < 0,05%

A Folha de dados de seguranca esta disponivel em beckmancoulter.com/techdocs

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS COM O KIT DE REAGENTES

1. Calibradores Access AFP

Fornecido em zero e aproximadamente 2,5, 5, 25, 100, 500 e 3.000 ng/mL

(2,1, 4,1, 21, 83, 413 e 2.478 Ul/mL).
N° de cat. 33215
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2. Materiais de controle da qualidade (CQ): material de controle disponivel comercialmente

Diluente de amostras de AFP Access
N° de cat. 33216

4. Substrato Access
N° de cat. 81906

5. Tampéao de lavagem Il Access, n°® de cat. A16792
Tampao de lavagem Il UniCel Dxl, n° de cat. A16793
Tampéao de lavagem Il dos Sistemas de imunoensaio UniCel DxI Access, n°® de cat. A79784
(kit de diluente para utilizagdo com a funcionalidade de diluigdo integrada do sistema UniCel Dxl.)

EQUIPAMENTOS E MATERIAIS

R1 Kits de reagentes de AFP Access

CALIBRACAO

INFORMAGOES DE CALIBRAGAO

Para todos os testes, & necessario ter uma curva de calibragdo ativa. Para o ensaio de AFP Access, a calibragédo é
necessaria a cada 28 dias. Consulte os manuais do sistema adequados e/ou o sistema de Ajuda para obter informagées
sobre a teoria da calibragéo, a configuragédo dos calibradores, a introdugéo de solicitagdes de testes dos calibradores
e a visualizagéo de dados de calibragéo.

CONTROLE DE QUALIDADE

Os materiais de controle da qualidade simulam as caracteristicas das amostras dos pacientes e sdo essenciais para
monitorar o desempenho do sistema dos ensaios imunoquimicos. Dado que as amostras podem ser processadas
em qualquer momento em um formato de “acesso aleatério” em vez de em um formato “em lote”, os materiais de
controle da qualidade devem ser incluidos em cada periodo de 24 horas.?? Inclua materiais de controle da qualidade
disponiveis comercialmente que abranjam, no minimo, dois niveis de analitos. Uma utilizacdo mais frequente dos
controles ou a utilizagcdo de controles adicionais fica a critério do usuario, com base nas boas praticas de laboratério
ou requisitos de credenciamento laboratoriais € nas leis aplicaveis. Siga as instru¢des do fabricante relativamente a
reconstituicdo e ao armazenamento. Cada laboratério deve estabelecer os seus proprios valores médios e intervalos
aceitaveis para garantir um desempenho adequado. Os resultados de controle da qualidade que n&o estiverem dentro
dos intervalos aceitaveis podem indicar resultados de testes invalidos. Examine todos os resultados de testes gerados
desde a obtengéo do ultimo ponto de teste de controle da qualidade aceitavel para este analito. Consulte os manuais
do sistema adequados e/ou o sistema de Ajuda para obter informagdes relativas a revisdo dos resultados do controle
da qualidade.

PROCEDIMENTO(S) DE TESTE

COMENTARIOS SOBRE O PROCEDIMENTO

1. Consulte os manuais do sistema adequados e/ou o sistema de Ajuda para uma descricdo especifica da
instalacdo, inicializagdo, principios de operagéo, caracteristicas de desempenho do sistema, instrugcdes de
operagéao, procedimentos de calibragao, limitagdes e precaugdes operacionais, perigos, manutengdo e resolugéo
de problemas.

2. Misture o conteudo dos kits de reagentes novos (ndo perfurados) invertendo delicadamente o kit varias vezes
antes de carrega-lo no instrumento. N&o inverta kits abertos (perfurados).
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3. Além dos volumes mortos do recipiente da amostra e do sistema, utilize dez (10) uL de amostra para cada
determinagdo. Utilize trinta e cinco (35) uL de amostra além dos volumes mortos no recipiente da amostra e
no sistema para cada determinagdo com a funcionalidade de diluicdo integrada do sistema Dxl. Consulte os
manuais do sistema adequados e/ou o sistema de Ajuda para obter informagdes relativas ao volume de amostra
minimo necessario.

