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EXCLUSIVAMENTE PARA FINS PROFISSIONAIS
PRINCIiPIO

UTILIZAGAO PREVISTA

O teste Access Toxo IgG € um imunoensaio quimioluminescente com particulas paramagnéticas para a determinagéo
qualitativa e quantitativa dos anticorpos 1gG anti-Toxoplasma gondii no soro humano utilizando os Sistemas de
imunoensaio Access. O teste Access Toxo IgG serve de auxilio no diagnéstico da infecgé@o pelo Toxoplasma gondii e
pode ser utilizado para avaliar o estado imunitario de mulheres gravidas.

Nota: As caracteristicas de desempenho do teste ndo foram estabelecidas para doentes imunocomprometidos ou
imunossuprimidos, sangue do corddo umbilical, amostras de recém-nascidos ou lactantes.

RESUMO E EXPLICAGAO DO PRODUTO

O Toxoplasma gondii € um protozoario capaz de infectar muitas espécies de mamiferos e aves.' A infeccdo humana é
comum no mundo todo, embora a sua difusdo varie consoante a idade e a localizagdo geografica.

As infecgdes primarias pelo Toxoplasma em adultos e em criangas apos a fase neonatal sdo geralmente assintomaticas,
embora febre, linfadenite e outros sintomas s&o observados numa pequena percentagem de areas. Em geral, tendo
a célula hospedeira desenvolvido os anticorpos, a infecgdo entra numa fase latente, na qual os organismos vitais
permanecem nos tecidos. Dessa forma, na toxoplasmose, embora os anticorpos constituam uma protec¢éo, ndo podem
eliminar o estagio cistico: por conseguinte, a doenga clinica manifesta é rara. A infecgdo primaria logo antes ou
durante a gravidez pode provocar a morte do feto ou defeitos congénitos graves, principalmente a nivel cerebral e do
Sistema Nervoso Central (SNC).3 Inumeros estudos demonstraram que a presenca de IgG anti-Toxoplasma na mae,
determinada antes da gravidez, protege o feto contra a infecgcéo pelo parasita.

Em contraste com a infegdo benigna observada na populagdo em geral, os pacientes imunocomprometidos poderéao
sofrer de doenca grave por toxoplasma com envolvimento do SNC.A56 A toxoplasmose é de grande importancia no
tratamento de pacientes com SIDA. Varios estudos indicam que 30-50% dos pacientes com SIDA poderao desenvolver
toxoplasmose cerebral a partir da reativagdo de um foco parasitario (ou quisto) quiescente e viavel.”:

O diagnéstico especifico da infeccdo por Toxoplasma depende do isolamento, muito raro e dificil, do parasita.
A confirmacdo serolégica de anticorpos anti-Toxoplasma indica a exposigdo ao parasita e constitui um meio de
diagndstico e de foIIow-up.9 A analise de isotipos especificos de anticorpos anti-Toxoplasma gondii pode fornecer
informacbes sobre quando, por exemplo, a infecgido foi adquirida.m'11 Assim fazendo, & possivel detectar uma
infeccéo recente e tomar as devidas medidas profilacticas e terapéuticas.

METODOLOGIA

O ensaio Access Toxo IgG é um imunoensaio enzimatico que utiliza uma técnica indireta. E adicionada uma amostra a
um recipiente de reagéo com particulas paramagnéticas revestidas com antigénio de membrana de toxoplasma gondii.
Os anticorpos especificos presentes na amostra ligam-se ao antigénio. Apds a incubagdo num recipiente de reagéo,
os materiais ligados a fase sélida permanecem num campo magnético, ao passo que os materiais ndo ligados séo
eliminados. Em seguida, é adicionado anticorpo de IgG anti-humana monoclonal conjugada com fosfatase alcalina, o
qual se liga aos anticorpos de IgG capturados nas particulas.
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Um segundo passo de separagdo e lavagem remove o conjugado ndo ligado. Posteriormente, o substrato
quimioluminescente é adicionado ao recipiente e a luz gerada pela reagéo é medida com um luminémetro. A produgéo
de luz é diretamente proporcional a concentragédo de anticorpos de IgG de toxoplasma na amostra. A quantidade de
analito presente na amostra € determinada a partir de uma curva de calibragdo multiponto armazenada no sistema.

