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EXCLUSIVAMENTE PARA FINS PROFISSIONAIS
PRINCIiPIO

USO PREVISTO

O ensaio de anticorpos anti-HAV Access € um imunoensaio quimioluminescente com particulas paramagnéticas para
a deteccdo e a determinagdo quantitativa dos niveis totais de anticorpos anti-HAV no soro ou no plasma humanos
utilizando os Sistemas de Imunoensaio Access.

SUMARIO E EXPLICAGAO

O virus da hepatite A, descrito pela primeira vez em 1973 por Feinstone, € um enterovirus de apenas 27 nm
de diametro com nucleo ARN, pertencente a familia Picornaviridae.’? O virus ¢ transmitido por via orofecal.
Tipicamente, € excretado nas fezes no estagio inicial da doenga.3 A patologia causada pelo virus caracteriza-se por
um quadro clinico que vai desde a infecgdo assintomatica até a hepatite clinica ictérica ou anictérica e, por vezes,
manifesta-se sob a forma de hepatite fulminante. A idade constitui um dos principais fatores de gravidade da doenca.
Estudos epidemioldgicos demonstraram que ha varias areas onde a hepatite A é difusa. Aparentemente, a difusdo
acontece principalmente em funcéo de condigdes higiénico-sanitarias em diferentes areas geograficas. Nos paises
industrializados, tem-se observado uma diminuicdo da serodifusdo acompanhada, todavia, de um aumento das
formas clinicas graves. O desenvolvimento de uma vacina permite uma prote¢do a longo prazo para grupos de alto
risco. Atualmente, na Europa, as pessoas que viajam para areas de difusdo elevada e o pessoal que trabalha em
comunidades (setor agricola, pessoal sanitario) sdo vacinados.

O diagnéstico da infeccdo por HAV é realizado através da determinagdo quantitativa dos niveis do anticorpo total
anti-HAV e do anticorpo da classe IgM no soro ou no plasma,4 sendo que a presencga do_anticorpo da classe IgM
diferencia uma infecgdo aguda de uma infecgéo pregressa.5 Desde a introdugéo da vacina, 7 a detecgao do anticorpo
total anti-HAV tem sido utilizada para o rastreio pré-vacinagao e os follow-up pds-vacinagéo.

METODOLOGIA

O ensaio de anticorpos anti-HAV Access € um ensaio imunoenzimatico competitivo. Inicialmente, uma amostra é
adicionada a um recipiente de reagéo contendo o diluente e o antigeno do virus da hepatite A. Apds a incubacéo, o
conjugado anticorpo monoclonal anti-HAV-fosfatase alcalina e as particulas paramagnéticas revestidas com anticorpo
monoclonal anti-HAV sao adicionados ao recipiente de reagao.

Apods uma segunda incubacgéo e lavagem, o substrato quimioluminescente é adicionado ao recipiente e a luz gerada
pela reagdo é medida com um lumindmetro. A luz produzida é fungdo da quantidade de conjugado enzimatico presente
no final da reacdo. O titulo do anticorpo especifico na amostra é determinado por meio de uma curva de calibragao
multiponto armazenada no sistema e padronizada em relagéo a preparacéo de referéncia da oms.®
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AMOSTRA

COLETA E PREPARAGAO DA AMOSTRA

1.

Soro ou plasma (heparina, EDTA, oxalato ou citrato) sdo as amostras recomendadas. Os conservantes de sangue
ACD, CPD e CPDA sao compativeis com o ensaio.

Siga as recomendagdes abaixo para manusear, processar € armazenar amostras de sangue:10
» 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 no maximo oito
horas.

» Caso se preveja que o ensaio nao seja concluido em um prazo de até oito horas, refrigere a amostra 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.

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.

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

As amostras podem ser descongeladas no maximo trés vezes.

Amostras contendo até a 200 mg/L de bilirrubina, amostras lipémicas contendo o equivalente a 36 g/L de trioleina
e amostras hemolisadas contendo até a 20 g/L de hemoglobina ndo afetam os resultados.

