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EXCLUSIVAMENTE PARA FINS PROFISSIONAIS
PRINCIiPIO

USO PREVISTO

O ensaio de IgM anti-HAV Access € um imunoensaio quimioluminescente com particulas paramagnéticas para a
determinagido de anticorpos IgM anti-virus da hepatite A no soro e no plasma humanos utilizando os Sistemas de
imunoensaio Access.

SUMARIO E EXPLICAGAO

O virus da hepatite A, descrito pela primeira vez em 19732por Feinstone, € um enterovirus de apenas 27 nm de diametro
com nucleo ARN, pertencente a familia Picornaviridae. '“ O virus € transmitido por via orofecal. E excretado nas fezes,
principalmente no estagio inicial da doen(;a.3 A patologia causada pelo virus caracteriza-se por um quadro clinico que
vai desde a infecgio assintomatica até a hepatite clinica ictérica ou anictérica e, por vezes, manifesta-se sob a forma
de hepatite fulminante, sendo a idade um dos principais fatores da gravidade da doenca.

Estudos epidemiologicos demonstraram a existéncia de varias areas endémicas. Constatou-se que a endemia é
funcéo principalmente das condi¢des higiénico-sanitarias encontradas nas diferentes areas geograficas. Nos paises
industrializados, tem-se observado nos ultimos anos uma diminuicdo da seroprevaléncia, acompanhada, todavia, de
um aumento das formas clinicas graves. O aparecimento recente da vacina permitiu uma protegéo a longo prazo para
grupos de risco. Atualmente, na Europa, as pessoas que viajam para areas altamente endémicas e os empregados
de comunidades (industria alimenticia, pessoal sanitario) sdo vacinados. O ensaio de IgM anti-HAV Access permite a
deteccgao dos anticorpos IgM e é utilizado no diagnéstico serolégico da hepatite aguda. Esse diagnéstico baseia-se na
deteccao dos anticorpos IgM anti-HAV que aparecem com os primeiros sintomas da doenca e persistem durante os
trés a seis meses de convalescenga.™*"

METODOLOGIA

O ensaio Access HAV IgM é um imunoensaio com base no principio da imunocaptura. E adicionada uma amostra
de teste ao recipiente de reagdo com particulas paramagnéticas revestidas com anticorpo IgM anti-humano (policlonal
caprino) como anticorpo de captura. Apés a incubagdo em um recipiente de reagdo, os materiais ligados a fase solida
sdo0 retidos em um campo magnético, enquanto os materiais ndo ligados sdo removidos por lavagem.

Em seguida, um complexo formado com antigeno do virus da hepatite A e o anticorpo monoclonal da hepatite A,7
identificado com fosfatase alcalina, € adicionado ao recipiente de reagéo. Depois de uma segunda incubag&o e uma
segunda lavagem, o substrato quimioluminescente é adicionado ao recipiente e a luz gerada pela reagéo enzimatica é
medida com um luminémetro. A producéo de luz é fungéo da quantidade de conjugado enzimatico presente no final da
reacdo. A quantidade de luz medida para uma amostra permite a determinagao da presenga ou auséncia de anticorpo
anti-HAV IgM, por comparagdo com o valor de corte definido durante o ensaio de calibragdo no instrumento. Se a
produgéo de luz for igual ou superior ao valor de corte, a amostra & considerada positiva para o ensaio Access HAV
IgM.
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AMOSTRA

COLETA E PREPARAGAO DA AMOSTRA

1.

Soro e plasma (heparina, EDTA 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:8
» Efetue a coleta de todas as amostras de sangue tomando as precaugdes habituais para a pungdo venosa.
» Deixe que as amostras de soro coagulem completamente antes da centrifugagéo.

* Mantenha os tubos sempre fechados com rolha.

» Separe fisicamente, o mais rapidamente possivel, o0 soro ou o plasma do contato com as células.

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

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

» Caso se preveja que o ensaio hdo seja concluido em um prazo de 48 horas, ou no caso de amostras a serem
expedidas, congelar a uma temperatura igual ou inferior a —20°C.

» Descongele as amostras somente uma vez.

