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USO PREVISTO

O ensaio de IgM anti-CMV Access € um imunoensaio quimioluminescente com particulas paramagnéticas para a
detecgdo qualitativa de anticorpos IgM anticitomegalovirus (CMV) no soro e no plasma (EDTA, heparina) humanos
que utiliza os Sistemas de imunoensaio Access. O ensaio de IgM anti-CMV Access ¢é indicado como coadjuvante no
diagnéstico de infecgao ativa ou recente por CMV.

Nota: As caracteristicas de desempenho do ensaio ndo foram estabelecidas para amostras de sangue de cordao
umbilical, de neonatos e de lactentes.

SUMARIO E EXPLICAGAO

O citomegalovirus (CMV) humano é membro da familia Herpesviridae. O CMV é encontrado universalmente em todas
as localizagbes geograficas e grupos socioeconémicos e atinge entre 40-100% da populagéo até aos 40 anos de
idade.’ O CMV é transmitido de pessoa a pessoa através de contato fisico proximo nao sexual, atividade sexual,
amamentacgédo, transfusdes de sangue e transplante de 6rgdos, mas n&o foi demonstrado que possa ser transmitido
através de secregbes respiratérias ou virus aerossolizados.

A infecgdo primaria por CMV pode ser acompanhada de sintomas genéricos semelhantes aos da gripe, mas é
frequentemente assintomatica para o hospedeiro imunocompetente. Quando ocorre a infeccdo primaria, o virus
espalha-se em varias secregdes corporais, particularmente na urina e na saliva.? A excrecdo de CMV pode ser
continua ou intermitente, durando geralmente varias semanas em adultos, mas, com frequéncia, com duragéo de
meses ou anos em criangas pequenas.” Apos o periodo de excregao viral, o virus entra na fase latente. A reativagéo
do virus CMV latente pode ocorrer varias vezes durante a vida do individuo, sem consequéncias significativas.

A CMV é uma infecgdo oportunista grave entre individuos imunocomprometidos.4 A infeccdo por CMV é também
uma preocupagdo em especial para mulheres em idade fértil, visto que € uma das principais causas de perda de
audicio e visdo e atraso mental entre criangas afetadas por infeccdo congénita. Existem mais criangas afetadas por
sérias deficiéncias causadas por infecgdo congénita por CMV que por varias outras doengas infantis mais conhecidas,
como a sindrome de Down ou a sindrome do alcoolismo fetal.” A infecgdo primaria contraida durante a gravidez
- ) . . SN o 5
apresenta o maior risco para o feto, embora também haja algum risco devido a reativagdo do CMV latente.” A taxa de
transmissdo da mae para o feto em decorréncia de infecgdo primaria é estimada até 40%.° Aproximadamente 10%
das criangas infectadas apresentam os sintomas ao nascer, 20-30% das quais n&o sobreviverdo, enquanto a maioria
dos sobreviventes tera sequelas.7 Dos 90% de criangas infectadas assintomaticas, 10-15% teréo alguma deficiéncia
mais tarde (atraso mental, perda de audigdo ou viséo).4’

Dado que a maioria das infecgdes por CMV séo assintomaticas ou acompanhadas de sintomas que ndo sdo especificos
do CMV, as técnicas de laboratério sdo o unico meio para diagnosticar a infecgdo aguda. O diagnéstico da infecgéo
por CMV pode ser obtido por demonstracédo direta do virus ou de componentes do virus em materiais patoldgicos” ou
indiretamente através da serologia. A resposta imunoldgica ao CMV envolve a sintese de anticorpos da classe IgM
algumas semanas apoés a infecgéo, seguida por anticorpos da classe IgG.1
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O teste serolégico para a IgM especifica do CMV geralmente & usado para comprovar uma infeccdo ativa, mas
n&o é indicado para distinguir infecgdes primarias das reativadas. Além disso, alguns individuos podem apresentar
persisténcia de IgM a longo prazo ou estimulagéo policlonal por outros agentes, o que pode confundir a determinagéo.
Em casos raros, pode ser possivel identificar uma infecgdo primaria através da demonstragéo da seroconversao da
IgG, isto é, o aparecimento de IgG especifica do CMV no soro de um individuo que anteriormente era soronegativo.
Quando os resultados da seroconversdo ndo podem ser observados, deve considerar a realizagdo de testes de
acompanhamento (por exemplo, avidez da IgG CMV) para melhor definir o estado clinico do paciente. A detecg¢éo de
anticorpos IgM especificos do CMV é apenas o primeiro passo no diagnéstico diferencial e na confirmagao de infecgéo
ativa por CMV.