AMOSTRA

RECOLHA E PREPARAGAO DE AMOSTRAS

1. Soro é a amostra aconselhada. Para a avaliagio do estado imunitario, colher uma unica amostra de soro. Para
a avaliagdo da seroconversao causada por infecgado recente (a conversdo do soro dum unico doente de negativa
para positiva), colher duas amostras de soro a trés semanas de distancia uma da outra e testar ambos os soros
na mesma execugao.

2. Seguir as recomendagdes abaixo para manusear, analisar e armazenar amostras de sangue:12
» Colher todas as amostras de sangue tomando as precau¢des habituais para a colheita venosa.
+ Deixar as amostras de soro coagularem completamente antes da centrifugacéo.

* Manter as provetas sempre fechadas.
* Separe fisicamente, o mais rapidamente possivel, o soro do contacto com células.

* Armazenar as amostras hermeticamente fechadas a temperatura ambiente (a 20-25 °C) durante o0 maximo de
oito horas.

» Se o0 ensaio nao estiver pronto dentro de oito horas, refrigerar as amostra a 2-8 °C.

3. Se o ensaio nao for concluido dentro de 4 dias ou no caso de amostras a serem expedidas, congelar a -20 °C ou
a temperatura mais baixa.

4. Seguir as instru¢des abaixo para preparar as amostras:
» Certificar-se de que a fibrina e a matéria celular residuais tenham sido removidas antes da analise.
» Para a centrifugagdo, seguir as instru¢des do fabricante das provetas de colheita de sangue.

5. Cada laboratério deve determinar a aceitabilidade das proprias provetas de colheita de sangue e dos produtos de
separagéo do soro. Estes produtos podem variar entre fabricantes diferentes e, as vezes, de um lote para o outro.

6. Evitar ciclos repetidos de congelagdo e descongelagdo das amostras. Um estudo de 50 amostras de soro na
faixa de 0—215 Ul/mL (com uma amostra préxima do cut-off) indica que as amostras podem ser congeladas e
descongeladas no maximo quatro vezes.

7. O uso de amostras tratadas com calor deve ser evitado.

REAGENTES

INFORMAGOES SOBRE O PRODUTO

Kit de reagentes Access Toxo IgG

N.° de ref. A31588: 100 determinagdes, 2 kits, 50 testes/kit

» Fornecido pronto para utilizagdo.

* Armazenar em posigao vertical e refrigerar a 2-10 °C.

» Manter refrigerado a 2-10 °C por no minimo duas horas antes de usar no equipamento.

» Estavel até ao vencimento do prazo de validade marcado no rétulo quando armazenado a 2-10 °C.

» Estavel a 2-10 °C por 28 dias ap6s utilizagao inicial.
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» Uma possivel degradagéo pode ser indicada pela rutura da camada de elastdmero da embalagem ou por valores de
controlo fora do intervalo de variago.

» Rejeitar a embalagem de reagente caso tenha sofrido prejuizos (por ex. ruptura da camada elastomérica).

Poco indice Ingredientes

R1a: 3,2mL Particulas paramagnéticas revestidas com antigénio de membrana solubilizado anti-T.
gondii (cepa RH) suspensas em solugéo salina tamponada TRIS, com surfactante,
albumina sérica bovina (BSA), < 0,1% de azida sédica e 0,1% de ProClin* 300.

R1b: 7,65 mL Solugdo salina TRIS tamponada com surfactante, BSA, azida sodica < 0,1%, e
ProClin 300 0,1%.

R1c: 1,3 mL Conjugado anticorpo monoclonal de rato anti-lgG humanas — fosfatase alcalina (bovina) em

solucéo salina tamponada TRIS com surfactante, glicerol, BSA, < 0,1% de azida sédica
e 0,1% de ProClin 300.

*ProClin € uma marca comercial da LANXESS Corp.

AVISOS E PRECAUGOES

+ Para utilizagdo em diagnéstico in vitro.