4. Aunidade de medida padréo do sistema para indicar os resultados das amostras é ng/mL. Para alterar as unidades
em que sio registradas as amostras para o Sistema Internacional de Unidades (unidades Sl), Ul/mL, consulte os
manuais do sistema adequados e/ou o sistema de Ajuda. Para converter manualmente as concentragdes para o
Sistema Internacional, multiplique ng/mL pelo fator de multiplicagdo 0,826.

PROCEDIMENTO

Consulte os manuais do sistema adequados e/ou o sistema de Ajuda para obter informagdes sobre o manuseio das
amostras, a configuragao dos testes, a solicitagdo de testes e a visualizagdo dos resultados dos testes.

Para analisar amostras contendo < 3.000 ng/mL de AFP, selecione AFP como o nome do teste. Selecione Dil-AFP como
nome de teste para analisar amostras contendo > 3.000 ng/mL. Alternativamente, os usuarios do Dxl podem utilizar a
funcionalidade de diluicdo integrada do sistema DxI selecionando d-AFP como o nome de teste para analisar amostras
contendo > 3.000 ng/mL. O mesmo kit de reagentes e curva de calibracao sdo utilizados para todos os ensaios. Tanto
o teste AFP como o Dil-AFP indicaréo valores entre 2.700 ng/mL e aproximadamente 3.000 ng/mL. O ensaio d-AFP
indicara valores entre 2.550 ng/mL e aproximadamente 3.000 ng/mL.

INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS

Os resultados dos testes dos pacientes sdo determinados automaticamente pelo software do sistema por meio de um
modelo matematico de curva logistica de quatro parametros ponderada (4PLC). A quantidade de analito na amostra
é determinada a partir da produgédo de luz medida através dos dados de calibragdo armazenados no sistema. Os
resultados dos testes dos pacientes podem ser visualizados através da tela apropriada. Consulte os manuais do sistema
adequados e/ou o sistema de Ajuda para obter instru¢des completas sobre como visualizar os resultados das amostras.

COMUNICAGAO DE RESULTADOS

RESULTADOS ESPERADOS

1. Cada laboratério deve estabelecer os seus proprios intervalos de referéncia para garantir uma representagéo
correta das populagdes especificas.

2. As concentragdes de AFP foram medidas com o ensaio Access AFP em 1.036 amostras de soro provenientes
de individuos aparentemente sadios de ambos os sexos (mulheres ndo gravidas) e de pacientes com doencgas
malignas e ndo malignas conhecidas. A tabela abaixo mostra a distribuicao dos valores de AFP em cada categoria

clinica:
0-9,0 9,1- 101- 301-1.000
Categoria clinica n ng/mL 100 ng/mL 300 ng/mL ng/mL >1.000 ng/mL
Aparentemente saudaveis 127 125 (98,4%) 2 (1,6%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%)
Carcinoma testicular
— Seminomatoso 26 24 (92,3%) 2 (7,7%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%)
— Nao seminomatoso 78 60 (76,9%) 12 (15,4%) 0 (0%) 3 (3,8%) 3 (3,8%)
Carcinoma hepatocelular 259 57 (22,0%) 99 (38,2%) 35 (13,5%) 25 (9,7%) 43 (16,6%)
Outras doengas 75 67 (89,3%) 5 (6,7%) 0 (0%) 1 (1,3%) 2 (2,7%)
gastrointestinais malignasT
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0-9,0 9,1- 101- 301-1.000

Categoria clinica n ng/mL 100 ng/mL 300 ng/mL ng/mL >1.000 ng/mL
Cirrose hepatica 88 33 (37,5%) 43 (48,9%) 6 (6,8%) 3 (3,4%) 3 (3,4%)
Hepatite 383 244 (63,7%) 123 (32,1%) 10 (2,6%) 4 (1,0%) 2 (0,5%)

Esta categoria inclui hepatomas nédo-hepatocelulares, carcinomas coloretais, gastricos, esofagicos, do canal biliar e do pancreas.