METODOLOGIA

O ensaio de IgM anti-CMV Access é um imunoensaio enzimatico em duas etapas que utiliza uma técnica indireta. Uma
amostra € adicionada a um recipiente de reag¢do contendo particulas paramagnéticas revestidas com antigeno CMV
inativado. Apds a incubagéo em um recipiente de reagdo, os materiais ligados a fase sélida séo retidos em um campo
magnético, enquanto os materiais ndo ligados sdo removidos por lavagem. O anticorpo anti-lgM humano policlonal
ovino conjugado de fosfatase alcalina € adicionado e liga-se aos anticorpos IgM capturados nas particulas.

Uma segunda etapa de separagdo e lavagem remove o conjugado ndo ligado. Em seguida, o substrato
quimioluminescente é adicionado ao recipiente e a luz gerada pela reagéo € medida com um luminémetro. A produgéo
de luz é fungdo da quantidade de conjugado enzimatico presente no final da reag&o. A quantidade de luz medida para
uma amostra permite a determinagdo da presenca de anticorpos IgM especificos do CMV, por comparagdo com um
valor de corte definido durante a calibragdo do ensaio no instrumento. Se a producéo de luz for igual ou superior ao
valor de corte, a amostra é considerada reativa no ensaio de IgM anti-CMV Access.

AMOSTRA

COLETA E PREPARAGAO DA AMOSTRA

1. Soro e plasma (EDTA, heparina) sdo as amostras recomendadas.

2. Siga as recomendacgdes abaixo para manusear, processar e armazenar amostras de sangue:11
» Efetue a coleta de todas as amostras de sangue tomando as precaug¢des habituais para a pungdo venosa.
» Deixe que as amostras de soro coagulem completamente antes da centrifugagéao.
* Mantenha os tubos sempre fechados com rolha.
» Separe fisicamente, o mais rapidamente possivel, o soro ou o plasma do contato com as células.
» Centrifugue dentro de duas horas apds a recolha da amostra.

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

» Caso se preveja que 0 ensaio ndo seja concluido em um prazo de oito horas, refrigerar as amostras a 2—-8°C.

3. Caso se preveja que 0 ensaio ndo seja concluido em um prazo de 5 dias, ou no caso de amostras a serem
expedidas, congele a —20°C ou a temperatura mais baixa.

4. 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 centrifugagao.

5. Cada laboratério deve determinar a aceitabilidade dos seus proprios tubos de coleta de sangue e produtos de
separacio de soro. Podem existir variagdes nesses produtos dependendo do fabricante e do lote.
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6. As amostras podem ser descongeladas no maximo 5 vezes. Um estudo realizado com 25 soros frescos néo
reativos (< 0,8 S/CO) e 25 de soros frescos reativos em um intervalo aproximado de 1,0-12,5 S/CO n&o apresentou
variagdes de dose clinicamente significativas apds cinco ciclos de congelagdo-descongelagéo.

7. Deve-se evitar o uso de amostras tratadas com aquecimento.

8. Evite testar amostras excessivamente lipémicas, ictéricas ou hemolisadas.

REAGENTES

INFORMAGOES SOBRE O PRODUTO

Kit de reagentes Access CMV IgM

N.° de ref. A40705: 100 determinagdes, 2 kits, 50 testes/kit

» Fornecido pronto para uso.

» Armazenar em posigcéo vertical e refrigerar entre 2 e 10°C.

* Manter refrigerado entre 2°C e 10°C por, no minimo, 2 horas antes de usar no instrumento.
» Estaveis até a data de validade indicada no rétulo quando armazenados entre 2°C e 10°C.
» Estavel entre 2°C e 10°C por 28 dias depois do uso inicial.

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

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

Poco Conteudo Ingredientes

R1a: 29 mL Particulas paramagnéticas revestidas com antigeno CMV inativado (cepa AD169) em uma
solugéo salina tamponada TRIS com albumina sérica bovina (BSA), < 0,1% de azida sodica
e 0,25% de ProClin* 300.

R1b: 11,4 mL Solucgdo salina tamponada TRIS com BSA, proteina (bovina), surfactante, < 0,1% de azida
sodica e 0,25% de ProClin 300.

R1c: 7,2mL Solug&o salina tamponada TRIS com BSA, proteinas (bovina € humana), surfactante,
< 0,1% de azida sdédica e 0,25% de ProClin 300.

