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EXCLUSIVAMENTE PARA FINS PROFISSIONAIS
PRINCIiPIO

USO PREVISTO

O ensaio de anticorpo IgM anti-HBc Access € um imunoensaio quimioluminescente com particulas paramagnéticas
para a detecgéo do anticorpo IgM anti-antigeno nuclear do virus da hepatite B no soro e no plasma humanos utilizando
os Sistemas de imunoensaio Access.

SUMARIO E EXPLICAGAO

No decorrer de uma infecgdo primaria pelo virus da hepatite B, os anticorpos anti-HBc s&o os primeiros a serem
detectados apés os antigenos HBs e Hbe. Os anticorpos IgM s&o os primeiros a serem sintetizados, persistindo por
um periodo de algumas semanas a alguns meses e desaparecendo, depois, gradualmente durante a convalescenga,
ao passo que as IgG permanecem por varios anos apds a recuperagao.

Portanto, as IgM anti-HBc s&o consideradas um marcador especifico da hepatite viral B na fase aguda. Niveis baixos
podem ser detectados no decorrer de hepatite crénica, mas o seu significado permanece pouco claro. 2

Por isso, a detecgido do anticorpo IgM anti-HBc permite estabelecer o diagnéstico de uma infecgéo recente pelo virus
da hepatite B, sobretudo quando os antigenos HBs e HBe nao s&o mais detectados, antes mesmo do aparecimento dos
anticorpos anti-HBs (“janela” serolc')gicza).1*5’1o'11 A presencga desse marcador permite também distinguir uma hepatite
aguda de uma hepatite cronica,2:58.9.10

METODOLOGIA

O ensaio de IgM anti-HBc Access € um imunoensaio enzimatico qualitativo de duas etapas baseado no principio da
imunocaptura da IgM sérica na fase sélida. Na primeira etapa, a amostra (soro, plasma ou controle) é adicionada
ao recipiente de reagéo contendo particulas paramagnéticas revestidas com anticorpo anti-imunoglobulinas humanas
(cadeia y). As IgM especificas e ndo especificas contidas na amostra séo capturadas pela fase solida durante a primeira
incubacdo. Apds a incubagdo em um recipiente de reagdo, os materiais ligados a fase sélida séo retidos em um campo
magnético, enquanto os materiais ndo ligados sédo removidos por lavagem.

Na segunda etapa, as IgM especificas do nucleo do virus B sao identificadas pelo correspondente conjugado
antigeno HBc-fosfatase alcalina. Em seguida, o substrato quimioluminescente é adicionado ao recipiente e a luz
gerada pela reagdo é medida com um lumindémetro. A produgéo de luz é proporcional a quantidade de conjugado
enzimatico presente no final da reagéo, e, portanto, ao nivel de anticorpos IgM anti-HBc presentes na amostra testada.
Comparando-se a intensidade da luz com o valor de corte determinado durante a calibragcédo do teste no instrumento,
é possivel portanto determinar a presencga ou a auséncia de anticorpos IgM anti-HBc na amostra.

AMOSTRA

COLETA E PREPARAGAO DA AMOSTRA

1. Soro ou plasma (heparina, EDTA ou citrato) sdo as amostras recomendadas. Os conservantes de sangue ACD,
CPD e CPDA sao compativeis com o ensaio.
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2. Siga as recomendagdes abaixo para manusear, processar € armazenar amostras de sangue:12

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

* Mantenha os tubos sempre fechados com rolha.

» Separe fisicamente, o mais rapidamente possivel, o0 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 0 ensaio ndo seja concluido em um prazo de oito horas, refrigerar as amostras a 2—-8°C.

» Caso se preveja que o ensaio hdo 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 matéria celular e a fibrina residual tenham sido removidas antes da analise.
» Siga as recomendacgdes do fabricante dos tubos de coleta de sangue para a centrifugagéo.

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

5. 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 ndo afetam os resultados. Contudo, é recomendado
0 uso de amostras limpidas e ndo hemolisadas.

6. Para este ensaio, ndo utilize amostras inativadas por calor.

REAGENTES

INFORMAGOES SOBRE O PRODUTO

Kit de reagentes para IgM anti-HBc Access

N.° de ref. 34250: 100 determinagdes, 2 kits, 50 testes/kit

» Fornecido pronto para uso.

» Armazenar em posi¢ao 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.

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

» Uma possivel degradagao pode ser indicada pela ruptura da camada de elastomérica da embalagem ou por valores
de controle fora do intervalo de variagdo.
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Poco Conteudo Ingredientes

R1a: 3,14 mL Particulas paramagnéticas revestidas com anticorpo ovino anti-IgiM
humana suspenso em solucdo salina TRIS, com surfactante, < 0,1%
de azida sédica e 0,1% de ProClin* 300.