NOTAS SOBRE PROCEDIMENTOS

LIMITAGOES

1.

As amostras podem ser medidas com exatidao dentro do intervalo analitico compreendido entre o limite inferior de
detecgao e o valor mais alto do calibrador (aproximadamente 0,5-3.000 ng/mL [0,41-2.478 Ul/mL]). O intervalo
analitico do Dil-AFP vai de 2.700 ng/mL a aproximadamente 51.000 ng/mL.

* Se uma amostra conter menos do que o limite inferior de detecgdo para o ensaio, registrar os resultados
como sendo inferiores a esse valor (isto &, < 0,5 ng/mL [< 0,41 Ul/mL]). Quando a funcionalidade de diluicdo
integrada do sistema Dxl for utilizada, o sistema ird comunicar os resultados como sendo inferiores a
2.550 ng/mL (2.107 Ul/mL).

Para medir amostras contendo aproximadamente 3.000 a 51.000 ng/mL com preciséo, deve selecionar o teste
Dil-AFP. Este teste utiliza o kit AFP. Quando se solicita o teste Dil-AFP, o sistema dilui automaticamente a amostra
e |é a dose resultante na curva de calibragcdo AFP. Para calcular os resultados finais do teste, o sistema multiplica
esse valor pelo fator de diluigao definido pelo software. As amostras puras que indicarem < 2.700 ng/mL no teste
Dil-AFP, deverao ser testadas novamente com o ensaio AFP.

Para os sistemas UniCel Dxl:

As amostras contendo > 3.000 ng/mL podem ser processadas usando a funcionalidade de diluigdo integrada do
sistema Dxl. A funcionalidade de dilui¢do integrada do sistema Dxl automatiza o processo de diluigdo utilizando
um volume de amostra com 100 volumes de Tampao de lavagem Il dos Sistema de imunoensaio UniCel Dxl
Access, permitindo que as amostras sejam quantificadas até a 303.000 ng/mL. O sistema comunica os resultados
ajustados a diluigao.

Como alternativa, as amostras contendo > 3.000 ng/mL de AFP ou > 51.000 ng/mL de Dil-AFP também podem
ser processadas através da pré-diluigdo manual seguindo estes exemplos:

» Para valores de AFP > 3.000 ng/mL, dilua como indicado a seguir:

- Para as amostras de soro, diluir um volume de amostra com 100 volumes de tamp&o de lavagem Il Access
ou de diluente de amostras Access. O fator de pré-diluicdo € 101.

» Para valores de Dil-AFP > 51.000 ng/mL, dilua como indicado abaixo:

- Para amostras de soro, dilua um volume de amostra com 10 volumes de tampao de lavagem Il Access ou
de diluente de amostras de AFP Access. O fator de pré-diluicao é 11.

* Introduza o fator de pré-diluicdo ao efetuar o pedido de teste. Solicitar o teste AFP ou Dil-AFP. O sistema
multiplicara automaticamente o resultado pelo fator de pré-diluicdo e comunicara esse valor.

» Se o fator de pré-diluicdo nao for usado quando for inserida a solicitagdo, multiplique o valor calculado pelo fator
de pré-diluico depois de ter testado a amostra diluida com o ensaio de AFP Access ou com o ensaio Dil-AFP.

» Se o sistema indicar um resultado de AFP pré-diluido < 0,50 ng/mL ou um resultado de Dil-AFP pré-diluido
< 2.700 ng/mL, sera necessario diluir novamente a amostra com uma diluicdo mais baixa.

- Consulte os manuais do sistema adequados e/ou o sistema de Ajuda para obter instru¢gdes adicionais
sobre o processamento de amostras pré-diluidas.
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5. Nos ensaios que utilizam anticorpos, existe a possibilidade de interferéncia dos anticorpos heteréfilos contidos
na amostra do paciente. Os pacientes que estdo regularmente em contato com animais ou que tenham
sido submetidos a imunoterapia ou a técnicas de diagndstico que utilizam imunoglobulinas ou fragmentos de
imunoglobulinas podem produzir anticorpos, por exemplo, HAMA, que interferem com os imunoensaios. Além
disso, outros anticorpos heterdfilos, tais como os anticorpos humanos anti-cabra, podem estar presentes nas
amostras dos pacientes.23'

Tais anticorpos interferentes podem produzir resultados erréneos. Os resultados de pacientes suspeitos de terem
esses anticorpos devem ser avaliados com cuidado.