R1d: 1,6 mL Conjugado anticorpo policlonal de ovelha anti-lgM humana-fosfatase alcalina (bovina) em

solugédo salina tamponada TRIS com BSA, glicerol, surfactante, < 0,1% de azida sédica
e 0,25% de ProClin 300.

*ProClin € uma marca comercial da LANXESS Corp.

AVISOS E PRECAUGOES

» Para uso em diagnéstico in vitro.

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

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

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

COMPONENTES REATIVOS

/\ ATENGAO

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 apos o descarte do reagente nao diluido. O descarte da
azida sodica deve ser efetuado de acordo com as normas locais apropriadas.

CLASSIFICAGAO DE PERIGO DO GHS

Particulas paramagnéticas com AVISO

CMV (Compartimento R1a)

H317 Pode provocar reagdes alérgicas na pele.

P280 Use luvas de protegéo, roupa de protegéo 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%

Diluente (Compartimento R1b) AVISO

O

H317 Pode provocar reagdes alérgicas na pele.

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

P333+P313 Em caso de irritagdo ou erupgado 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%

Diluente (Compartimento R1c) AVISO
H317 Pode provocar reagdes alérgicas na pele.
P280 Use luvas de protecéo, roupa de protegéo e protegéo
ocular/facial.
P333+P313 Em caso de irritagdo ou erupgado 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%
Conjugado de CMV AVISO
(Compartimento R1d)
H317 Pode provocar reagdes alérgicas na pele.
P280 Use luvas de protecéo, roupa de protecéo e protecao
ocular/facial.
P333+P313 Em caso de irritagdo 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

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

1. Calibradores de IgM para CMV Access
Negativo e positivo para a IgM especifica do CMV.
N.° de ref. A40706

2. Controle de qualidade (CQ) de IgM para CMV Access ou outro material de controle disponivel no mercado.
Fornecido como um controle negativo (néo reativo) e um positivo (reativo).
N.° de ref. A40707

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-CMV Access

CALIBRACAO

INFORMAGOES DE CALIBRAGAO

Para todos os testes, &€ necessario ter um ponto de calibragdo ativo. Para o ensaio Access CMV IgM, a calibragéo é
obrigatéria a cada 28 dias. Consulte os manuais do sistema adequados e/ou o sistema de Ajuda para obter informagdes
sobre a teoria da calibragdo, a configuragdo dos calibradores, a introdugéo de solicitagbes de testes dos calibradores
e a visualizagdo de dados de calibragao.

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 0 CQ de IgM anti-CMV Access ou outros
materiais de controla da qualidade disponiveis comercialmente que abranjam, no minimo, dois niveis de analitos. Uma
utilizagcdo 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. Siga as instru¢des
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 nao estiverem dentro dos intervalos aceitaveis podem indicar resultados de testes invalidos. Examine todos os
resultados de testes gerados desde a obtencgdo 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
instalagcéo, inicializagdo, principios de operagéo, caracteristicas de desempenho do sistema, instrugbes de
operagéo, procedimentos de calibragao, limitagées e precaugdes operacionais, perigos, manutengao e resolugéo
de problemas.
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2. Misture o conteudo dos kits de reagentes novos (néo perfurados) invertendo delicadamente o kit varias vezes
antes de carrega-lo no instrumento. Nao inverta kits abertos (perfurados).

3. Além dos volumes mortos do recipiente da amostra e do sistema, utilize dez (10) yL 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 necessario.

4. O tempo aproximado para o primeiro resultado & 55 minutos.

A unidade de medida padrao do sistema para indicar os resultados das amostras é a razéo Sinal/corte (S/CO).

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 presenga ou auséncia de anticorpos IgM especificos do CMV é determinada através da comparagéo do sinal de
RLU de cada amostra do paciente com o valor de corte de calibragdo. Relagéo sinal/valor de corte (S/CO) = RLU da
amostra/ RLU do limiar da calibrag@o. Os resultados s&o registrados como “reativos” ou “néo reativos” de acordo com
a sua relagdo com o valor de corte (sinal superior ou igual ou inferior ao valor de corte, respectivamente). Todavia,
os resultados aproximadamente 20% abaixo do “valor de corte” devem ser interpretados com cautela e confirmados
testando-se uma nova amostra de 10 a 20 dias mais tarde. Essa zona duvidosa (de 0,8 a menos de 1,0 S/CO) deve ser
armazenada pelo usuario (consulte os manuais de sistema pertinentes e/ou o sistema de Ajuda para obter instrugdes
completas sobre a zona duvidosa para um teste qualitativo). Dessa forma, uma marca distintiva sera automaticamente
registrada, permitindo a rapida identificacdo de um resultado situado na zona duvidosa. Os resultados dos pacientes
podem ser revisados utilizando-se a tela apropriada. Consulte os manuais de sistema adequados e/ou o sistema de
Ajuda para obter instrugdes completas sobre a revisdo de resultados de amostras.