R1b: 6,60 mL Tampéo de lavagem especial com surfactante, < 0,1% de azida
sédica e 0,1% de ProClin 300.

R1c: 2,49 mL Conjugado antigeno recombinante de HBc (E. coli)-fosfatase alcalina
(bovina) em PBS com surfactante, < 0,1% de azida sédica e 0,1%
de ProClin 300.

*ProClin € uma marca comercial da LANXESS Corp.

AVISOS E PRECAUGOES

* Para uso em diagnéstico in vitro.

» As amostras dos pacientes podem ser analisadas rotineiramente com um risco minimo, se for utilizado o
procedimento indicado. No entanto, manuseie esses produtos como potencialmente infecciosos, independentemente
da sua origem, tratamento ou certificagdo anterior. Siga as precaugdes laboratoriais universais para armazenar,
manusear e descartar esses materiais e seus recipientes.

« Para obter informagées sobre os riscos apresentados pelo produto, consulte as seguintes segdes: COMPONENTES
REATIVOS e CLASSIFICACAO 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 seguranca e sauide
ocupacional dos EUA]): Explosive Azide Hazard (Perigos de explosao de azida)

(16/876).

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

/\ ATENGAO

CLASSIFICAGAO DE PERIGO DO GHS

Particula (Compartimento R1a) AVISO

H317 Pode provocar reag¢des alérgicas na pele.

P280 Use luvas de protecéo, roupa de protegcéo 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.
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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%

Tampéao de lavagem especial AVISO

(Compartimento R1b)

H317 Pode provocar reagdes alérgicas na pele.

H319 Provoca irritagéo ocular grave.

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

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

P337+P313 Caso airritagdo ocular persista: consulte um médico.

P362+P364 Retire toda a roupa contaminada e lave-a antes de usa-la
novamente.

Octilfenol polioxietilado 1 - 2%

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%

Conjugado (Compartimento R1c)  AVISO

&

H317 Pode provocar reagdes alérgicas na pele.

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

P333+P313 Em caso de irritagéo ou erupgéo cuténea: 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

PERIGOS ADICIONAIS

Este produto esta sujeito a autorizagdo segundo os regulamentos REACH da UE e do RU:

EUREACH/23/15/6, EUREACH/23/15/7, EUREACH/23/15/8, EUREACH/23/15/9, EUREACH/23/15/10,
EUREACH/23/15/11, EUREACH/23/15/12

UKREACH/22/03/0
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Consulte mais detalhes na Seg¢éo 15 da Ficha de Informagdes de Seguranca do Produto Quimico.,
MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS COM O KIT DE REAGENTES

1. Calibradores de IgM para HBc Access
Negativo e positivo para o anticorpo anti-IGM de HBc.
N.° de ref. 34255

2. Materiais de controle de qualidade: CQ de IgM para HBc Access
N.° de ref. 34259

3. Substrato Access
N.° de ref. 81906

4. Tampéo de lavagem Il Access, n.° de ref. A16792
Tampao de lavagem Il UniCel DxI, n.° de ref. A16793

EQUIPAMENTOS E MATERIAIS

R1 Kits de reagentes para IgM anti-HBc Access

CALIBRACAO

INFORMAGOES DE CALIBRAGAO

Os dados de calibragdo que determinam o valor de corte do ensaio s&o validos por 28 dias. Consulte os manuais do
sistema adequados e/ou o sistema de Ajuda para obter informagdes sobre a teoria da calibragéo, a configuragéo dos
calibradores, a introdugao de solicitagdes de testes dos calibradores e a visualizacdo de dados de calibracéo.

CONTROLE DE QUALIDADE

Os controles da qualidade sdo recomendados pelo menos a cada 24 horas e na inicializagdo do sistema antes do
processamento de amostras de pacientes. Uma utilizacdo mais frequente dos controles ou a utilizagéo de controles
adicionais fica a critério do usuario, com base nas boas praticas de laboratério ou requisitos de credenciamento
laboratoriais e nas leis aplicaveis. Use o produto sugerido, CQ Access HBc IgM ou inclua soros de controle da
qualidade de outras fontes. Siga as instrugdes do fabricante relativamente a reconstituicdo e ao armazenamento. Cada
laboratério deve estabelecer os seus préprios valores médios e intervalos aceitaveis para garantir um desempenho
adequado. Os resultados de controle da qualidade que ndo estiverem dentro dos intervalos aceitaveis podem indicar
resultados de testes invalidos. Examine todos os resultados de testes gerados desde a obtencéo 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 informacgdes 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
instalacéo, inicializagcéo, principios de operagéo, caracteristicas de desempenho do sistema, instrugbes de
operagéao, procedimentos de calibracao, 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. Nao 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. Consulte os manuais do sistema adequados e/ou o Sistema de Ajuda para obter informagdes
relativas ao volume de amostra minimo necessério.

