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EXCLUSIVAMENTE PARA FINS PROFISSIONAIS

Somente sob prescricdao médica

PRINCIPIO

USO PREVISTO

O ensaio de anticorpos anti-TPO Access € um imunoensaio quimioluminescente com particulas paramagnéticas para a
determinagdo quantitativa dos niveis de anticorpos antitireoperoxidase (TPOADb) no soro e no plasma humanos utilizando
os Sistemas de imunoensaio Access.

SUMARIO E EXPLICAGAO

A deteccdo de TPOAb é utilizada como um coadjuvante no diagnéstico dos disturbios autoimunes da tireoide, e
possibilita que o médico faga a distingdo entre disturbios autoimunes da tireoide e bécio ou hipotireoidismo nao
autoimunes. "<

Os disturbios da glandula tireoide sdo frequentemente causados por mecanismos autoimunes com a produgao de
autoanticorpos. A tireoperoxidase (TPO) & uma hemoglicloproteina associada as membranas, expressa somente nos
tiredcitos.” Essa enzima catalisa a oxidagao do iodeto nos residuos de tirosina contidos na tireoglobulina para a sintese
de T3 e T4, e é um dos mais importantes antigenos da glandula tireoide.®

A determinacéo dos niveis de TPOAb & o teste mais sensivel para a detec¢do de doengas autoimunes da tireoide.’
Os niveis mais altos de TPOAb séo observados em pacientes que sofrem de tireoidite de Hashimoto. Nessa doenga,
a prevaléncia de TPOAb em cerca de 90% dos casos confirma a origem autoimune da doeng;a.2 Esses autoanticorpos
também ocorrem frequentemente (60-80%) no decorrer da doenga de Graves.

Existe uma associagdo consideravel entre a presenca de autoanticorpos contra TPO e a tireoidite histolégica. No
entanto, considerando a grande capacidade de regeneragéo da tireoide sob a influéncia de TSH, uma doenga tirecidiana
crénica pode estar presente por anos antes que a manifestagao clinica do hipotireoidismo se torne evidente, o que pode
também n&o acontecer nunca.”

METODOLOGIA

O ensaio de anticorpos TPO Access € um ensaio imunoenzimatico sequencial de duas etapas (tipo “sanduiche”).
Uma amostra é adicionada a um recipiente de reagcédo contendo particulas paramagnéticas revestidas com proteina
tireoperoxidase. O TPOAb do soro ou plasma se liga a tireoperoxidase. Apds a incubagdo em um recipiente de reacgéo,
os materiais ligados a fase sélida sdo retidos em um campo magnético, enquanto os materiais nao ligados sdo removidos
por lavagem. O conjugado Proteina A fosfatase alcalina € adicionado e se liga ao TPOADb.

Apods a segunda incubagdo, os materiais ligados a fase sélida s&o 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 reagao & medida com um luminémetro. A produgéo de luz é diretamente proporcional
a concentracdo de TPOAb na amostra. A quantidade de analito presente na amostra é determinada a partir de uma
curva de calibragdo multiponto armazenada.
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AMOSTRA

COLETA E PREPARAGAO DA AMOSTRA

1. Soro e plasma (EDTA, heparina de litio) s&o as amostras recomendadas.

2. Siga as recomendacgdes abaixo para manusear, processar e armazenar amostras de sangue:10
» Efetue a coleta de todas as amostras de sangue tomando as precaug¢des habituais para a pungao 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 ou o plasma 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 nao seja concluido em um prazo de oito horas, refrigerar as amostras a 2-8°C.

» Caso se preveja que o0 ensaio ndo seja concluido em um prazo de 48 horas, ou ho caso de amostras a serem
expedidas, congelar a uma temperatura igual ou inferior a —20°C.

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

4. Cada laboratério deve determinar a aceitabilidade dos seus préprios tubos de coleta de sangue e produtos de
separagéo de soro. Podem existir variagdes nesses produtos dependendo do fabricante e do lote.

5. As amostras podem ser descongeladas no maximo trés vezes. Evite testar amostras lip€micas ou hemolisadas.

REAGENTES

INFORMAGOES SOBRE O PRODUTO

Kit de reagentes de anticorpos anti-TPO Access

N.° de ref. A12985: 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 56 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 indicagéo contraria.
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Pogo Conteudo Ingredientes

R1a: 3,25 mL Particulas paramagnéticas Dynabeads* revestidas com estreptavidina e acopladas
a TPO recombinante humana biotinilada, suspensas em um tampao ACES com
proteina (bovina), < 0,1% de azida sédica e 0,1% de ProClin** 300.

