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EXCLUSIVAMENTE PARA FINS PROFISSIONAIS
PRINCIiPIO

USO PREVISTO

O ensaio de IgM antiToxo Il Access € um imunoensaio quimioluminescente com particulas paramagnéticas para a
determinagéo qualitativa do anticorpo IgM especifico do Toxoplasma gondii no soro e no plasma humanos utilizando os
Sistemas de Imunoensaio Access.

SUMARIO E EXPLICAGAO

O Toxoplasma gondii € um parasita protozoario capaz de infectar muitas espécies de mamiferos e aves.! Estas
infeccdes sdo comuns em humanos e animais, embora os sintomas clinicos sejam leves ou ndo aparentes. A
prevaléncia dessa infeccdo depende da faixa etaria e da localizagdo geografica da populag:éo.2 Esta doenca é
detectada pela presenga de anticorpos especificos para T. gondii no soro.

Existe também um risco para o feto se a mée contrair uma infecgdo primaria pouco antes da gravidez ou durante a
mesma. Isso pode causar graves anomalias congénitas do feto, em particular deficiéncia da funcionalidade cerebral, e
até mesmo aborto.3 A presenca de anticorpos IgG especificos do T. gondii no soro da mae, determinada no inicio da
gravidez, confere imunidade e protege o feto contra a infecgéo pelo parasita.

Outra populacdo com predisposicdo a infecgdo por Toxoplasma s&o os pacientes imunocomprometidos, inclusive
os portadores de AIDS. 458 Em estudos, as pesquisas indicaram que 30% a 50% dos casos de AIDS desenvolvem
toxoplasmose cerebral provocada pela infecgdo crénica.” Descobriu-se que estas infecgées foram causadas, quase
exclusivamente, por um foco (cisto) parasitario quiescente e viavel presente juntamente com a infecgéo pelo HIV
(Virus da imunodeficiéncia humana).

O diagnéstico especifico de infecgdo de Toxoplasma depende do isolamento do parasita, o que é dificil e raramente
alcangado. A confirmacgéo serologica de anticorpos para Toxoplasma indica a exposi¢éo ao parasita e constitui um meio
de diagnéstico e de acompanhamento.® A andlise de is6topos especificos de anticorpos para T. gondii pode fornecer
informacgdes sobre quando a infecgéo foi adquirida.”™ '~ Para determinar mais precisamente o estagio da infecg¢éo, o
nivel de anticorpo IgM especifico para T. gondii precisa ser determinado em conjunto com o nivel de IgG especifico
para T. gondii. Isto possibilita que uma infecgido recente seja detectada e que as medidas profilaticas e terapéuticas
adequadas sejam tomadas. A detecgéo do IgM especifico possibilita 0 acompanhamento de gestantes, visto que as
infeccdes de Toxoplasma costumam ser clinicamente inconspicuas. O acompanhamento serolégico deve permitir a
detecgao precoce de uma seroconversao €, considerando a seriedade de infecgdo congénita no feto, a implementagéo
rapida das medidas necessarias.

METODOLOGIA

O ensaio Access Toxo IgM Il € um ensaio imunoenzimatico que utiliza o principio da imunocaptura. A amostra a ser
testada € adicionada a um recipiente de reagdo contendo particulas paramagnéticas revestidas com anticorpo policlonal
ovino especifico da lgM humana como anticorpo de captura. Apds a incubagcdo em um recipiente de reagéo, os materiais
ligados a fase sodlida sdo retidos em um campo magnético, enquanto os materiais ndo ligados sdo removidos por
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lavagem. Em seguida, um complexo formado por antigeno do T. gondii e anticorpo monoclonal (P30)-especifico do T.
gondii que foi marcado com fosfatase alcalina é adicionado ao recipiente de reago.

Depois de uma segunda incubagéo e uma segunda lavagem, o substrato quimioluminescente é adicionado ao recipiente
e aluz gerada pela reagéo € medida com um luminédmetro. A produgdo de fétons depende da quantidade de conjugado
enzimatico presente no final da reagdo. A quantidade de luz medida para uma amostra permite determinar a presenca
do anticorpo IgM especifico do T. gondii, por comparagéo com um valor de corte definido durante a calibragéo do ensaio
no instrumento. Se a produgao de luz for igual ou superior ao valor de corte, a amostra é considerada reativa no ensaio
Access Toxo IgM Il

AMOSTRA

COLETA E PREPARAGAO DA AMOSTRA

1.