4. Obtém-se o primeiro resultado dentro de 35 minutos.

PROCEDIMENTO

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

INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS

Os resultados do ensaio de IgM anti-HBc Access realizado com as amostras de pacientes s&o automaticamente
calculados pelo software do sistema utilizando o valor de corte determinado pela calibragdo ativa. Os resultados sédo
registrados como “reativos” ou “ndo reativos” em fungéo da sua proporgdo com o valor de corte (sinal superior e igual
ou menor que o valor de corte). Contudo, os resultados situados 20% abaixo do valor de corte devem ser interpretados
com cuidado e testados novamente em duplicata. O usuario deve salvar essa zona cinzenta (0,8—1,0) na meméria do
sistema (consulte os manuais de sistema adequados e/ou o sistema de Ajuda para obter instrugées completas sobre
a zona cinzenta de um ensaio qualitativo). Um alarme (“duvidoso”) que aparece automaticamente permite localizar
rapidamente um resultado situado dentro da zona cinzenta. Consulte os manuais de sistema adequados e/ou o
sistema de Ajuda para obter instrugées completas sobre a revisdo de resultados.

Todas as amostras consideradas reativas no primeiro teste devem ser testadas novamente em duplicata. 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 (“duvidoso”), recomenda-se monitorar o paciente
estreitamente. Novas amostras deverdo ser coletadas e testadas em intervalos aproximadamente semanais, para
distinguir niveis crescentes de IgM anti-HBc (associados com infec¢gdes agudas de hepatite B) de niveis decrescentes
ou constantes (compativeis com uma recuperagéo ou uma possivel evolugdo para uma infec¢éo crénica).

NOTAS SOBRE PROCEDIMENTOS

LIMITAGOES

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

2. O diagnéstico serolégico da hepatite B aguda ndo pode basear-se apenas na deteccdo de anticorpos IgM
utilizando o ensaio Access HAV IgM. Um resultado positivo deve ser comparado com os sintomas e o histérico
do paciente, além disso, outros marcadores bioldgicos (associagcdo de marcadores seroloégicos da hepatite B;
carga de ADN viral) so necessarios para estabelecer tal diagnéstico. Este ensaio nao reflete, absolutamente, o
estado imunolégico do paciente, dado que os anticorpos IgM anti-HBc n&o s&o medidos para este fim.

3. Nos ensaios que utilizam anticorpos, existe a possibilidade de interferéncia dos anticorpos heterdfilos 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 diagnéstico 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.

4. Os resultados do Access HBc IgM devem ser interpretados baseando-se no quadro clinico geral do paciente,
incluindo: os sintomas, o historico clinico, os dados de outros testes e outras informagdes apropriadas.
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CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

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

IMPRECISAO INTRAENSAIO

A impreciséo intraensaio foi determinada com um painel de 4 soros definidos a seguir:

S1 soro negativo

S2 soro positivo baixo
S3 soro positivo

S4 soro positivo alto

Cada soro foi testado 30 vezes no mesmo processamento € os resultados sdo expressos na relagdo: S/CO. Os
coeficientes de variagdo obtidos s&o inferiores a 7% (Tabela 1.0).

Tabela 1.0 Imprecisao intraensaio do ensaio de IgM anti-HBc Access

Média (n = 30)
Painel relagdo S/CO % de 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

A reprodutibilidade (amostras testadas em triplicado duas vezes por dia, em 5 dias diferentes) obtidos com os mesmos
soros forneceram valores de coeficiente de variagdo no intervalo de 2,7-13,2%. O coeficiente de variagdo dos soros
positivos é inferior a 4% (Tabela 2.0).