R1b: 9,6 mL Conjugado Proteina A recombinante-fosfatase alcalina (bovina) em solugéo proteica
tamponada (bovina).

Ric: 3,1 mL Solucgéo proteica tamponada (bovina), < 0,1% de azida sddica e 0,1% de ProClin 300.

*Dynabeads é uma marca comercial registrada da Dynal A.S., Oslo, Noruega.
**ProClin € uma marca comercial da LANXESS Corp.

AVISOS E PRECAUGCOES

» 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 precauc¢des 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 informagbes sobre os riscos apresentados pelo produto, consulte as seguintes secdes: COMPONENTES
REATIVOS e CLASSIFICAGAO DE PERIGO DO GHS.

COMPONENTES REATIVOS

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 salde
ocupacional dos EUA]): Explosive Azide Hazard (Perigos de explosao de azida)

(16/8/76).

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.

/N ATENCAO

CLASSIFICAGAO DE PERIGO DO GHS

PMP (Compartimento R1a) AVISO

H317 Pode provocar reagdes alérgicas na pele.

H412 Nocivo para os organismos aquaticos, com efeitos
duradouros.

P273 Evite a liberagc&do para o meio ambiente.

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

P333+P313 Em caso de irritagdo ou erupgéo cutanea: consulte um
médico.
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Conjugado (Compartimento R1b)

Agente de bloqueio para a Pegca A
(Compartimento R1c)

Agente de bloqueio para a Pega B
(Compartimento R1c)

P362+P364

AVISO

&

H317
P280

P333+P313

P362+P364

AVISO

O

H317
H412

P273
P280

P333+P313

P362+P364

AVISO

O

H317
H412

P273

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%

Pode provocar reagdes alérgicas na pele.

Use luvas de protecao, roupa de protegcéo e protecao
ocular/facial.

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

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

2-metil-4-isotiazolin-3-ona < 0,05%

Pode provocar reagdes alérgicas na pele.

Nocivo para os organismos aquaticos, com efeitos
duradouros.

Evite a liberagdo para o meio ambiente.

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

Em caso de irritagdo ou erupgéo cutanea: consulte um
médico.

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%

Pode provocar reagdes alérgicas na pele.

Nocivo para os organismos aquaticos, com efeitos
duradouros.

Evite a liberagdo para o meio ambiente.
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P280 Use luvas de protecéo, roupa de protecéo e protecéo
ocular/facial.

P333+P313 Em caso de irritagdo ou erupgédo 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 de anticorpo anti-TPO Access
Fornecidos em zero e aproximadamente 5, 20, 75, 300 e 1.000 Ul/mL.
N.° de ref. A18227

2. Materiais de controle da qualidade (CQ): material de controle disponivel comercialmente.

3. Diluente A de amostras Access
N.° de ref. do frasco 81908
N.° de ref. de kit de diluente A79783 (para uso com a funcionalidade de dilui¢do integrada do sistema UniCel Dxl.)

4. Substrato Access
N.° de ref. 81906

5. Tampéao de lavagem Il Access, n.° de ref. A16792
Tampao de lavagem Il UniCel Dxl, n.° de ref. A16793

EQUIPAMENTOS E MATERIAIS

R1 Kits de reagentes de anticorpos anti-TPO Access

CALIBRAGAO

INFORMAGOES DE CALIBRAGAO

Para todos os testes, é necessario ter uma curva de calibragéo ativa. Para o ensaio de anticorpos anti-TPO Access, a
calibragéo é necessaria a cada 56 dias. Consulte os manuais do sistema adequados e/ou o sistema de Ajuda para obter
informagdes sobre os métodos de calibragdo, a configuragdo de calibradores, a introdugéo de solicitagdes de testes
dos calibradores e a visualizagdo de dados de calibragio.

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 utilizagdo mais frequente dos
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controles ou a utilizagcdo de controles adicionais fica a critério do usuario, com base nas boas praticas de laboratério
ou requisitos de credenciamento laboratoriais e 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 obtengao 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 operagédo, caracteristicas de desempenho do sistema, instrugcdes de
operagéao, procedimentos de calibragao, limitagdes e precaugdes operacionais, perigos, manutengao 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. Néo inverta kits abertos (perfurados).