Soro e plasma (EDTA, citrato, heparina) sédo as amostras recomendadas. Para a avaliagao do estado imunolégico,
colete uma Unica amostra. Para a avaliagdo da seroconversdo causada por infecgdo recente (a conversao de
uma amostra de um Unico paciente de ndo reativa para reativa), colete duas amostras. Colete a segunda amostra
10-20 dias apods a primeira e teste ambas na mesma execugao.

Siga as recomendagdes abaixo para manusear, processar € armazenar amostras de sangue:11
» Efetue a coleta de todas as amostras de sangue tomando as precaug¢des habituais para a pungéo 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 o0 ensaio n&o seja concluido em um prazo de oito horas, refrigerar as amostras a 2—-8°C.

» Caso se preveja que o ensaio ndo 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.

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

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

As amostras podem ser descongeladas no maximo trés vezes. As amostras que tenham sido congeladas
anteriormente devem ser bem misturadas ap6s o descongelamento antes de se fazer o teste.

REAGENTES

INFORMAGOES SOBRE O PRODUTO

Kit de reagentes Access Toxo IgM II
N.° de ref. 34470: 100 determinagoes, 2 kits, 50 testes/kit

3

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.

3

Estaveis até a data de validade indicada no rétulo quando armazenados entre 2°C e 10°C.
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Estavel entre 2°C e 10°C por 28 dias depois do uso inicial.

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

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

Todos os antissoros séo policlonais, salvo indicagdo contraria.

Pogo Conteudo Ingredientes

R1a: 3,3mL Particulas paramagnéticas revestidas com anticorpos (ovinos) anti-lgM humana suspensas
em solugéo salina tamponada TRIS, com surfactante, albumina sérica bovina (BSA) e
< 0,1% de azida sodica.

R1b: 14,1 mL Diluente: solugéo salina tamponada TRIS, com surfactante, proteina (bovina) e < 0,1%
de azida sddica.

R1c: 10,5 mL Conjugado: complexo de antigeno de T. gondii inativado-anticorpo monoclonal murino
especifico do T. gondii (P30)-fosfatase alcalina (bovina) em solugéo salina tamponada TRIS,
BSA e < 0,1% de azida sddica.

R1d: 3,25 mL Diluente: solugéo salina tamponada TRIS, com surfactante, proteinas (bovina, humana e
murina) e < 0,1% de azida sédica.

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 descontaminagdo. Armazene e
descarte esses materiais e os respectivos recipientes de acordo com os regulamentos e as diretrizes locais.

O material de origem humana utilizado na preparagéo do reagente foi testado e resultou negativo ou n&o reativo
para a Hepatite B, a Hepatite C (HCV) e para o Virus da Imunodeficiéncia Humana (HIV-1 e HIV-2). Dado que
nenhum método de teste conhecido pode oferecer garantia completa da auséncia de agentes infecciosos, manuseie
os reagentes e as amostras dos pacientes como potencialmente infecciosos.

O antigeno T. gondii contido no conjugado foi inativado. No entanto, manuseie e descarte os kits de reagentes como
material potencialmente infeccioso.

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 ATENGCAO

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)
(16/8/76).

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.
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CLASSIFICAGAO DE PERIGO DO GHS

Nao classificado como perigoso

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 IgM Il para Toxo Access
Negativo e positivo para o anticorpo IgM especifico do T.gondii.
N.° de ref. 34475

2. Controle de qualidade (CQ) do IgM Il para Toxo Access ou outro material de controle de qualidade disponivel no
mercado.
N.° de ref. 34479