REAGENTES

INFORMAGOES SOBRE O PRODUTO

Kits de reagentes Access HAV Ab
N.° de ref. 34200: 100 determinagdes, 2 kits, 50 testes/kit

3

3

Fornecido pronto para uso.

Armazene em posicéo vertical e refrigere 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 degradacéo 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.
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Pogo Conteudo Ingredientes

R1a: 2,64 mL Particulas paramagnéticas revestidas com anticorpo monoclonal de camundongo
anti-hepatite A suspensas em solugéo salina tamponada TRIS, com surfactante,
proteinas bovinas e < 0,1% de azida sodica.

R1b: 4,75 mL Conjugado: anticorpo monoclonal murino anti-virus da hepatite A-fosfatase alcalina
(bovina) em solugdo salina tamponada TRIS, com surfactante, proteinas bovinas e
< 0,1% de azida sodica.

R1c: 4,1 mL Diluente: solugdo salina tamponada TRIS com surfactante, proteinas (bovina,
murina) e < 0,1% de azida sodica.

R1d: 1,74 mL Antigeno: virus da hepatite A inativado em solugéo salina tamponada TRIS, com

surfactante, proteinas bovinas e < 0,1% de azida sédica.

Nota: O antigeno do virus da hepatite A é inativado mediante tratamento quimico
(formaldeido).

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, deve manusear 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.
para descontaminagdo. Armazenar e descartar esses materiais e os respectivos recipientes de acordo com os

regulamentos e as diretrizes locais.!

« Para obter informagGes 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 seguran¢a e sauide
ocupacional dos EUA]): Explosive Azide Hazard (Perigos de explosao de azida)

(16/8176).

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

/N ATENCAO

CLASSIFICAGAO DE PERIGO DO GHS

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 Access HAV Ab
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Fornecidos sob a forma de 1 soro negativo e 4 soros contendo anticorpos anti-HAV.
N.° de ref. 34205

2. Materiais de controle de qualidade: CQ Access HAV Ab ou outros soros de controle de qualidade comerciais.
N.° de ref. 34209

3. Substrato Access
N.° de ref. 81906

4. Tampéao 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 HAV Ab

CALIBRACAO

INFORMAGOES DE CALIBRAGAO

Para todos os testes, € necessario ter uma curva de calibragdo ativa. Para o ensaio de anticorpos anti-HAV Access,
a calibragdo é necessaria a cada 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 solicitagbes de testes
dos calibradores e a visualizagao de dados de calibrago.

CONTROLE DE QUALIDADE

Os materiais de controle da qualidade simulam as caracteristicas das amostras dos pacientes e s&o 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. 2 Incluir o CQ Access HAV Ab ou outros materiais de
controle da qualidade disponiveis no mercado que abranjam pelo menos dois niveis de analitos. Uma utilizagdo mais
frequente dos controles ou a utilizagdo 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¢cdes 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 néo
estiverem dentro dos intervalos aceitaveis podem indicar resultados de testes invalidos. Examine todos os resultados
de testes gerados desde o ultimo ponto de teste de controle da qualidade aceitavel para esse analito. Consulte os
manuais do sistema adequados e/ou o sistema de Ajuda para obter informagdes relativas a revisao 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 resolugcéo
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. Além dos volumes mortos no recipiente da amostra e no sistema, utilize setenta e cinco (75) 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 necessario.
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4. A unidade de medida padrao do sistema para indicar os resultados das amostras € mUI/mL.

5. O ensaio dura 50 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

Os resultados dos testes dos pacientes sdo determinados automaticamente pelo software do sistema utilizando um
modelo matematico de curva logistica de quatro parametros ponderada (4PLC). A quantidade de analito na amostra
& determinada a partir da produgédo de luz medida através dos dados de calibragdo armazenados no sistema. Os
resultados dos testes dos pacientes podem ser visualizados através da tela apropriada. Consulte os manuais do sistema
adequados e/ou o sistema de Ajuda para obter instru¢des completas sobre como visualizar os resultados das amostras.