» As amostras dos doentes e os produtos hemoderivados podem ser analisados rotineiramente com riscos minimos
utilizando o procedimento descrito. Contudo, deve manusear estes produtos como potencialmente infecciosos de
acordo com as precaugdes gerais e os métodos adequados de laboratérios clinicos, independentemente da origem,
tratamento ou certificacdo anterior. Usar um desinfectante apropriado para a descontaminagdo. Armazenar e eliminar
estes materiais e 0s respectivos contentores segundo o regulamento e as normas locais.

» O antigénio anti-Toxoplasma gondii que reveste as particulas paramagnéticas foi tratado por ultra-sons. Todavia,
manusear e eliminar as embalagens de reagentes como material potencialmente infeccioso.

» Para mais informagdes sobre os riscos apresentados pelo produto, consulte as seguintes secgdes: INGREDIENTES
REATIVOS e CLASSIFICACAO DE PERIGO DO GHS.

INGREDIENTES REATIVOS

A azida soédica utilizada como conservante pode formar compostos explosivos
em sistemas de canalizagdes metalicas. Consulte o boletim do NIOSH: Explosive
Azide Hazards (Perigos de explosao da azida) (16-8-76).

Para evitar a possivel acumulagdo de compostos de azida, enxague as condutas
de residuos com agua apés a eliminagao do reagente nao diluido. A eliminagao
de azida sdédica deve ser efetuada de acordo com os regulamentos locais
adequados.

/N cuiDADO

CLASSIFICAGAO DE PERIGO GHS
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PMP (Compartimento R1a)

Diluente (Compartimento R1b)

Conjugado (Compartimento R1c)

ATENCAO

O

H317
P280

P333+P313

P362+P364

ATENCAO

O

H317
P280

P333+P313

P362+P364

ATENCAO

O

H317
P280

P333+P313

P362+P364

Pode provocar uma reagéo alérgica cutanea.

Usar luvas de protecéo, vestuario de protecao e protegéo
ocular/protegéo facial.

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

Retirar a roupa contaminada e lava-la antes de a usar.

mistura reacional de: 5-cloro-2-metil-4-isotiazolin-3-ona
[n.o CE 247-500-7] e 2-metil-4-isotiazolin-3-ona [n.o CE
220-239-6] (3:1) < 0,05%

Pode provocar uma reagéo alérgica cutanea.

Usar luvas de protecéo, vestuario de protecado e protegéo
ocular/protecéo facial.

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

Retirar a roupa contaminada e lava-la antes de a usar.

mistura reacional de: 5-cloro-2-metil-4-isotiazolin-3-ona
[n.o CE 247-500-7] e 2-metil-4-isotiazolin-3-ona [n.o CE
220-239-6] (3:1) < 0,05%

Pode provocar uma reagéo alérgica cutanea.

Usar luvas de protecéo, vestuario de protecao e protegéo
ocular/protegéo facial.

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

Retirar a roupa contaminada e lava-la antes de a usar.
mistura reacional de: 5-cloro-2-metil-4-isotiazolin-3-ona
[n.o CE 247-500-7] e 2-metil-4-isotiazolin-3-ona [n.o CE
220-239-6] (3:1) < 0,05%

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

Access Toxo 1gG
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PERIGOS SUPLEMENTARES

Este produto esta sujeito a autorizagdo REACH da UE e do Reino Unido:

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

Consulte a secgao 15 da Ficha de dados de seguranga para obter mais detalhes.
MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS COM O KIT DE REAGENTES

1. Calibradores Access Toxo IgG
Fornecidos a zero e a aproximadamente 10,5, 50, 120, 240 e 450 Ul/mL.
N.° de ref. A31589

2. Controlo de qualidade (CQ) Access Toxo IgG ou outro material de controlo disponivel no mercado.
Fornecido como um controlo n&o reativo e um controlo reativo de nivel baixo (média alvo de aproximadamente
25 Ul/mL).
N.° de ref. A31590

3. Substrato Access
N.° de ref. 81906

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

EQUIPAMENTO E MATERIAIS

R1 Kits de reagentes Access Toxo IgG

CALIBRACAO

INFORMAGOES DE CALIBRAGAO

Os calibradores Access Toxo IgG Calibrators tém como referéncia a Terceira Preparagao Padrao Internacional da OMS
para Soro Anti-Toxoplasma (TOXM). Para todos os testes, € necessario ter uma curva de calibragdo activa. Para o
ensaio Access Toxo IgG, a calibrag@o é necessaria a cada 28 dias. Consultar os respectivos manuais de sistema e/ou o
sistema de Ajuda para obter informagdes sobre os métodos de calibragao, a configuragéo de calibradores, a introdugéo
de solicitagdes de testes dos calibradores e a visualizagdo de dados de calibragéo.