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 Access Toxo IgM Il

CALIBRACAO

INFORMAGOES DE CALIBRAGAO

Os resultados dos Calibradores Access Toxo IgM Il séo verificados automaticamente pelo sistema Access em
comparagao a limites de URL predefinidos. Se ambos os niveis satisfazerem as especificagdes, o sistema calcula
o valor de corte da calibragdo. Para todos os testes, € necessario ter um valor de corte da calibragédo ativa. Para o
ensaio Access Toxo IgM Il, a calibragéo é obrigatéria a cada 28 dias. Consulte os manuais do sistema adequados e/ou
o Sistema de Ajuda para obter informacdes sobre a teoria da calibragéo, a configuragéo dos calibradores, a introdugéo
de solicitagbes de testes dos calibradores € a visualizagdo 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.3 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. Incluir o CQ Access Toxo IgM Il ou outros materiais de controle de
qualidade disponiveis no mercado que abranjam, no minimo, dois niveis de analitos. 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 nao
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.
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Consulte os manuais do sistema adequados e/ou o sistema de Ajuda para obter informagdes relativas a reviséo 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, inicializagéo, principios de operagéo, caracteristicas de desempenho do sistema, instrugbes 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. Nao inverta kits abertos (perfurados).

3. Use dez (10) yL de amostra para cada determinagéo além dos volumes mortos do recipiente da amostra e do
sistema. Consulte os manuais do sistema adequados e/ou o sistema de Ajuda para obter informacdes relativas
ao volume de amostra minimo necessario.

4. O primeiro resultado esta pronto apés 35 minutos.

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.

INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS

A presenca ou auséncia do anticorpo IgM especifico para T. gondii é determinado pela comparagao do sinal RLU de
cada espécime de paciente para o valor de calibragdo de corte. Relagdo amostra para corte (S/CO) = Amostra RLU/
Calibracéo de corte de RLU. Os resultados séo reportados como “reativos” (sinal superior ou igual ao valor de corte)
ou “néo reativos” (sinal inferior ao valor de corte) como uma fungéo da sua relagdo com o valor de corte. Contudo, os
resultados até 20% abaixo do “valor de corte” devem ser interpretados com cautela e confirmados pelo teste de uma
nova amostra de 10 a 20 dias depois. Para determinar mais rapidamente que o resultado de um teste esta na zona
cinzenta, o cliente pode selecionar, inserir e salvar os limites da zona cinzenta. O processo resultara na impressao de
um alarme “GRY” proximo a cada resultado de teste, correspondendo a zona cinzenta especificada. Os resultados dos
testes dos pacientes podem ser revisados por meio da tela apropriada. Consulte os manuais do sistema adequados
e/ou o sistema de Ajuda para obter instrugdes sobre como introduzir os limites de zona cinzenta e revisar os resultados
de teste.

Resultado (S/CO) Interpretacao
S/ICO<1,0 N&o reativo
0,8<S8/CO<1,0 Zona cinzenta
S/ICO=1,0 Reativo

A tabela a seguir contém as indicagbes gerais para a interpretacao dos resultados sorolégicos do T. gondii obtidos em
uma primeira recolha.
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Resultado do anticorpo IgG
especifico do T. gondii

Resultado do anticorpo IgM
especifico do T. gondii

Interpretagdao para amostras
séricas

Né&o reativo

N&o reativo

Nenhuma evidéncia serolégica de
infeccédo por Toxoplasma gondii.

Nao reativo

Nao reativo
Zona cinzenta

Possivel infecgdo aguda precoce
sem indicios de infec¢do anterior com
Toxoplasma gondii. Obtenha uma
nova amostra em 10-20 dias para a
determinacéo de anticorpos IgM e
IgG anti-Toxoplasma gondii. Se os
resultados se repetirem, € improvavel
que a infecgdo tenha sido contraida.

Néao reativo

Reativo

Possivel infecgdo aguda. Obtenha
uma nova amostra em 10-20 dias
para repetir o teste de 1gG e de IgM.
Nos Estados Unidos, se os resultados
se repetirem, submeta uma amostra
ao teste de confirmacgao.

Duvidoso

Nao reativo

Indeterminado. Obtenha uma nova
amostra em 10-20 dias para repetir
o teste de IgG e de IgM.

Duvidoso

Nao reativo
Zona cinzenta

Indeterminado. Obtenha uma nova
amostra em 10-20 dias para repetir
o teste de IgG e de IgM. Nos
Estados Unidos, se os resultados
se repetirem, submeta uma amostra
ao teste de confirmacgao.