Siga as diretrizes abaixo para preparar as amostras:

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

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

Amostras contendo até 80 mg/L de bilirrubina ou até 200 g/L de albumina, amostras lipémicas contendo o
equivalente a 36 g/L de trioleina e amostras hemolisadas contendo até 10 g/L de hemoglobina ndo afetam o
resultado.

REAGENTES

INFORMAGOES SOBRE O PRODUTO

Kits de reagentes de IgM anti-HAV Access
N.° de ref. 34210: 100 determinagdes, 2 kits, 50 testes/kit

3

Fornecido pronto para uso.

Armazenar em posicao 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.
Estavel até a data de validade indicada no rétulo quando armazenado entre 2 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 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.

Access HAV IgM Portuguese (Brazil) Instrugbes de uso A33494 R
Pagina 2 de 11 MAIO 2025



BSA e < 0,1% de azida sddica.

quimico (formaldeido).

Pogo Conteudo Ingredientes

R1a: 3,14 mL Particulas paramagnéticas revestidas com anticorpo anti-humano IgM (policlonal
de ovelha) suspensas em solugéo salina tamponada TRIS, com surfactante, BSA,
< 0,1% de azida sédica € 0,1% de ProClin* 300.

R1b: 6,85 mL Conjugado: hepatite A Ag (inativado)-antivirus da hepatite A monoclonal AB de

rato-complexo de fosfatase alcalina (bovina) em tampao TRIS, com surfactante,

Observagao: O antigeno do virus da hepatite A é inativado por um tratamento

*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.

» 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 soédica 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 saude
ocupacional dos EUA]): Explosive Azide Hazard (Perigos de explosdo 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.

CLASSIFICAGAO DE PERIGO DO GHS
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Particula (Compartimento R1a) AVISO

&

H317 Pode provocar reagdes alérgicas na pele.

P280 Use luvas de protecao, roupa de protecéo e protecdo
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%

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 para HAV Access
Negativo e positivo para o anticorpo IgM anti-HAV.
N.° de ref. 34215

2. Materiais de controle de qualidade (CQ): CQ de IgM para HAV Access ou outro material de controle de qualidade
disponivel no mercado
N.° de ref. 34219

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 HAV IgM

CALIBRAGAO

INFORMAGOES DE CALIBRAGAO

Os dados de calibragdo que determinam o valor de corte do ensaio s&o validos por 28 dias. Consulte os respectivos
manuais de sistema e/ou o Sistema de Ajuda para obter informagdes completas sobre os métodos de calibragao.

CONTROLE DE QUALIDADE

Os controles de qualidade devem ser procesgsados pelo menos a cada 24 horas e na inicializagéo do sistema, antes do
processamento das amostras de pacientes.” Uma utilizagdo mais frequente dos controles ou a utilizagdo de controles
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adicionais fica a critério do usuario, com base nas boas praticas de laboratério ou requisitos de credenciamento
laboratoriais e nas leis aplicaveis. Use o produto sugerido, CQ Access HAV IgM, ou inclua os soros de controle da
qualidade de outras fontes. Siga as instru¢des do fabricante relativamente a reconstituicido e ao armazenamento. Cada
laboratério deve estabelecer os seus préprios valores médios e intervalos aceitaveis para garantir um desempenho
adequado. Os resultados de controle da qualidade que ndo estiverem dentro dos intervalos aceitaveis podem indicar
resultados de testes invalidos. Examine todos os resultados de testes gerados desde a obtengéo 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 informacdes relativas a revisdo dos resultados do controle da qualidade.

PROCEDIMENTO(S) DE TESTE

COMENTARIOS SOBRE O PROCEDIMENTO

1. Consulte os manuais do sistema adequados e/ou o sistema de Ajuda para uma descricdo especifica da
instalacéo, inicializagdo, principios de operagéo, caracteristicas de desempenho do sistema, instrucbes de
operagéao, procedimentos de calibracao, limitagdes e precaugdes operacionais, perigos, manutengao e resolugéo
de problemas.

2. Misture o conteudo dos kits de reagentes novos (ndo perfurados) invertendo delicadamente o kit varias vezes
antes de carrega-lo no instrumento. Nao inverta kits abertos (perfurados).

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 informacgdes relativas
ao volume de amostra minimo necessario.