O valor de corte do ensaio foi estabelecido avaliando-se 1.525 amostras nao reativas e 157 amostras reativas
caracterizadas por um ou mais métodos de imunoensaio disponiveis no comércio. As curvas da caracteristica
operacional do receptor (ROC) corroboram a determinagéo do valor de corte para o ensaio de IgM anti-CMV Access.

Resultados do ensaio de IgM anti-CMV Access

Resultado de S/CO Interpretagao
S/ICO<0,8 nao reativo
>0,8 S/ICO<1,0 duvidoso
S/ICO=21,0 reativo

COMUNICAGCAO DE RESULTADOS

RESULTADOS ESPERADOS

Os padrdes de infecgdo CMV cariam amplamente entre e em grupos geograficos e socioecondmicos especificos.
A prevaléncia da infecgcdo aumenta de acordo com a idade do paciente. Estima-se que 40-100% da populagéo
tem possibilidade de ser infectada até os 40 anos de idade.! A prevaléncia esperada da IgM especifica do CMV é
geralmente baixa, mas € influenciada pelas diretivas de analise locais ou nacionais e pelas caracteristicas especificas
das populagdes individuais submetidas aos testes. A natureza transitéria da resposta da IgM também aumenta a
incerteza das estimativas de prevaléncia. Devido a esta variabilidade substancial, cada laboratério deve estabelecer
as expectativas de prevaléncia com base na prépria populagédo especifica de pacientes.
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NOTAS SOBRE PROCEDIMENTOS

LIMITAGOES

1. O ensaio Access CMV IgM é destinado ao uso com amostras de soro ou plasma (EDTA, heparina) humanos. As
caracteristicas de desempenho utilizando outros tipos de amostra ainda nao foram estabelecidas.

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. A grandeza do resultado medido, acima do valor de corte, ndo € um indicio da quantidade total de anticorpos
presentes.

4. A detecgdo de IgM especifica do CMV geralmente indica uma infeccdo recente ou uma reativagido, embora
também tenham sido observados individuos que apresentavam respostas persistentes a IgM. O diagnéstico de
uma infecgao recente sé pode ser estabelecido com base em uma combinagéo de critérios clinicos e serolégicos.
Os resultados de um unico teste de IgM néo fornece prova suficiente para confirmar o diagnostico de infecgéo
recente.

5. Osresultados do teste Access CMV IgM devem ser interpretados baseando-se no quadro clinico geral do paciente,
incluindo: o histérico clinico, os dados de outros testes e outras informagdes apropriadas.

6. A presencga de anticorpos IgG anti-CMV também deve ser avaliada como parte da monitoragdo serolégica de
individuos com suspeita de infecgdo por CMV, pois o aparecimento de anticorpos IgG especificos do CMV
geralmente ocorre apos o aparecimento de anticorpos IgM especificos do CMV.

7. No caso de individuos imunocomprometidos e de algumas condigées, tais como infecgéo grave e terapia com
medicamentos imunossupressores, pode ocorrer o abaixamento dos niveis de anticorpos abaixo do limite de
detecgdo do ensaio. Os resultados obtidos com tais amostras devem ser interpretados com cuidado.

8. Relatorios indicam que a infecgédo pelo virus de Epstein-Barr (EBV) pode causar resultados falsos positivos com
determinados ensaios CMV IgM disponiveis no comércio. Dentre as explicagdes propostas, esta a reatividade
cruzada dos anticorpos, a coinfecgdo por EBV/CMV ou a estimulagdo induzida pelo EBV de anticorpos
anti-CMV quiescentes. 718 Dado que os sintomas produzidos por estes virus séo dificilmente distinguiveis,
recomenda-se a realizagdo de avaliagbes adicionais para estabelecer o diagnoéstico correto, especialmente no
caso de populagdes sensiveis.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Os dados representativos sdo proporcionados apenas para fins ilustrativos. O desempenho obtido em laboratérios
individuais pode variar.