Duvidoso

Reativo

Possivel infecgdo aguda. Obtenha
uma nova amostra em 10-20 dias
para repetir o teste de IgG e de IgM.
Nos Estados Unidos, se os resultados
se repetirem, submeta uma amostra
ao teste de confirmacgao.

Reativo

Nao reativo

Suposta infecgado pregressa por T.
gondii mais de 6 meses antes.

Reativo

Nao reativo
Zona cinzenta

Suposta infecgdo pregressa por T.
gondii. Obtenha uma nova amostra
em 10-20 dias para repetir o teste de
IgG e de IgM. Nos Estados Unidos,

se os resultados se repetirem, é
necessario submeter uma amostra
ao teste de confirmacgao.

Reativo

Reativo

Suposta infecgdo pregressa por
T. gondii nos ultimos 12 meses.
Obtenha uma nova amostra em
10-20 dias para repetir o teste de
IgG e de IgM. Nos Estados Unidos,
se os resultados se repetirem, é
necessario submeter uma amostra
ao teste de confirmacgao.
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COMUNICACAO DE RESULTADOS

RESULTADOS ESPERADOS

A prevaléncia dessa infeccdo depende da faixa etaria e da localizagdo geografica da populagéo.1 Na Franga (area de
Paris), 80% da populagdo adulta possui anticorpos IgG especificos do T. gondii; nos Estados Unidos, aproximadamente
50% da populagao possui anticorpos especificos. Em algumas areas dos Estados Unidos, apenas 5—-15% das mulheres
em idade fértil possuem anticorpos IgG a um nivel de proteg:é\o.1’2 De acordo com alguns estudos, a taxa de ocorréncia
de infecgdes congénitas foi estimada de 1 em cada 1.000 a 1 em cada 8.000 nascimentos.“

A difusdo de resultados reativos para os anticorpos IgM especificos do T. gondii (6,4%) foi determinada através do ensaio
Access Toxo IgM I, analisando 188 amostras séricas recém-colhidas provenientes de uma populagdo de homens e de
gestantes na Francga. A distribuicdo dos resultados é mostrada no seguinte histograma.

Access Toxo IgM II:
Estudo prospectivo em 188 amostras recém-colhidas (Francga)
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NOTAS SOBRE PROCEDIMENTOS

LIMITAGOES

1. Os resultados do teste de IgM antiToxo devem ser usados juntamente com os resultados de IgG antiToxo e com
as informacgdes disponiveis do quadro clinico do paciente.

2. Nos Estados Unidos, os testes de amostras que resultam reativas para o anticorpo IgM especifico do T. gondii
devem ser enviados a um laboratério de referéncia com experiéncia no diagnéstico de toxoplasmose para teste
de confirmacéo.

3. A presencga do anticorpo IgM especifico do T. gondii ndo sempre indica uma infecgéo recente, pois a IgM pode
persistir por muitos meses, ou até mesmo por varios anos, apos a infecgdo. E notdrio que uma resposta a IgM
pode ocorrer em infecgdes secundarias e reativadas.

4. A grandeza do resultado medido, acima do valor de corte, ndo é um indicio da quantidade total de anticorpos
presentes.
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5. Se uma coleta for realizada muito cedo durante uma infec¢éo primaria, os anticorpos especificos da classe IgM
podem estar ausentes. Para confirmar uma infecgdo primaria, uma segunda amostra deve ser coletada 10-20
dias mais tarde e testada juntamente com a primeira amostra para observar uma possivel seroconversao.

6. O valor preditivo de um teste positivo diminui a medida que a difusdo da doenga diminui. A interpretacdo dos
resultados positivos em uma populagéo de pacientes de baixo risco deve ser feita com cuidado.

7. Dado que os testes de laboratério realizados com gestantes ndo podem identificar com seguranga os fetos com
risco de doenga, ndo é aconselhavel o rastreio de infecgbes maternas assintomaticas em associagdo com a
interrupcdo de gravidez.

8. No caso de individuos imunocomprometidos e de algumas condigées, tais como infec¢do grave e terapia com
medicamentos imunossupressores, pode ocorrer 0 abaixamento dos niveis de anticorpos abaixo do limiar de
deteccao do ensaio.