4. O primeiro resultado estara pronto em 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

Os resultados dos testes de pacientes sdo determinados automaticamente pelo software do sistema utilizando o valor
de corte determinado pela calibragdo ativa. Os resultados sao registrados como reativos ou nao reativos em fungdo da
sua relagdo com o valor de corte (sinal superior ou igual ao valor de corte; o valor de corte € 1,0). Os resultados dos
testes dos pacientes podem ser revisados por meio da tela apropriada. Consulte os manuais de sistema adequados
e/ou o sistema de Ajuda para obter instrugcdes completas sobre a revisdo de resultados de amostras. No caso de um
diagnoéstico de hepatite aguda, recomenda-se testar novamente as amostras dos pacientes com resultados reativos
baixos (resultado 1-2 vezes superior ao valor de corte) apés 1 semana, para se fazer a distingdo entre uma infecgéo
aguda (nivel de IgM aumentado) e uma hepatite na fase de convalescenca (nivel de IgM estavel ou diminuido).

NOTAS SOBRE PROCEDIMENTOS

LIMITAGOES

1. O ensaio Access HAV IgM esta estritamente limitado a deteccéo de anticorpos IgM anti-HAV no soro e no plasma
humanos.

2. O diagnéstico serolégico da hepatite A aguda ndo pode basear-se apenas na deteccido de anticorpos IgM
utilizando o ensaio Access HAV IgM. Outros marcadores biolégicos, assim como os sintomas clinicos e o histérico
do paciente, sdo necessarios para estabelecer tal diagnéstico.

3. Paraensaios que utilizam anticorpos, existe a possibilidade de interferéncia por anticorpos heterdéfilos na amostra
do paciente. Os pacientes que tenham sido expostos regularmente a animais ou que tenham sido submetidos
a imunoterapia ou procedimentos diagnésticos com imunoglobulinas ou seus fragmentos podem produzir
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anticorpos, por exemplo, HAMA, que interferem com os imunoensaios. Além disso, outros 1aonticorpos heterdfilos,
como anticorpos humanos anticabra, podem estar presentes nas amostras dos pacientes. ™

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

4. Os resultados do ensaio de IgM anti-HAV Access devem ser interpretados com base no quadro clinico geral do
paciente, incluindo: sintomas, histérico clinico, dados de testes adicionais e outras informagdes apropriadas.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO
CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO
Os resultados mencionados abaixo foram obtidos em um centro interno e em um centro externo.

IMPRECISAO INTRAENSAIO

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

S1 Razéo S/CO 0,05
S2 Razéao S/CO 8,5
S3 Razéao S/CO 32
S4 Razéo S/CO 43

Cada soro foi testado 30 vezes no mesmo processamento. Todos os coeficientes de variag&o intraensaio resultaram
menor ou igual a 5% (Tabela 1.0).

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

Média (n=30)
Painel razdo S/CO % de CV
Soro 1 0,05 2,1
Soro 2 8,49 50
Soro 3 32,11 4.8
Soro 4 43,24 4.3

IMPRECISAO INTERENSAIOS

A imprecisdo interensaio (5 replicados, duas vezes ao dia, 5 dias diferentes) realizada nos mesmos soros, forneceu
valores de coeficiente de variagdo no intervalo de 4,5% a 13,4% (Tabela 2.0).

Tabela 2.0 Imprecisdo interensaios do ensaio de IgM anti-HAV Access

Média (n=30)
Painel razao S/CO % de CV
Soro 1 0,06 13,4
Soro 2 8,00 6,8
Soro 3 32,42 4,5
Soro 4 43,37 8,1
Access HAV IgM Portuguese (Brazil) Instrugbes de uso A33494 R
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SENSIBILIDADE

A sensibilidade do ensaio de IgM anti-HAV Access foi estudada em uma populagdo de 210 amostras individuais
e 157 amostras provenientes de 26 pacientes com hepatite A aguda. Os resultados obtidos com o ensaio de IgM
anti-HAV Access foram comparados com uma técnica de EIA disponivel no comércio e os resultados discrepantes
foram confirmados por um terceiro método de EIA.