3. Além dos volumes mortos do recipiente da amostra e do sistema, utilize dez (10) uL de amostra para cada
determinagéo. Utilize cinquenta (50) uL de amostra além dos volumes mortos do recipiente da amostra e do
sistema para cada determinagéo com a funcionalidade de diluigdo integrada do sistema DxIl. Consulte os manuais
do sistema adequados e/ou o sistema de Ajuda para obter informacdes relativas ao volume de amostra minimo
necessario.

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

PROCEDIMENTO

Consulte os manuais do sistema adequados e/ou o sistema de Ajuda para obter informagdes sobre 0 manuseio das
amostras, a configuracdo dos testes, a solicitagdo de testes e a visualizagéo dos resultados dos testes.

INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS

Os resultados dos testes dos pacientes sdo determinados automaticamente pelo software do sistema. A quantidade
de analito presente na amostra é determinada a partir da produgéo de luz medida por meio dos dados de calibragéo
armazenados. Os resultados dos testes dos pacientes podem ser revisados por meio da tela apropriada. Consulte os
manuais de sistema adequados e/ou o sistema de Ajuda para obter instrugdes completas sobre a revisao de resultados
de amostras.

COMUNICACAO DE RESULTADOS

RESULTADOS ESPERADOS

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

2. Amostras de soro de 166 homens com idade <30 anos foram obtidas nos Estados Unidos seguindo os critérios
descritos pela National Academy of Clinical Biochemists (Academia nacional de bioquimicos clinicos, NACB) para
estabelecer uma faixa de referéncia normal para os testes de anticorpos antitireoidianos.® Os critérios de triagem
incluiram: niveis séricos de TSH entre 0,5 e 2,0 mUI/L, auséncia de bdcio, auséncia de histérico pessoal ou familiar
de doenga tireoidiana e auséncia de doenga autoimune no tireoidiana. Terminada a triagem, 124 amostras foram
testadas. 95% dessas amostras apresentaram um limite de referéncia superior ndo paramétrico abaixo de 9 Ul/mL.
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Intervalo normal: 124 homens < 30 anos

140
120
100 T
80 T
60 T
40 7

Numero de individuos

0-10 10-20 20-30 30-40 40-60 60-100 100-200 > 200

Anticorpo anti-TPO Access Ul/mL
3. Além disso, foram coletadas nos Estados Unidos 679 amostras de homens e mulheres com idade na faixa
de 18 a 80 anos. Os critérios de triagem incluiram niveis de TSH sérico entre 0,5 e 2,0 mUl/l, auséncia de
bocio, auséncia de doengas tireoidianas no histérico pessoal e familiar e auséncia de doengas autoimunes nao

tireoidianas. Terminada a triagem, 492 amostras foram testadas. 93% dessas amostras apresentaram valores
inferiores a 9 Ul/mL.

Intervalo normal: 492 homens e mulheres de 18-80 anos

500

400 T

300 T

200 T

100 T

Numero de individuos

0-10 10-20 20-30 30-40 40-60 60-100 100-200 > 200
Anticorpo anti-TPO Access Ul/mL

4. Conforme observado nos dois estudos especificados acima, um individuo aparentemente higido pode apresentar
niveis elevados de anticorpos anti-TPO, mesmo sem historico prévio de doencas tireoidianas.

NOTAS SOBRE PROCEDIMENTOS
LIMITAGOES

1. As amostras podem ser medidas com exatidao dentro do intervalo de analise compreendido entre o limite inferior
de detecgdo e o valor do calibrador mais alto (aproximadamente 0,25-1.000 Ul/mL).

» Se uma amostra contiver menos do que o limite inferior de detec¢éo para o ensaio, registre os resultados como
sendo inferiores a esse valor (isto é, < 0,25 Ul/mL). Quando a funcionalidade de diluicdo integrada do sistema
Dxl for utilizada, o sistema ira registrar os resultados como sendo inferiores a 850 Ul/mL.