Tabela 2.0 Reprodutibilidade do ensaio Access HBc IgM

Média (n = 30)
Painel relagao S/CO % de 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 apoés a analise de 220 amostras provenientes de pacientes com
infeccdo aguda ou recente de hepatite B, testadas nos nossos laboratérios e em um centro de avaliagdo externo. A
populagao estudada compreendeu 37 acompanhamentos de hepatite aguda e 9 seroconversées, assim como amostras
isoladas e clinicamente documentadas.
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Em todas as amostras de seroconversao estudadas, a detecgdo do anticorpo IgM anti-HBc foi precoce e em perfeita
concordancia com outros dados clinicos e bioldgicos, o que confirma a eficacia da técnica Access HBc IgM para o
diagnostico de hepatite aguda. Os resultados obtidos para todas as amostras, comparados com os resultados de um
outro ensaio EIA disponivel no mercado, demonstrou uma concordancia de 97% (213/220) entre as duas técnicas.
As discrepancias observadas corresponderam a soros recolhidos no final da fase aguda ou durante o periodo de
convalescencga. A excelente correlagdo entre os resultados analiticos e os dados bioldgicos clinicos associados com
estes soros demonstram que o ensaio Access HBc IgM é capaz de confirmar infecgbes agudas ou resolvidas causadas
pelo virus da hepatite B com uma boa sensibilidade.

Follow-up da hepatite croénica

Foram testadas amostras provenientes de 130 pacientes com hepatite B cronica, incluindo 38 amostras isoladas e
documentadas e 18 em acompanhamento. Em 98% das amostras (127/130), os resultados obtidos se correlacionaram
perfeitamente com o teste EIA de comparacdo. Quinze amostras resultaram positivas com o ensaio de IgM anti-HBc
Access e 18 com o ensaio de comparacao.

Quanto aos resultados discrepantes, trés amostras de follow-up de hepatite B, a detecgdo de IgM com baixo titulo
devido a reativagdo da hepatite B é provada pela presenca de ADN viral nestas amostras. Entretanto, a auséncia de
IgM demonstrada pelo ensaio Access HBc IgM é coerente com a auséncia de citdlise hepatica.

No geral, o ensaio Access HBc IgM apresenta uma excelente sensibilidade, garantindo a detecgéo precoce das IgM
anti-HBc durante a infecg@o pelo virus da hepatite B. Permite a confirmagéo de uma infeccdo aguda ou recente em
associacdo com os outros marcadores da hepatite B.

ESPECIFICIDADE

A especificidade do ensaio foi estimada em uma populagéo considerada como negativa, denominada “run-of-the-mill”.
Dentre todas as amostras testadas, 1.000 amostras provenientes de doadores de sangue foram testadas nos nossos
laboratérios e 551 amostras provenientes de pacientes hospitalizados foram testadas num centro de avaliagdo externa;
n&o foi encontrado nenhum resultado reativo. Esse estudo demonstra uma especificidade de 100% (1.551/1.551).

Especificidade — populagées selecionadas

A especificidade do ensaio de IgM anti-HBc Access também foi avaliada em amostras positivas para o fator reumatoide
e autoanticorpos, em amostras positivas para diferentes infecgdes virais e parasitarias, € em amostras provenientes
de grupos de risco (toxicodependentes, pacientes hemodialisados, etc.) ou de outras origens com potencial de
interferéncia. Os resultados desse estudo de reatividade cruzada, realizado com 603 amostras de soro, testadas no
nosso centro de investigagcdo e em um centro de avaliagdo externo, estdo resumidos na Tabela 3.0.

Tabela 3.0 Especificidade do ensaio Access HBc IgM (populagées selecionadas).

Numero de amostras
Patologia testadas (1) Amostras reativas Especificidade %
Doengas autoimunes 55 0 100%
Fatores antinucleares 21 0
Fator reumatoide 34 0
Infecgbes virais e 219 0 100%
parasiticas tais como:
HAV (IgM, anticorpos) 20 0
HCV (Ab) 10 0
HEV 10 0
CMV (IgM, IgG) 20 0
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Tabela 3.0 Especificidade do ensaio Access HBc IgM (populagdes selecionadas)., continuagao

Numero de amostras

Patologia testadas (1) Amostras reativas Especificidade %
EBV (IgM, 1gG) 20 0

HSV (IgM, IgG) 22 0

VZV (IgM, anticorpo) 20 0

Febre amarela 12 0

Parotidite (IgM, anticorpos) 20 0

Sarampo (IgM, Ab) 20 0

Poliomielite 35 0

Toxoplasmose (IgM) 10 0

Grupos de risco 67 1 (equiv) 98,5%
Hemodialisados 14 1 (equiv)

Hemofilicos 15 0

Soropositivo HIV 25 0

Toxicodependentes 13 0

Outras origens 262 0 100%
Mieloma 15 0

Carcinoma hepatocelular 5 0

Gestantes 107 0

Pacientes vacinados 135 0

TOTAL 603 1 99,8%

(T) Amostras retrospectivas congeladas e descongeladas varias vezes

Em concluso, a especificidade estimada durante a analise de sujeitos adultos saudaveis ou de pacientes hospitalizados
com varias patologias € excelente.