6. Os resultados do ensaio de AFP Access devem ser interpretados com base no quadro clinico geral do paciente,
incluindo: sintomas, histérico clinico, dados de testes adicionais e outras informagdes apropriadas.

7. O ensaio Access AFP nao apresenta qualquer efeito “hook” (gancho) até a 500.000 ng/mL.

8. O ensaio de AFP Access representa um auxilio valido no tratamento de pacientes com tumores com produgéo de
AFP quando os resultados séo interpretados em conjunto com o quadro clinico do paciente e outros procedimentos
diagnésticos. Concentragdes elevadas de AFP podem ocorrer em doengas néo neoplasicas, tais como a ataxia
telangiectasia, a tirosinemia hereditaria, hepatopatias ndo malignas (como hepatite viral aguda, hepatite ativa
crénica e cirrose) e na gravidez. Nao todos os carcinomas hepatocelulares, os tumores gastrointestinais e os
teratocarcinomas com origem nas células germinais produzem AFP. Portanto, o ensaio de AFP Access néo é
destinado para o diagnéstico nem para o rastreamento da presencga de cancer na populagdo em geral.

9. A funcionalidade de diluicdo integrada do DxI ndo esta disponivel no Analisador de imunoensaios Access.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

COMPARAGAO DE METODOS

Uma comparacéo de 230 valores obtidos com o ensaio Access AFP no Sistema de imunoensaio Access e com um kit
de imunoensaio disponivel no mercado, forneceu os seguintes dados estatisticos:

Intervalo de Coeficiente de
observagoes Intercepto correlagao
n (ng/mL) (ng/mL) Inclinagao (r)
230 0,81-2.203,47 3,0 0,923 0,996

RECUPERAGAO DA DILUIGAO (LINEARIDADE)

Diluicdes multiplas de trés amostras contendo varios niveis de AFP com o calibrador de AFP Access SO (zero)
forneceram os seguintes dados:

Concentragao esperada Concentragao Recuperagao

Amostra 1 (ng/mL) determinada (ng/mL) (%)
Pura ND 2.306,29 ND
1/1,25 1.845,03 1.876,39 101,07
1/1,67 1.383,77 1.480,84 107,01
1/2,50 922,51 952,64 103,27
1/5,00 461,26 490,82 106,41
1/100 23,06 22,99 99,69

% de recuperagao média 103,61
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Concentragao esperada Concentragao Recuperacao
Amostra 2 (ng/mL) determinada (ng/mL) (%)
Pura ND 1.541,91 ND
1/1,25 1.233,53 1.292,20 104,76
1/1,67 925,15 925,08 99,99
1/2,50 616,76 664,40 107,72
1/5,00 308,38 294,40 95,47
1/100 15,42 16,94 109,86
% de recuperagao média 103,56
Concentragédo esperada Concentragao Recuperagiao
Amostra 3 (ng/mL) determinada (ng/mL) (%)
Pura ND 178,82 ND
1/1,25 143,05 145,11 101,44
1/1,67 107,29 110,14 102,66
1/2,50 71,53 78,78 110,14
1/5,00 35,76 37,48 104,81
1/100 1,79 1,94 108,38
% de recuperagao média 105,49
IMPRECISAO

Um estudo, realizado utilizando controles de base sérica, compreendendo um total de 20 ensaios, 2 repeticbes por

ensaio, durante 20 dias, forneceu os seguintes dados, analisados através da analise de variancia (ANOVA).2 '

Média geral (n = 40) Intraensaio Imprecisao total
Amostra (ng/mL) (%CV) (% CV)
1 7,16 1,64 3,52
2 19,85 2,65 2,65
3 75,25 2,06 2,92
4 120,19 2,92 3,12
5 1.466,34 2,82 4,80
6 1.815,51 4,86 4,88

O ensaio de Dil-AFP apresenta uma imprecisao total inferior ou igual a 12% em todo o intervalo de variagdo do ensaio.