CONTROLO DE QUALIDADE

Os materiais de controlo de qualidade simulam as caracteristicas das amostras dos pacientes e sdo fundamentais
para a monitorizagcdo do desempenho dos sistemas de ensaios imunoquimicos. Dado que as amostras podem ser
processadas em qualquer altura num formato de «acesso aleatério» em vez de um formato «em lote», os materiais de
controlo de qualidade devem ser incluidos em cada periodo de 24 horas. ™ A utilizagdo mais frequente de controlos
ou a utilizagéo de controlos adicionais é deixada ao critério do utilizador, com base nas boas praticas laboratoriais ou
requisitos de acreditagdo do laboratério e legislagédo aplicavel. Inclua o Access Toxo IgG QC ou outros materiais de
controlo de qualidade disponiveis no mercado que abranjam, no minimo, dois niveis de analitos. Siga as instrugcbes
do fabricante relativamente a reconstituicdo e ao armazenamento. Cada laboratério deve estabelecer os seus proprios
valores médios e limites aceitaveis para garantir um desempenho adequado. Os resultados de controlo de qualidade
que néo estiverem dentro dos intervalos aceitaveis podem indicar resultados de testes invalidos. Examine todos os
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resultados de testes gerados desde a obtencgéo do ultimo ponto de teste de controlo de qualidade aceitavel para este
analito. Consulte os manuais de sistema adequados e/ou o sistema de Ajuda para obter informagdes relativas a reviséo
dos resultados do controlo de qualidade.

O ensaio Access Toxo IgG foi avaliado num intervalo de variagido da temperatura ambiente de 18-32 °C. Se a
temperatura ambiente do laboratério variar > + 5 °C dentro deste intervalo, reveja com cuidado os resultados diarios
dos controlos de qualidade e recalibre, se necessario.

PROCEDIMENTO(S) DE TESTE

COMENTARIOS SOBRE O PROCEDIMENTO

1. Consultar os respectivos manuais de sistema e/ou o sistema de Ajuda para uma descricdo especifica da
instalacdo, inicializagdo, principios de funcionamento, caracteristicas de desempenho do sistema, instru¢des
de funcionamento, procedimentos de calibracéo, limitagdes operacionais e precaugdes, riscos, manutengao e
solugdo de problemas.

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

3. Usar dez (10) yL de amostra para cada determinagéo além dos volume mortos do recipiente da amostra e do
sistema. Consultar os respectivos manuais de sistema e/ou o sistema de Ajuda para o volume minimo de amostra
necessario.

4. Os resultados das amostras sdo indicados em Ul/mL e como sendo reativos, duvidosos ou nio reativos. Consulte
a seccgao «Interpretacdo de resultados» para mais informagdes sobre a comunicagao de resultados.

5. O tempo necessario para o primeiro resultado € de aproximadamente 35 minutos.

PROCEDIMENTO

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

INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS

Os resultados dos testes dos doentes sdo determinados automaticamente pelo software do sistema utilizando um
modelo matematico smoothing spline. A quantidade de analito na amostra & determinada a partir da produgéo de
luz medida através dos dados de calibragdo armazenados no sistema. Os resultados dos testes dos doentes podem
ser visualizados através do ecra apropriado. Consultar os respectivos manuais de sistema e/ou o sistema de Ajuda
para as instrugdes completas sobre como visualizar os resultados das amostras.

O cut-off do teste foi estabelecido através da avaliagdo de 959 amostras nao reactivas e 1091 amostras reactivas
caracterizadas por um outro método de ensaio imunoenzimatico. As curvas caracteristicas de operagao do receptor
(ROC) suportam a selecgao dum cut-off de 10,5 Ul/mL para o teste Access Toxo IgG.

+ Todas as amostras do teste < 7,5 Ul/mL s&o consideradas nao reactivas para a presenca de anticorpos IgG
anti-Toxoplasma gondii.