As caracteristicas de desempenho do ensaio Access HAV Ab foram estabelecidas com um valor de corte de 40 mUI/mL.
Os seguintes critérios devem ser utilizados para interpretar os resultados dos pacientes:

Titulagdo < 35 mUI/mL: Nivel clinicamente n&o significativo do anticorpo anti-HAV.

Titulagéo = 35 a < 40 mUI/mL: Duvidoso; os resultados devem ser interpretados
com cuidado. No caso de serologia pré-vacinagao,
as amostras incluidas na zona cinzenta séo
consideradas negativas.

Titulo = 40 mUI/mL.: Nivel positivo de anticorpo anti-HAV, geralmente
indicativo de uma infeccdo pregressa ou
imunidade pés-vacinagao.

A imunidade a infecgado por HAV ¢ influenciada por varios fatores, incluindo o titulo de anti-HAV do sujeito. Atualmente
ndo ha um consenso sobre um nivel de protegdo anti-HAV. Os usuarios séo aconselhados a consultar os érgaos
sanitarios locais ou nacionais para obter informagdes sobre o nivel limiar recomendado. As amostras com um titulo >
80 mUI/mL podem ser diluidas a fim de se determinar o titulo exato.

NOTAS SOBRE PROCEDIMENTOS
LIMITAGOES

1. As amostras podem ser medidas dentro do intervalo reportavel de 0,0 a 80 mUI/mL. Se uma amostra contém mais
que 80 mUI/mL de anti-HAV Ab, deve registrar os resultados como > 80 mUI/mL. Alternativamente, deve diluir um
volume da amostra com 10, 100 ou 1.000 volumes do tampéo de lavagem Il Access. Apds analisar a amostra
diluida, multiplique o valor obtido pelo fator de diluigdo adequado. Consulte os manuais do sistema adequados
e/ou o Sistema de Ajuda para obter instru¢gdes adicionais sobre o processamento de amostras pré-diluidas.

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 heterdfilos, 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.
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3. O teste Access HAV Ab é utilizado para a detecgéo dos anticorpos totais de HAV. Em casos raros, um resultado
positivo pode ser causado por niveis elevados de IgM associados com uma infec¢do aguda por HAV. Os resultados
do Access HAV Ab devem ser interpretados baseando-se no quadro clinico geral do paciente, incluindo: sintomas,
histoérico clinico, dados de outros testes e outras informagdes apropriadas.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

As caracteristicas de desempenho especificas dos reagentes Access HAV Ab foram determinadas em amostras
provenientes de individuos jovens, amostras de acompanhamento de individuos vacinados com a vacina da hepatite
A, bem como de pacientes contaminados pelo virus da hepatite A.

ESPECIFICIDADE

A especificidade desse kit, avaliada em 887 amostras, é de 99,8%. A especificidade também foi estudada em
populagdes selecionadas para se detectar uma possivel reatividade cruzada (amostras positivas para diferentes
infecgdes virais ou positivas para doengas autoimunes, amostras provenientes de mulheres gravidas ou de sujeitos
vacinados para o HBV). A especificidade para essa populagéo € de 100%. N&o foi observada nenhuma interferéncia
causada pela matriz da amostra (soro ou plasma). Nao foi detectada nenhuma interferéncia apés a analise nem apés
as adicbes a amostra.

SENSIBILIDADE

A sensibilidade em uma populagédo de 433 soros positivos isolados para o anticorpo total anti-HAV é de 100%. A
sensibilidade também foi avaliada em pacientes com hepatite A (56 soros), em individuos acompanhados durante a
vacinagao (78 soros) e em um painel de seroconversido BBI. Os resultados demonstraram que este kit tem uma boa
concordancia com os sintomas clinicos da doenga.

IMPRECISAO

A imprecisao foi determinada pela analise de trés amostras contidas no intervalo de medigdo. A reprodutibilidade foi
avaliada pela analise dessas amostras testadas em triplicado em 10 execugdes separadas. Os resultados demonstram
uma boa precisdo (CV < 10%).

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.

HISTORICO DE REVISAO

Revisiao M

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

Revisao N

Endereco do EC REP atualizado de Nyon para Co. Clare

Revisao P

Foram adicionadas tradugdes.
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LEGENDA DOS SiMBOLOS

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