9. As concentragdes de anticorpos IgM especificos do T. gondii em uma dada amostra, determinadas com ensaios
de fabricantes diferentes podem variar devido as diferengas nos métodos de ensaio e na especificidade dos
reagentes.

10. 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 diagnostico que utilizam imunoglobulinas ou fragmentos de
imunoglobulinas podem produzir anticorpos, por exemplo, HAMA, que interferem com os imunoensaios. Além
disso, outros anticorpos heterofilos, tais como os anticorpos humanos anti-cabra, podem estar presentes nas
amostras dos pacientes.16'

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

11. Os resultados do Access Toxo IgM Il devem ser interpretados baseando-se no quadro clinico geral dos pacientes,
incluindo: os sintomas, o histérico clinico, os dados de outros testes e outras informagdes apropriadas.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Nos Centros 1 e 2, foram testadas amostras congeladas provenientes de homens e de mulheres gravidas, de uma
populacdo de doadores de sangue, juntamente com amostras prospectivas recém-colhidas provenientes de homens e
de mulheres gravidas. As amostras retrospectivas (congeladas) foram utilizadas nestes centros com o objetivo de obter
0 numero desejado de amostras reativas e nao reativas suficientes para avaliar o ensaio.

COMPARAGAO DE METODOS

A presenga de anticorpos IgM anti-T. gondii em 866 amostras (188 amostras recém-coletadas e 678 amostras
congeladas provenientes de 798 mulheres gravidas e 68 homens) foi determinada por um centro na Franga
utilizando-se o ensaio de IgM antiToxo Il Access e comparando-se os resultados com um teste EIA disponivel no
comeércio.

Abaixo sdo mostradas a concordancia relativa, a sensibilidade relativa e a especificidade relativa (todos os resultados
duvidosos foram excluidos do calculo).

Estudo prospectivo em amostras recém-coletadas
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Access

Nao reativo Zona cinzenta Reativo Total
EIA Negativo (n&o 174 0 2 176
de comparagao reativo)
Duvidoso 0 0 2 2
(Zona cinzenta)
Positivo 1 1 8 10
(reativo)
Total 175 1 12 188
Estudo retrospectivo em amostras congeladas
Access
Nao reativo Zona cinzenta Reativo Total
EIA Negativo (n&o 496 1 6 503
de comparagao reativo)
Duvidoso 2 0 1 3
(Zona cinzenta)
Positivo 3 0 169 172
(reativo)
Total 501 1 176 678

Comparagao entre o Access Toxo IgM Il e um EIA de comparagao

Amostras recém-colhidas

Amostras congeladas

Concordancia relativa

98,37%

(182/185)
(96,6%-100%)

(97,78%-99,55%)

Sensibilidade relativa

88,88%

(8/9)
(68,2%-100%)

(96,32%-100%)

Especificidade relativa

98,86%

(174/176)
(97,25%—100%)

(97,86%-99,75%)

Access duvidoso

0,53%
(1/188)
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ESTUDOS SOBRE A ESPECIFICIDADE:

A especificidade do Access Toxo IgM Il foi avaliada por dois centros independentes na Franga, em comparagdo com
um teste EIA disponivel no comércio. Avaliou-se um total de 1.042 amostras (174 doadores de sangue, 66 homens e
802 gestantes). Utilizou-se também um teste de aglutinagdo como uma terceira técnica para resolver todos os resultados
discrepantes.

Os resultados duvidosos ou néo confirmados pela terceira técnica, dentre os quais um resultado Access duvidoso,
foram excluidos do calculo.

Especificidade: 1.033/1.034 = 99,90% (Oito amostras foram excluidas do calculo).

ESTUDOS SOBRE A SENSIBILIDADE:

A sensibilidade do teste Access Toxo IgM Il foi avaliada por dois centros independentes na Franga, em comparagao
com um teste EIA disponivel no comércio. Avaliou-se um total de 188 amostras provenientes de mulheres gravidas.
Utilizou-se também um teste de aglutinagdo como uma terceira técnica para resolver todos os resultados discrepantes.