* Os resultados das amostras = 7,5 UI/mL e < 10,5 Ul/mL s&o considerados duvidosos para a presenga de anticorpos
IgG anti-Toxoplasma gondii. Dado que qualquer cut-off &€ um valor determinado estatisticamente, recomenda-se que
os resultados préximos ao cut-off sejam interpretados com cuidado e submetidos a maiores investigagdes.

+ Todas as amostras do teste =2 10,5 Ul/mL s&o consideradas reactivas para a presenga de anticorpos IgG
anti-Toxoplasma gondii.

Um resultado reactivo geralmente indica uma exposigéo recente ou passada ao patégeno; todavia, um resultado nao
reactivo ndo exclui uma infecgdo aguda. Se houver a suspeita de exposigdo ao patégeno, apesar dum resultado inicial
n&o reactivo ou duvidoso, é necessario colher uma segunda amostra e testa-la no minimo de duas a trés semanas mais
tarde.
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Para amostras de soro emparelhadas ou em série, uma conversdo duma concentragido de anticorpos IgG anti-T. gondii
de ndo reactiva para reactiva entre a primeira e a segunda amostra de soro deve ser considerada como uma evidéncia
de seroconversao causada por infecgao recente. O laboratério também é aconselhado a avaliar as amostras quanto a
presenca dum nivel significativo de anticorpos IgM anti-T. gondii para obter outros dados serolégicos que auxiliem no
diagnoéstico duma infecgdo recente.

Ensaios serolégicos provenientes de diferentes fabricantes podem apresentar valores de dosagem significantemente
diferentes, mesmo se os métodos tiverem sido calibrados em relagdo a mesma preparagéo de referéncia. Por isso,
recomenda-se que a seguinte afirmagao seja incluida ao registar os resultados dos doentes:

“Os seguintes resultados foram obtidos com o teste Access Toxo IgG. Apesar da calibragdo através duma preparagéo
de referéncia, os valores obtidos com métodos de ensaio de diferentes fabricantes ndo podem ser intercambiados. A
grandeza do nivel de IgG indicado ndo pode ser correlacionado com um titulo utilizado como critério final.”

COMUNICAGAO DE RESULTADOS

RESULTADOS ESPERADOS

A prevaléncia mundial da infecdo por Toxoplasma varia amplamente, influenciada por fatores como condigbes
ambientais, saneamento, dieta alimentar e contato com parceiros e animais de criagdo. A prevaléncia local também é
influenciada pela idade e pela proveniéncia da populagdo. As estimativas publicadas de soroprevaléncia (indicadas
por um resultado de IgG reativo) em populagées selecionadas na Europa, Asia, Africa e América do Sul variam entre
< 5% e 90%, enquanto um estudo recente estimou a prevaléncia total nos Estados Unidos em cerca de 229151

Em virtude desta variabilidade substancial, cada laboratério deve estabelecer a prevaléncia esperada com base na sua
propria populagéo especifica de pacientes.

NOTAS DE PROCEDIMENTO

LIMITAGOES

1. O teste Access Toxo IgG deve ser utilizado exclusivamente com amostras de soro humano. As caracteristicas de
desempenho para outros tipos de amostras ndo foram estabelecidas.

2. O intervalo de medicdo deste teste esta compreendido entre 0 Ul/mL e o valor mais elevado do calibrador
(aproximadamente 450 Ul/mL). Se a concentragdo de uma amostra exceder a concentragdo estabelecido do
calibrador Access Toxo IgG Calibrator S5, o resultado é comunicado como sendo superior a esse valor (por
exemplo > 450 Ul/mL). As amostras que ultrapassem o limite superior podem ser diluidas com o calibrador
Access Toxo IgG Calibrator SO. Consulte os manuais de sistema adequados e/ou o sistema de Ajuda para
obter instrugdes sobre como introduzir uma diluicdo de amostra num pedido de teste. O sistema comunica os
resultados ajustados a diluigo.