ESPECIFICIDADE ANALITICA/INTERFERENCIAS

As amostras contendo até 25 mg/dL (427 umol/L) de bilirrubina, as amostras lipémicas contendo o equivalente a
520 mg/dL de triglicerideos, 560 mg/dL de fosfolipidio, 380 PEqQ/L de acidos graxos livres, e as amostras hemolisadas
contendo até 1.200 mg/dL (12 g/L) de hemoglobina, ndo afetam a concentracdo da AFP testada. Além disso, as
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amostras com 0,6 g/dL (6 g/L) de albumina bovina adicionada a albumina endégena contida nas amostras ndo afetam
a concentracao de AFP testada.

Nao foi encontrada nenhuma reatividade cruzada clinicamente significativa quando as substancias a seguir foram

adicionadas ao calibrador de AFP Access SO com as concentragées indicadas.

Substancia Analito adicionado Substancia Analito adicionado
Acetaminofeno 1.500 pg/mL hFSH 2 Ul/mL
Acido acetilsalicilico 5 mg/mL hLH 2 Ul/mL
Alfa-1-glicoproteina acida 4,54 mg/mL Lactogénio placentario 100 pg/mL
humano

Alfa-1 antitripsina 14,8 mg/mL Hidroxicobalamina HCI 500 pg/mL
Acido ascérbico 1.000 pg/mL Fenacetina 500 pg/mL
Azatioprina 3,0 mg/dL Fenotiazina 150 pg/mL
Bleomicina 100 pU/mL Prednisolona 3,0 mg/dL
CEA 375 pg/mL Prednisona 0,3 mg/dL
Clorotiazida 1.000 pg/mL Reserpina 100 pg/mL
Cisplatino 1.000 pg/mL Acido retinoico 500 pg/mL
Ciclosporina 20,4 mg/dL Riboflavina 50 pg/mL
Diazepam 50 pg/mL Espironolactona 15 pg/mL
Etanol 1,90% Tiamina HCI 50 pg/mL
Hemoglobina fetal 500 pg/mL Transferrina 23,7 mg/mL
Haptoglobina 20,0 mg/mL TSH 6 pg/mL
hCG 200 pg/mL Vinblastina 500 pg/mL

SENSIBILIDADE ANALITICA

O nivel minimo detectavel de AFP distinguivel de zero (Calibrador de AFP S0 Access) com 95% de confianca é de
0,5 ng/mL. Esse valor é determinado através do processamento de uma curva de calibragdo completa de sete pontos,
controles e 10 replicatas do calibrador zero em ensaios multiplos. O valor de sensibilidade analitica & interpolado a
partir da curva no ponto que representa dois desvios padrao do sinal médio medido no calibrador zero.

INFORMAGOES ADICIONAIS

Beckman Coulter, o logotipo estilizado e as marcas dos produtos e servigos da Beckman Coulter mencionados neste
documento sdo marcas comerciais ou marcas comerciais registradas da Beckman Coulter, Inc. nos Estados Unidos
e em outros paises.

Pode estar abrangido por um ou mais direitos de patente. — consulte www.beckmancoulter.com/patents.

HISTORICO DE REVISAO

Revisao N

Instrucdes de uso atualizadas para adicionar holandés, macedoénio e chinés tradicional
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Revisao P

Remogéo da marca CE e do endereco do representante na UE, atualizar as informacdes de perigo do SGH e o enderecgo
do site

Revisao R

Atualizagio da declaragao da marca comercial ProClin.

Revisdao T
Tradugdes atualizadas.

LEGENDA DOS SiMBOLOS

O Glossario de simbolos esta disponivel em beckmancoulter.com/techdocs (nimero do documento C02724).
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