» Se uma amostra contiver mais do que o valor estabelecido pelo Calibrador de anticorpos anti-TPO Access
mais alto (S5), registre o resultado como sendo superior a esse valor (isto &€, > 1.000 Ul/mL). Como alternativa,
dilua um volume de amostra com 9 ou 99 volumes de Diluente de amostras A Access. Consulte os manuais
do sistema adequados e/ou o sistema de Ajuda para obter instrugdes sobre a introducéo de uma diluicéo
de amostra em uma solicitacdo de teste. O sistema mostra os resultados adaptados a diluicdo. Devido a
especificidade, afinidade e avidez antigénicas variaveis nas reacdes dos anticorpos antitireoperoxidase aos
epitopos, algumas amostras podem nao diluir de forma linear.
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A funcionalidade de diluicdo integrada do sistema Dx| automatiza o processo de diluigdo, utilizando um
volume de amostra com nove volumes de Diluente de amostras A Access, permitindo que as amostras sejam
quantificadas até aproximadamente 10.000 Ul/mL. O sistema comunica os resultados ajustados a diluigdo.

2. 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 heteréfilos, tais como os anticorpos humanos anticabra, podem estar presentes nas
amostras dos pacientes.

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

3. Osresultados do ensaio de anticorpos anti-TPO Access devem ser interpretados com base no quadro clinico geral
do paciente, incluindo: sintomas, histérico clinico, dados de testes adicionais e outras informagées apropriadas.

O ensaio de anticorpos anti-TPO Access n&o apresenta nenhum efeito “gancho” (hook) até 10.000 Ul/mL.

O resultado do teste por si s6 ndo constitui diagndstico de doenga tireoidiana e deve ser considerado em conjunto
com o teste de captagéo de iodo, com outros testes tireoidianos padrdao e com o quadro clinico do paciente.

6. Um aumento moderado dos niveis de anticorpos anti-TPO pode ser encontrado em pacientes com doencgas
autoimunes nao tireoidianas,7tais Como a anemia perniciosa, a diabetes mellitus de tipo | ou outros disturbios que
ativam o sistema imunitario.”" 1916

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO
CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

COMPARAGAO DE METODOS: CONCORDANCIA

Foi realizada uma avaliago clinica para comparar o desempenho do ensaio de anticorpos anti-TPO Access e de outro
sistema de imunoensaio disponivel comercialmente. Foi avaliado um total de 320 amostras clinicas rotineiras.

Ensaio de anticorpos anti-TPO disponivel comercialmente
Intervalo de confiancga
+ - Total de 95%

Ensaio de anticorpos + 96 15 111 Concordancia 94,4-100%

anti-TPO Access porcentual positiva
= 99,0%

- 1 208 209 Concordancia % 89,1-96,2%
negativa = 93,3%
Total 97 223 320 Porcentagem de

concordancia = 95,0%

COMPARAGAO DE METODOS: REGRESSAO LINEAR

Uma comparacdo de 119 valores obtidos com o ensaio de anticorpos anti-TPO Access no Sistema de imunoensaio
Access e com um sistema de imunoensaio disponivel comercialmente forneceu os dados estatisticos a seguir, aplicando
os calculos de Deming. Os resultados do estudo indicam que o declive e a intercepgao néo diferem significativamente
de um e zero, respectivamente.
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Intervalo de Coeficiente de
observagoes Intercepgao IC de 95% correlagao
n (Ul/mL) (Ul/mL) (Ul/mL) Declive IC de 95% (r)
119 5-1.000 -10,9123 —24,6421 1,0207 0,9722 a 1,0693 0,97
a 2,8175

RECUPERAGAO DA DILUIGAO (LINEARIDADE)

Diluigdes multiplas de duas amostras contendo varios niveis de anticorpos anti-TPO com o Diluente de amostras A
Access forneceram os seguintes dados:

Nota: Devido a especificidade, afinidade e avidez antigénicas variaveis nas rea¢des dos anticorpos antiperoxidase aos
epitopos, algumas amostras podem nao diluir de maneira linear.

Concentragao Concentragao
esperada determinada Recuperacgao

Amostra 1 (Ul/mL) (Ul/mL) (%)
Pura 720,2 720,2 100
1:2 360,1 377,16 105
1:5 144,0 146,4 102
1:10 72,0 65,3 91
1:25 28,8 25,6 89
1:50 14,4 12,8 89
1:100 7.2 5,9 82

% de recuperagiao média 95

Concentragao Concentragao
esperada determinada Recuperagao

Amostra 2 (Ul/mL) (Ul/mL) (%)
Pura 46,8 46,8 100
1:2 234 24,0 102
1:5 9,4 8,5 91
1:10 47 4,6 99
1:25 1,9 1,6 85
1:50 0,94 0,83 88
1:100 0,47 0,40 85

% de recuperagao média 93

IMPRECISAO

Este ensaio apresenta imprecisao total inferior a 15% em concentragdes 2450 Ul/mL, inferior a 12% para concentragdes
20,6 Ul/mL e <450 Ul/mL, e desvio padrdo (DP) total inferior a 0,07 Ul/mL em concentragdes <0,6 Ul/mL.