3. Nos ensaios que utilizam anticorpos, existe a possibilidade de interferéncia dos anticorpos heterdfilos contidos
na amostra do doente. Os doentes que estdo regularmente em contacto 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 ex. HAMA, que interferem com os imunoensaios. Para além
disso, outros anticorpos_heterdfilos, tais como os anticorpos humanos anti-cabra, podem estar presentes nas
amostras dos doentes.'”:

Tais anticorpos interferentes podem produzir resultados errados. Os resultados de doentes suspeitos de ter estes
anticorpos devem ser avaliados com cuidado.

4. Os resultados do Access Toxo IgG devem ser interpretados baseando-se no quadro clinico geral do doente,
incluindo: os sintomas, a anamnese clinica, os dados de outros testes e outras informagdes apropriadas. O
diagnéstico duma infecgao recente por Toxoplasma gondii pode ser estabelecido exclusivamente com base numa
combinagao de critérios clinicos e seroldgicos. O resultado de IgG duma Unica amostra sérica ndo constitui prova
suficiente para confirmar o diagnéstico duma infeccéo recente.
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5. A presencga de anticorpos IgM anti-Toxoplasma deve também ser avaliada como parte do controlo serolégico de
individuos com suspeita de infecgdo por Toxoplasma, dado que o aparecimento do anticorpo IgG geralmente
ocorre apds o aparecimento do anticorpo IgM.

6. Os resultados obtidos em amostras de individuos imunocomprometidos e com condigdes tais como infec¢éo grave
e terapia com farmacos imunossupressores devem ser interpretados com cautela.

7. A concentracdo de anticorpos anti- Toxoplasma gondii numa dada amostra determinada com testes de diferentes
fabricantes pode variar por causa das diferengas nos métodos de ensaio e na especificidade dos reagentes.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO
COMPARAGAO DE METODOS

Foram realizados estudos nos quais se comparou o desempenho do teste Access Toxo IgG com o dum outro método
EIA disponivel no comércio num centro externo na Franga central e do sul e num centro externo no nordeste dos
Estados Unidos. Ambos os centros testaram amostras recolhidas da propria populagcéo de rastreio pré-natal rotineiro,
assim como amostras de homens € mulheres ndo gravidas aos quais tinha sido solicitado o teste para Toxo IgG.
Dois fornecedores de amostras clinicas forneceram as amostras para o teste de Toxo IgG rotineiro para o centro
norte-americano.

Os resultados da concordancia dos métodos para cada populagdo sédo apresentados nas Tabelas 1.0, 2.0 e 3.0.

Tabela 1.0 Comparagdao dos Métodos — Centro 1 (Franga)

Teste EIA de comparagao

Access Toxo IgG Nao reactivo Duvidoso Reativo Total
N&o reactivo 235 4 2 241
Duvidoso 2 3 3 8

Reativo 0 3 154 157
Total 237 10 159 406

Tabela 2.0 Comparagao dos Métodos — Centro 2 (EUA)

Teste EIA de comparagao

Access Toxo IgG Nao reactivo Duvidoso Reativo Total
N&o reactivo 141 0 0 141
Duvidoso 0 6 2 8

Reativo 0 4 191 195
Total 141 10 193 344

Tabela 3.0 Tabela de concordéancia

Local 1 Local 2 Combinadas
Nao reactivo 99,2% 100% 99,5% (376/378)
(235/237) (141/141) (95% CI: 98,7-99,8)
Reativo 96,9% 99,0% 98,0% (345/352)
(154/159) (191/193) (95% CI: 96,7-99,0)
Total 98,2% 99,4% 98,8% (721/730)
(389/396) (332/334) (95% CI: 98,0-100)
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RECUPERAGAO DA DILUIGAO (LINEARIDADE)

Quatro amostras de pacientes com concentragdo elevada foram diluidas de 1/1,5 para 1/32 com o calibrador Access
Toxo IgG Calibrator S0. Estas diluigdes foram testadas em quadruplicado e os resultados foram comparados com
os valores esperados baseando-se na determinagdo da amostra pura (oito replicados). Dado que a determinagéo
da amostra pura fornecia resultados em replicado maiores que o calibrador alto, S5, o valor esperado para a
Amostra 4 baseia-se na diluicdo 1/1,5. Os valores de recuperagdo esperados, observados e em percentual sédo
mostrados na Tabela 4.0, enquanto o grafico de regresséao linear e os respectivos pardmetros sdo mostrados na Figura
1.0.