INTERFERENCIA

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

INFORMACOES 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.
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HISTORICO DE REVISAO

Revisdao R

Instrugdes de uso atualizadas para adicionar holandés, finlandés, macedénio, chinés tradicional e estoniano

Revisao T

Endereco do EC REP atualizado de Nyon para Co. Clare

Revisdo U
A secdo “Reagentes” foi atualizada.

Foram adicionadas tradugdes.
LEGENDA DOS SIMBOLOS

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

Access HBc IgM Portuguese (Brazil) Instrugbes de uso A33536 U
Pagina 10 de 11 MAIO 2025



REFERENCIAS

1.

10.

11.

12.

13.
14.
15.

Hawkes RA, Boughton CR, Ferguson V, and Lehmann NI. Use of immunoglobulin M antibody to hepatitis B core
antigen in diagnosis of viral hepatitis. J Clin Microb 1980; 11 (6): 581-583.

Gerlich WH, Luer W, Thomssen R. Diagnosis of acute and inapparent hepatitis B virus infections by measurement
of IgM antibody to hepatitis B core antigen. J Infect Dis. 1980; 142 (1): 95-101.

Cappel R, Van Beers D, Maes F, Toppet M, and Cadranel S. Significance of persisting IgM anti-HBc antibodies in
hepatitis B virus infection. J Med Virol. 1981; 8: 201-205.

Kryger P. Significance of anti-HBc IgM in the differential diagnosis of viral hepatitis. J Virol Meth. 1985; 1: 283-289.

Gerlich WH, Uy A, Lambrecht F and Thomssen R. Cutoff levels of immunoglobulin M antibody against viral core
antigen for differentiation of acute, chronic and past hepatitis B virus infections. J Clin Microb. 1986; 24 (2):
288-293.

Nakajima E, Tsuji T, Kachi K, Kagawa K, Okanoue T and Takino T. Immunoglobulin M antibody to hepatitis B core
antigen (IgM anti-HBc) as a marker of interferon therapy in patients with persistent hepatitis B virus infection. Biken
Journal 1987; 30: 17-23.

Lemon SM. What is the role of testing for IgM antibody to core antigen of hepatitis B virus ? Mayo Clin. Proc. 1988;
63: 201-204.

Smith HM, Lau JYN, Davies SE, Daniels HM, Alexander GJM and Williams R. Significance of serum IgM anti-HBc
in chronic hepatitis B virus infection. J Med Virol. 1992; 36: 16-20.

Marinos G, Smith HM, Naoumov NV and Williams R. Quantitative assessment of serum IgM anti-HBc in the natural
course and during interferon treatment of chronic hepatitis B virus infection. Hepatology 1994; 19 (2): 303-311.

Lemon SM, Gates NL, Simms TE and Bancroft WH. IgM antibody to hepatitis B core antigen as a diagnostic
parameter of acute infection with hepatitis B virus. J Infect Dis. 1981; 143 (6): 803-809.

Mortimer PP, Vandervelde EM, Parry JV, Cohen BJ and Tedder RS. The anti-HBc IgM response in the acute and
convalescent phases of acute hepatitis. J Infect Dis. 1981; 3: 339-347.

Approved Guideline - Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common Laboratory
Tests, GP44-A4. 2010. Clinical and Laboratory Standards Institute.

HHS Publication, 5th ed., December 2009. Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories.
Kricka L. Interferences in immunoassays - still a threat. Clin Chem 2000; 46: 1037-1038.

Bjerner J, et al. Inmunometric assay interference: incidence and prevention. Clin Chem 2002; 48: 613-621.

Beckman Coulter Ireland Inc., Lismeehan, O'Callaghan’s Mills, Co. Clare, Ireland +(353) (0) 65 683 1100

N Manufactured for: Beckman Coulter, Inc. 250 S. Kraemer Blvd. Brea, CA 92821 U.S.A
www.beckmancoulter.com

Beckman Coulter do Brasil Com. e Imp. de Prod. de Lab. Ltda,
Alameda Rio Negro, 500, 15 andar, Torre B Alphaville Industrial,
CEP 06.454-00, Barueri, Sado Paulo, Brasil
CNPJ: 42.160.812/0001-44 Telefone: 0800-771-8818

Instrugbes de uso A33536 U Portuguese (Brazil) Access HBc I1gM
MAIO 2025 Pdgina 11 de 11