Um estudo realizado com seis amostras de pacientes, que gerou um minimo de 19 ensaios, 4 réPIicas por ensaio, ao
longo de 30 dias, forneceu os seguintes dados, analisados por andlise de variancia (ANOVA).17* 8
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Amostra do Média geral Intraensaio Interensaio Imprecisao total
paciente (n =100) (Ul/mL) (%CV) (%CV) (%CV)
1 0,6 7,1 3,3 7,9
2 0,8 5,1 3,3 6,1
3 4,8 5,4 2,2 5,8
4 17,2 5,1 4.1 6,6
5 130 57 4.1 7,0
6 809 6,5 4,4 7,9

ESPECIFICIDADE ANALITICA/INTERFERENCIAS

Amostras contendo até 40 mg/dL de bilirrubina, amostras lip€micas contendo o equivalente a 3.000 mg/dL de trioleina
(triglicerideos) e amostras hemolisadas contendo até 500 mg/dL de hemoglobina ndo afetam a concentragdo de
anticorpos antitiroperoxidase testada. Além disso, amostras com 6 g/dL de albumina sérica humana adicionada a
albumina endégena contida nas amostras ndo afetam a concentragéo de anticorpos antitiroperoxidase testada.

A tabela a seguir descreve a interferéncia do ensaio com medicamentos habitualmente utilizados.

Interferéncia
Substéancia Concentragao (%)
Acetaminofeno 0,2 mg/mL -1,6
Acido acetilsalicilico 50 mg/dL 1,8
Ibuprofeno 40 mg/dL 3,3
Heparina 8.000 Ui/l -3,0
Multivitaminas Diluicdo 1:20 -4,6

SENSIBILIDADE ANALITICA

O nivel minimo detectavel de anticorpos antitiroperoxidase distinguivel de zero (Calibrador de anticorpos
anti-TPO SO Access) com 95% de confianga € 0,25 Ul/mL. Esse valor é determinado através do processamento de
uma curva de calibragdo completa de seis pontos, controles € 10 réplicas do calibrador zero em ensaios multiplos. O
valor de sensibilidade analitica é interpolado a partir da curva no ponto que representa dois desvios padrao do sinal
médio medido no calibrador zero.

SENSIBILIDADE CLINICA

O ensaio de anticorpos anti-TPO Access também foi avaliado utilizando soros provenientes de 54 pacientes com
diagnostico de tireoidite de Hashimoto e de 40 pacientes com diagndstico de doenca de Graves. O diagnostico de
tireoidite de Hashimoto e de doenga de Graves baseou-se em critérios estabelecidos pelo laboratério especifico.
A presencga de anticorpos anti-TPO néo foi usada como um critério para o diagnéstico das doencas.

Porcentagem de positividade
ao ensaio de anticorpos

Numero de pacientes

anti-TPO Access

Tireoidite de Hashimoto

Doenca de Graves

54
40

100%
77,5%
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INFORMAGOES ADICIONAIS

Para um paciente/usuario/terceiro na Unido Europeia e em paises com regime regulatério idéntico (Regulamentagéo
2017/746/UE sobre In vitro Diagnostic Medical Devices [Dispositivos médicos de diagnéstico in vitro]), se, durante
o uso deste dispositivo ou como resultado de seu uso, ocorrer um incidente grave, relate-o ao fabricante e/ou ao seu
representante autorizado e a sua autoridade nacional.

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 A

Nova versao das Instrugdes de uso em conformidade com a IVDR.

Revisao B

A secao “Imprecisado” foi atualizada.

Revisdo C

Foram adicionadas tradugdes.

Revisao D

Foram adicionadas tradugdes.

Revisdo E

Foram adicionadas tradugdes.

Revisao F

Atualizacido da declaragdo da marca comercial ProClin.

Revisdo G

Foram adicionadas tradugdes.
LEGENDA DOS SIMBOLOS

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