Amostra 1 Amostra 2 Amostra 3 Amostra 4
Média Esperada % de Média Esperada % de Media Esperada % de Media Esperada % de
. R o o ‘o ‘o
Diluigéo O?leflrn:?_?a (Ul/mL) |Recuperagéo O?S?/rn:i()ia (U/mL) | Recuperagéo Ol()a?/rn\ﬁ?a (Ul/mL) | Recuperag&o O?sz‘f/rn\{'i()ja (Ul/mL) | Recuperagéo
Pura 314,6 323,9 402,7 NDt

11,5 | 224,5 209,7 107,1 204,1 215,9 94,5 318,9 | 268,5 118,8 | 284,8
12 158,8 157,3 101,0 | 153,1 162,0 94,5 2244 | 2014 114,4 | 207,3 213,6 97,1
1/4 78,5 78,7 99,7 70,5 81,0 87,0 98,8 100,7 98,1 102,9 106,8 96,3
1/8 38,5 39,3 98,0 35,9 40,5 88,6 53,8 50,3 107,0 51,5 53,4 96,4
1/16 18,7 19,7 94,9 19,4 20,2 96,0 27,6 25,2 109,5 26,7 26,7 100,0
1/32 8,9 9,8 90,8 10,3 10,1 102,0 13,8 12,6 109,5 13,7 13,4 102,2
Média 98,6 Média 93,8 Média | 109,1 Média 98,4

ND = Nao detectado

y =1,0701x - 4,5484

350 -

300 -

250

200 A

150 4

100 1

Observada (Ul/mL)

50 1

'50 L) L) L) L) L) 1
0 50 100 150 200 250 300
Esperada (Ul/mL)
Figura 1.0 Regressao linear da recuperagéo da diluicdo do Access Toxo IgG

REPRODUTIBILIDADE

Um painel de nove amostras séricas foi testado em sete ensaios diferentes por um periodo de 5-8 dias em trés centros
de analise. Em todos os ensaios, as amostras foram testadas em repeticées de cinco. Cada centro de analises utilizou
um lote de produtos diferente. Foram estabelecidas curvas de calibragéo validas no inicio do estudo de acordo com as
instrucdes de utilizagcdo do produto recomendadas. Os resultados estdo resumidos na Tabela 5.0.
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Tabela 4.0 Reprodutibilidade do teste Access Toxo IgG

Local 1 Local 2 Local 3 Total
Dose CV% Dose CV% Dose CV% Dose
média intra- % do CV média intra- % do CV média intra- % do CV média % do CV
Amostra (n = 35) ensaio total (n=35) ensaio total (n = 35) ensaio total (n=105) total
neg 34 12,2 13,4 3,8 5,8 12,0 4,0 7.3 15,4 37 15,1
Duvidoso 9,7 5,8 8,5 7.2 3,5 7.2 9,3 43 6,5 8,7 17,3
pos. baixo 12,9 5,1 56 10,3 5,5 6,1 14,0 4.4 7.2 12,4 16,4
pos. baixo 15,3 56 8,0 11,1 34 5,8 13,7 45 57 13,4 17,0
pos. baixo 19,9 8,9 11,3 15,8 47 6,8 19,1 3,6 3,9 18,3 14,3
pos. 46,0 46 53 36,7 45 6,5 46,2 3,3 54 43,0 13,7
médio
pos. 95,6 47 8,5 76,2 8,0 10,9 95,0 3,4 54 88,9 14,8
médio
pos. alto 261,1 8,0 10,4 219,6 51 11,1 269,4 4,5 43 250,0 13,7
pos. alto 304,4 8,1 11,5 250,4 5,0 9,8 322,7 6,2 6,7 2925 15,8

Trés lotes do controlo de qualidade Access Toxo IgG QC também foram analisados na mesma avaliagdo dos trés
centros (um lote por centro). Estes dados, em resumo, sdo mostrados nas Tabelas 6.0 e 7.0. Dado que o controlo QC1
fornece valores significantemente mais baixos que a sensibilidade analitica do teste (LoQ), os dados apresentados
incluem estimativas do desvio padréo e o intervalo de variagéo dos valores observados.