Os resultados duvidosos ou n&o confirmados pela terceira técnica ndo foram incluidos no calculo.

Sensibilidade: 183/186 = 98,39%. Os trés resultados discrepantes correspondem a uma infecgéo prévia com IgM
residual. (Duas amostras foram excluidas do calculo.)

Além disso, 73 painéis (185 soros) de infeccdo por seroconversdo ou acompanhamento (Centro 1) e 28 painéis
(86 soros) de seroconversdes (Centro 2) foram testados com o Access Toxo IgM Il e o teste EIA de comparagéo:
encontrou-se uma sensibilidade de 100% nesses painéis.

IMPRECISAO

Este ensaio destina-se a fornecer constantemente uma impreciséo total < 20%. Um estudo realizado com um sistema
Access forneceu os seguintes dados:

INTRAENSAIO

A precisdo intraensaio foi determinada testando-se quatro amostras diferentes 30 vezes no mesmo ensaio. Os
resultados deste estudo sdo mostrados abaixo:

Amostras S1 S2 S3 S4
T Média (n=30) 0,08 1,03 4,95 8,22
%CV 3,20 467 3,24 2,98

T . .
expressa como a relagéo do sinal /valor de corte do soro

INTERENSAIO

A precisao intraensaio foi determinada testando quatro amostras diferentes em triplicado em dez ensaios diferentes
durante uma semana com dois sistemas Access diferentes. Os resultados deste estudo sdo mostrados abaixo:

Amostras S1 S2 S3 S4
T Média (n=30) 0,08 1,11 4,50 9,05
%CV 12,88 6,97 10,59 9,91

expressa como a relagéo do sinal /valor de corte do soro

A precisdo intraensaio, proxima ao corte da analise, foi determinada testando doze soros diferentes, cinco replicados por
amostra, em dez ensaios distintos com dois sistemas DxI diferentes. A regressao best-fit foi utilizada para determinar a
percentagem do CV com o corte do ensaio e a 20% acima e 20% abaixo do valor de corte. Os resultados deste estudo
s8o mostrados abaixo:
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relagao S/CO %CV
0,8 4,95
1,0 6,67
(valor de corte do ensaio)

1.2 7,81

ESPECIFICIDADE ANALITICA/INTERFERENCIAS

Amostras contendo até 90 g/L de albumina, 100 mg/L de bilirrubina, amostras lipémicas contendo até o equivalente a
36 g/L de trioleina (triglicerideos) e amostras hemolisadas contendo até a 10 g/L de hemoglobina néo afetam o resultado.

As amostras seguintes, nao reativas num teste EIA disponivel no comércio, foram avaliadas no ensaio de IgM antiToxo
Il Access, resultando n&o reativas, o que indica a auséncia de reatividade cruzada e/ou reatividade n&o especifica com
essas amostras.

n Reativo Nao reativo
Infecgbes parasitarias e
virais: 148
HIV 10 0 10
EBV 19 0 19
CMV 10 0 10
HSV 31 0 31
Vzv 26 0 26
Sarampo 20 0 20
Parotidite 20 0 20
Rubéola 10 0 10
Doencga de Chagas 2 0 2
Doengas autoimunes e
outros disturbios: 73
Antimurino
Autoanticorpos 10 0 10
ANA
Mieloma 9 0 9
Fator reumatoide 45 0 45
TOTAL 221 0 221

Comparagao do ensaio de IgM antiToxo Il Access no sistema Dxl e no sistema Access 2

A performance do Access Toxo IgM Il no sistema Dxl foi comparada em um estudo com a do Sistema Access 2.
104 amostras séricas foram analisadas em duplicata, com aproximadamente 50% das amostras reativas e 50% nao
reativas, cobrindo todo o intervalo de variagdo do ensaio. O ensaio Access Toxo IgM Il obteve 100% de concordancia
com as amostras positivas € 100% de concordancia com as amostras negativas, demonstrando 100% de concordancia
entre os sistemas Dx| e Access 2.
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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, finlandés, macedénio, chinés tradicional e estoniano

Revisao P

Endereco do EC REP atualizado de Nyon para Co. Clare

Revisdo R
A secao “Resumo e Explicagao” foi atualizada.
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).
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