SENSIBILIDADE

A sensibilidade do ensaio de IgM anti-CMV Access foi avaliada através de estudos realizados com dois painéis de
seroconversao e amostras positivas. O ensaio de IgM anti-CMV Access apresenta uma sensibilidade de seroconverséo
comparavel ou melhor do que a de um kit de diagnéstico disponivel no comércio. A tabela seguinte mostra os dados
desses painéis de seroconversao.
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Tabela 1.0 Access CMV IgM vs. Ensaio de comparagdao — Painéis de Seroconversao

IgM anti-CMV Teste de comparagao
(valor de corte = 1,0 S/CO) (valor de corte = 0,9 S/CO)
Identificagao S/ICO Interpretagao S/ICO Interpretagao

PTC901-1 0,20 Neg. 0,07 Neg.
PTC901-2 0,17 Neg. 0,06 Neg.
PTC901-3 0,20 Neg. 0,10 Neg.
PTC901-4 0,23 Neg. 0,13 Neg.
PTC901-5 3,43 Pos. 2,13 Pos.
PTC901-6 5,33 Pos. 2,62 Pos.
PTC901-7 8,78 Pos. 2,51 Pos.
PTC901-8 6,73 Pos. 1,96 Pos.
PTC901-9 5,07 Pos. 2,26 Pos.
RP019-01 0,16 Neg. 0,05 Neg.
RP019-02 0,17 Neg. 0,05 Neg.
RP019-03 0,17 Neg. 0,06 Neg.
RP019-04 0,18 Neg. 0,06 Neg.
RP019-05 0,16 Neg. 0,05 Neg.
RP019-06 0,20 Neg. 0,09 Neg.
RP019-07 0,30 Neg. 0,14 Neg.
RP019-08 1,04 Pos. 0,43 Neg.
RP019-09 4,00 Pos. 1,45 Pos.
RP019-10 5,28 Pos. 1,66 Pos.
RP019-11 6,24 Pos. 1,80 Pos.
RP019-12 9,77 Pos. 1,90 Pos.
RP019-13 7,78 Pos. 1,84 Pos.
RP019-14 4,65 Pos. 1,55 Pos.
RP019-15 3,80 Pos. 1,44 Pos.
RP019-16 2,87 Pos. 1,17 Pos.
RP019-17 2,77 Pos. 1,33 Pos.
RP019-18 2,76 Pos. 1,22 Pos.
RP019-19 2,33 Pos. 1,11 Pos.
RP019-20 2,32 Pos. 1,15 Pos.

Além disso, 222 amostras de painéis comerciais, bancos de sangue e hospitais contendo amostras provenientes de
gestantes e pacientes submetidos a transplante, positivas para a IgM CMV com um outro imunoensaio automatizado
disponivel no comércio, foram analisadas com o ensaio Access CMV IgM. A concordancia percentual destas amostras

positivas € igual a 95,9% (IC de 95%: 92,4-98,1).
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ESPECIFICIDADE

A especificidade do ensaio de IgM anti-CMV Access foi avaliada testando-se 1.753 amostras n&o selecionadas
provenientes de doadores de sangue, pacientes hospitalizados e mulheres gravidas. Os resultados do
ensaio de IgM anti-CMV Access foram comparados com os do imunoensaio disponivel no comércio. Das
1.753 amostras, 1.706 resultaram negativas com o ensaio disponivel no comércio. A especificidade relativa total foi
de 96,4% com um Intervalo de Confianga de 95% de 95,4-97,3%. A Tabela 2.0 apresenta a especificidade relativa
para cada populagéo testada.

Tabela 2.0 Especificidade relativa do Access CMV IgM (Concordancia negativa)

Concordéancia negativa do ensaio de IgM
anti-CMV Access

Intervalo de confianga
Populagao n Concordéancia % de 95%
Doadores de sangue 428/438 97,7% 95,8-98,9%
Pacientes hospitalizados 770/805 95,7% 94,0-97,0%
Mulheres gravidas 447/463 96,5% 94,4-98,0%
Geral 1.645/1.706 96,4% 95,4-97,3%

REPRODUTIBILIDADE

Um conjunto de oito amostras séricas foi analisado em sete testes durante um periodo de 5-8 dias em trés locais de
teste diferentes. Em todos os testes, as amostras foram testadas em cinco replicatas. Cada centro de teste utilizou um
lote de produto diferente. No inicio do estudo foram estabelecidas as calibragdes validas de acordo com as instrugdes
de uso do produto recomendado. Os resultados estdo resumidos na Tabela 3.0.