Tabela 5.0 Reprodutibilidade do Access Toxo IgG QC1

Dose média DP Minimo Maximo
Local N (Ul/mL) intra-ensaio DP total (Ul/mL) (Ul/mL)
Local 1 35 0,40 0,09 0,10 0,20 0,65
Local 2 35 0,36 0,06 0,11 0,16 0,58
Local 3 35 0,21 0,08 0,12 0,00 0,38

Tabela 6.0 Reprodutibilidade do Access Toxo IgG QC2

Dose média % do CV % do CV Minimo Maximo
Local N (Ul/mL) intra-ensaio total (Ul/mL) (Ul/mL)
Local 1 35 247 46 52 20,6 26,9
Local 2 35 22,5 57 7,2 17,8 25,2
Local 3 35 243 3,4 4.8 21,2 26,7

O teste Access Toxo IgG mostra uma imprecisao total < 20% para amostras acima da sensibilidade analitica do teste.

ESPECIFICIDADE ANALYTICAL / INTERFERENCIAS

Foi realizado um estudo para investigar a potencial reactividade cruzada com imunoglobulinas resultante de exposi¢ao
a outros agentes infecciosos que podem produzir sintomas semelhantes aos da infecgéo por Toxoplasma (CMV, virus
de Epstein-Barr, HIV, HSV-1, HSV-2, malaria, sarampo, rubéola, VZV, parotidite e Treponema). Para além disso,
interferéncias causadas por anticorpos heteréfilos (HAMA), condigbes anormais do sistema imunitario (mieloma, factor
reumatoide, ANA) e vacina antigripal foram avaliadas. Um total de 310 amostras foi testado. Nove amostras (2,9%)
que resultaram n&o reactivas num outro teste disponivel no comércio, resultaram duvidosas ou reactivas no teste
Access Toxo IgG. O desempenho observado com cada condigdo € mostrado na Tabela 8.0.
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Tabela 7.0 Sintese da reactividade cruzada

TIPO DE AMOSTRA Numero de amostras testadas Duvidosa ou Reactiva
ANA 14 0
IgG especifica para CMV 8 0
IgG especifica para EBV 13 0
VIH 43 2
IgG especifica para HSV-1 0
IgG especifica para HSV-2 2
Malaria 0
IgG especifica para sarampo 13 0
IgG para mieloma 12 0
Factor reumatéide 15 0
Rubéola IgG 12 0
IgG especifica para VZV 1" 0
HAMA/Anticorpo heterdéfilo 20 2
IgG especifica para parotidite 65 2
Gripe (individuos vacinados) 23 0
IgG especifica para sifilis 43 1

O teste Access Toxo IgG néo foi afectado pela presenca de até 300 mg/L de bilirrubina (100 mg/L livre + 200 mg/L
conjugada), 30 g/L de trioleina (triglicéridos), 90 g/L de albumina ou 20 g/L de hemoglobina.

SENSIBILIDADE ANALITICA (LIMITE DE QUANTIFICAGAO)
A sensibilidade analitica do teste Access Toxo IgG foi determinada testando repetidamente uma amostra de baixa dose
de acordo com o documento CLSI, EP17 -A.19 O limite médio de quantificagédo (LoQ) foi de 3,2 Ul/mL.

INFORMAGOES ADICIONAIS

Beckman Coulter, o logétipo estilizado e as marcas de produtos e servigcos da Beckman Coulter mencionadas neste
documento sdo marcas comerciais ou marcas comerciais registadas da Beckman Coulter, Inc. nos Estados Unidos e
noutros paises.

Podera estar abrangido por uma ou mais patentes. — consulte www.beckmancoulter.com/patents.

HISTORICO DE REVISOES

Revisao R

IFU atualizadas para adicionar neerlandés, finlandés, macedoénio, chinés tradicional e esténio

Revisao T

Endereco do REP. CE atualizado, de Nyon para Co. Clare

Revisdo U

Tradugdes atualizadas.
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Revisao V
Seccédo «Resumo e explicagéo do produto» atualizada.
Seccdo «Reagentes» atualizada.

Tradugdes adicionadas.
LEGENDA DOS SIMBOLOS

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