O estudo dos 26 casos de seroconversdo ou acompanhamento clinico mostra 100% de sensibilidade no primeiro soro
positivo de cada paciente. Os resultados obtidos em soros individuais mostram 99% de sensibilidade (208/210) em
relacéo ao kit de EIA usado como referéncia e ap6s a confirmagéo com o terceiro kit de EIA.
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Figura 1.0 Amostras de sangue de um paciente com hepatite A

ESPECIFICIDADE

A especificidade foi estudada em uma populagdo de 706 doadores de sangue, 368 pacientes internos e em uma
populacdo de 461 jovens soldados. Os resultados obtidos foram comparados com os resultados de uma técnica EIA
disponivel no mercado e os resultados discrepantes foram confirmados utilizando um terceiro método EIA.

A partir de um total de 1.535 amostras testadas, apenas 1 resultou repetidamente positiva, indicando uma especificidade
de 99,93%.
Especificidade — Populagdes selecionadas

A especificidade do ensaio de IgM anti-HAV Access também foi avaliada em amostras positivas para diferentes infecgbes
virais e parasitarias, em amostras positivas para o fator reumatoide e autoanticorpos € em amostras provenientes de
mulheres gravidas e pacientes hemodialisados.

A especificidade resultou de 99,53% (427/429).
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Tabela 3.0 Especificidade do ensaio Access HAV IgM (populagdes selecionadas)

Numero de
Patologia amostras testadas Amostras reativas Especificidade %
Doengas autoimunes 10 0
(ANA)
Infecgdes virais e
parasiticas tais como:
Doencga de Chagas 2 0
IgG anti-HAV 10 0
anti-HBs 10 0
anticorpo anti-HBc + 10 0
(antigeno HBs -)
IgM anti-HBc + (Ag 9 0
anti-HBs +)
anti-HCV 10 0
anti-T. gondii (IgM) 10 0
anti-T. gondii (1gG) 10 0
antirrubéola (IgM) 10 0
antirrubéola (IgG) 10 0
antiparotidite (IgM) 10 0
antiparotidite (IgG) 10 0
antissarampo (IgM) 10 2
antissarampo (IgG) 10 0
anti-CMV (IgM) 10 0
anti-CMV (IgG) 10 0
anti-EBV (IgM/VCA) 10 0
anti-EBV (IgG) 10 0
anti-HSV (IgM) 7 0
anti-HSV (IgG) 15 0
anti-vzV (IgM) 10 0
anti-VzV (IgG) 10 0
anti-HIV 1/2 10 0
Virus da febre amarela 10 0
Virus da poliomielite 35 0
Anticorpos heterofilos 11 0
(HAMA)
Outras origens: 0
Gestantes 21 0
Fator reumatoide 63 0
Mieloma 10 0
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Tabela 3.0 Especificidade do ensaio Access HAV IgM (populagdes selecionadas), continuagao

Numero de
Patologia amostras testadas Amostras reativas Especificidade %
Pacientes hemodialisados 46 0
TOTAL 429 2 99,53%

INTERFERENCIA

Um estudo sobre a interferéncia de anticoagulantes foi realizado nos nossos laboratérios; 85 plasmas foram estudados
sem que qualquer diferenca significativa fosse demonstrada entre os sinais brutos obtidos no plasma e no soro (65 em
EDTA, 20 em paralelo em ACD, CPDA, CPD, citrato e heparina).

PREVALENCIA
O estudo sobre a prevaléncia realizado em 715 doadores de sangue (area de Paris, Franga) resultou de 0,56% (4
positivos/715).

400 T
350 T
Valor de corte
300 1

250 T

200 T

Numero de soro

150 T

100 T

50 T

7 7

52712122 1 11 1

0 - - —_t
T B B B R B N TS S T S S S T S T S T S B

- - - - - - Ll L] L] o o o o [ B N |

Qiii T T T T T 8 T | I o= 1 | | | | ) ) ) | ) )
o E n n n N LN mn N n | n n n [ Lo T Co N (o) n ;n 1N n n
v @ = o ¥ 1 © K ® S o = & 1y ¥ /L O N ® & o = & o

Razao soro/corte
Figura 2.0 Estudo sobre a prevaléncia em uma populagéo de doadores de sangue, N=715

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.
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HISTORICO DE REVISAO

Revisdo N

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

Revisao P

Endereco do EC REP atualizado de Nyon para Co. Clare

Revisdao R
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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