Tabela 3.0 Reprodutibilidade do ensaio de IgM anti-CMV Access

Centro 1 Centro 2 Centro 3 Geral
S/CO % do CV s/CO % do CV Média | % do CV S/CO
média (n intra- C.V. % | média(n intra- CV. % S/CO intra- CV. % média CV. %
Amostra = 35) ensaio total = 35) ensaio total (n=30)'t ensaio total (n=100) total
neg 0,24 3,1 3,1 0,17 3,0 3,7 0,21 4,0 48 0,21 18,7
neg 0,37 3,5 41 0,24 5,6 59 0,26 2,3 3,9 0,29 241
neg 0,78 4.6 5,1 0,66 4,6 55 0,82 4.6 6,7 0,75 13,9
pos 1,16 4,6 4.6 0,99 42 4,6 1,18 4,5 7.4 1,11 12,0
pos 1,43 47 47 1,27 42 52 1,56 4,9 7,2 1,41 13,8
pos 2,04 52 5,6 1,95 4,6 7,2 2,33 7,2 8,2 2,10 12,4
pos 3,04 9,2 9,2 2,70 4,9 6,8 3,32 57 7,9 3,01 13,5
pos 7,98 43 6,5 7,04 57 59 9,26 52 6,7 8,03 15,3

T
O local 3 completou seis analises (n=30).

ESPECIFICIDADE ANALITICA/INTERFERENCIAS

Foi realizado um estudo para avaliar a reatividade cruzada potencial com imunoglobulinas derivadas da exposi¢éo
a outros agentes infecciosos que podem produzir sintomas semelhantes aos do CMV (virus de Epstein-Barr, HAV,
HBV, HCV, HHV-6, HSV, HTLV, sarampo, parotidite, parvovirus, rubéola, Toxoplasma, Treponema, VZV). Além disso,
foi avaliada a interferéncia provocada por anticorpos heterofilos (HAMA), condigbes anormais do sistema imunolégico
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(mieloma, fator reumatoide, ANA), dialise renal e vacina contra a gripe. Um total de 369 amostras foram testadas.
Oito amostras (2,2%), que foram nao reativas com um outro método disponivel no mercado, resultaram duvidosas ou
reativas no ensaio Access CMV IgM. O desempenho observado com cada condigéo é apresentado na Tabela 4.0.

Tabela 4.0 Resumo da reagao cruzada

Tipo de amostra Nuimero testado Duvidoso ou reativo
ANA 5 0
IgG anti-EBV 12 0
IgM anti-EBV 19 111
HAMAV/Anticorpo heterofilo 14 0
IgM anti-HAV 5 0
HBV (HBs Ab) 10 0
HBV (HBs Ag) 10 0
HCV Ab 8 0
IgG anti-HHV-6 5 0
HIV 66 3
IgM anti-HSV-1 5 0
HSV-2 IgM 5 0
HTLV 10 0
Gripe (individuos vacinados) 10 0
Sarampo IgM 12 0
IgG antiparotidite 10 0
Mieloma IgM 20 1
Parvovirus 0
Dialise renal 0
Fator reumatoide 87 3
IgM antirrubéola 10 0
Sifilis (RPR) 12 0
IgM Toxoplasma 10 0
IgM anti-vZV 10 0

Para a IgM anti-EBV, o desempenho consensual é apresentado na tabela. Em um unico teste, 7 de 8 amostras de IgM anti-EBV deram
resultados duvidosos. Esses resultados nao foram confirmados por uma repetigao do teste, nem com testes realizados com outros trés lotes
de reagentes.

Em outro estudo, um total de 150 amostras (incluindo 7 reativas) provenientes de individuos submetidos a transplante
de figado ou de rim foram testadas com o ensaio Access CMV IgM e com um outro método comercialmente disponivel.
Excluindo as amostras julgadas “duvidosas” por ambos os métodos, a concordancia geral dos dois métodos foi de
93,8% (136/145). Baseando-se nestes dados, ndo ha provas de interferéncia analitica decorrentes destas condigdes.

O ensaio Access CMV IgM nao foi afetado pela presenca de até 300 mg/L de bilirrubina (100 mg/L livre + 200 mg/L
conjugada), 30 g/L de trioleina (triglicerideos), 90 g/L de albumina ou 5 g/L de hemoglobina.
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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 M

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

Revisdo N

Endereco do EC REP atualizado de Nyon para Co. Clare

Revisdao P
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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