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P ESTES REAGENTES NAO DEVEM SER SUBSTITUIDOS PELOS
REAGENTES DE CONTROLO MANDATORIO POSITIVO E NEGATIVO
FORNECIDOS COM OSKITS DE TESTE FABRICADOS.
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Controlo Negativo com Marcadores Multiplos

NOME E APLICAGAO

O Controlo Negativo com Marcadores Mdltiplos ACCURUN®1 destina-se a estimara precisdo dos testes
laboratoriais, podendo ser utilizado para detectar emos nos procedimentos de teste laboratoriais. O Controlo
Negativo com Marcadores Multiplos ACCURUN 1 foi formulado para ser utilizado com testes de diagnésico in
vitro, na detecgdo Antigénio de Superficie da Hepate B (HBsAg), Antigénio do Virus dalmunodeficdéncia
Humana Tipo 1 (HIV-1 Ag), de anticorpos contra os Virus dalmunodeficéncia Humana tipos 1 e 2(HIV 1 e 2
anticorpos contra os Virus Linfotréficos T Humanos tipos | e I (HTLV | e Il), anticopos do Artigénio Nuclear
da Hepatite B (HBcAg), anticorpos contra o Virus da Hepatite C (HCV), anticorpos do Citomegalovirus (CMV)
e anticompos contra o Treponema pallidum (Sifilis). Na SeraCare Life Sciences, encontram-se disponiveis em
separado controlos positivos para estes analisados. Para Utilizagdo em Diagnostico In Vitro.

RESUMO

A realizagéo frequente de testes de amostras de cantrolo da qualidade independentes pemite ao analista
monitorizar o desempenho dos ensaios laboratoriais. A utilizacdo regular de controlos pemite aos laboratérios
monitorizar a variagdo diaria dos testes, 0 desempenho de cada ok de kits de teste e a variagdo do operador,
podendo igualmente ajudar a identificar aumentos de erros aleatdrios ou sisteméaticos. Um programa de
controlo de qualidade bem concebido pemite uma maior confianga na fiabilidade dos resultados obtidos com
amostras desconhecidas. A utilizagdo de controlos independentes pode fomecer informagdes valicsas
relativamente as capacidades do leboratério e as variagdes entre lotes e kits que possam afectar a
sensibilidade do ensaio'.

PRINCIPIOS DO PROCEDIMENTO

Os controlos ACCURUN 1 foram concebidos para serem utilizados com procedimentos de ensaio in vitro, na
monitorizagao do desempenho dos mesmos. O Controlo Negativo com Marcadores Multiplos ACCURUN 1 é
fabricado a partir de soro ou plasma humano, que néo reagem a: o HBsAg e HIV-1 Ag, e anticorpos contra o
HIV 1e2, HTLV | e ll, HBcAg, HCV, CMV e Treponema pallidum. O controlo negativo é formulado para ndo
ser reactivo nos ensaios destes fabricantes listados no Quadro 1. Os niveis especifcos de reactividade
variam entre os ensaios de fabricantes diferentes, os diferentes procedimentos utilizados, os diferentes
numeros de lote e os diferentes laboratérios.

REAGENTES
Artigo n.° 20100013 1 frasco, 5,0 ml por frasco
Artigo n.° 2010-0015 12 frascos, 3,5 ml por frasco

Este controlo negativo contém estabilizantes (EDTA, agentes tampao) e 0,1% de ProClin® (5-cloro-2-meti-
4sotiazolina-3-ona & 2-metil-4-isotiazolina-3-ona) como conservante.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Para Utilizagdo em Diagnéstico In Vitro

AVISO: Manipule o Controlo Negativo com Marcadores Multiplos ACCURUN 1 e todos os produtos derivados
do sangue humano como potenciais transmissores de agentes infecciosos. O Controlo Negativo com
Marcadores Multiplos ACCURUN 1 é fabricado a partir de soro ou plasma humaro, que ndo reagem ao
HBsAg e a anticompos contra HIV 1 e 2, HTLV e HCV com os testes actualmente licenciados pela FDA.

Precaugdes de Seguranga

Use as precaugdes universais recomendadas pelos Centers for Disease Control (CDC) para a manipulagéo
dos controlos ACCURUN 1 e sangue humano2. Nao pipete com a boca; ndo cama nem beba em éreas onde
as amostras estejam a ser manipuladas. Limpar qualquer demame esfregando imediatamente com uma
solugdo de hipoclorito de sodio a 05%. Himine todas as amostras, controlos e outros materiais usados nos
testes como se contivessem agentes infecciosos.

Precaugdes de Manipulagdo
Nao utilizar os controlos com Marcadores Muttiplos ACCURUN 1 apds o fim do prazo de validade. Evitar a
contaminag&o microbiana dos controlos durante a abertura e encemamento dos frascos.

INSTRUGOES DE CONSERVAGAO

Conservar os controlos ACCURUN 1 refrigerados a 2-8 °C. Depois de abertos, os controlos ACCURUN 1
devem ser eliminados ao fimde 60 dias. Apds a abertura, registe a data de validade no frasco. Nao se
recomenda a sujeicéo dos controlos a muttiplos cidos de congelagéo-descongelagdo, pois poderdo exercer
efeitos adversos sobre os resultados dos testes. Para evitar derames, conseve os frascos na vertical.

INDICAGOES DE INSTABILIDADE OU DETERIORAGAO DO REAGENTE
A alterago do aspecto fisico podera indicar instabilidade ou deteriaragéo dos controlos ACCURUN 1. As
solugBes que se apresentem com turvagao evidenk devem ser rejeitadas.

PROCEDIMENTO

Material Fornecido

O Controlo Negativo com Marcadores Multiplos ACCURUN 1 é fabricado a partir de sao ou plasma humano,
que ndo reagem a: 0 HBsAg e HIV-1 Ag, e anticompos contra o HIV 1 e 2 HTLV | ell, HBcAg HCV, CMV e
Treponema pallidum. Consulte a Secgdo REAGENTES para obter uma lista dos tamanhos das embalagens.
Na SeraCare Life Sciences, encontram-se igualmente disponiveis controlos positivos para estes analisados.

Materiais Necessarios mas ndo Fornecidos
Consulte as instrugdes fomecidas pelos fabricantes dos kits de teste que pretende utilizar.

Instrugdes de Utilizagao

Misture o contetido dos frascos invertendo-os suavemente. Antes de utilizar, deixe o controlo atingire a
temperatura ambiente, voltando a conservé-lo em ambiente refrigerado imediatamente apés a utilizagdo. O
Controlo Negativo com Marcadores Multiplos ACCURUN 1 deve ser incluido numa sequéncia de testeem
que seja utilizado exactamente o mesmo procedimento descrito pelo fabricarte para as amostras
desconhecidas. O Controlo Negativo com Marcadores Muttiplos ACCURUN 1 NAO deve ser substituido pelo
reagente de controlo negativo fomecido com os kits de teste reconhecidos.

Controlo de Qualidade

Uma vez que o Controlo Negativo com Marcadores Mtiplos ACCURUN 1 n&o possui valores atribuidos,
recomenda-se a validagao prévia, por parte de cada laboratorio, de cada lote de controlo de Controlo
Negativo com Marcadores Multiplos ACCURUN 1 relativamente & utilizagdo com cadasistema de ensaio
especifico, antes da sua utilizagdo por rotina no laboratorio.

INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS

Os niveis de reactividade do Controlo Negativo com Marcadores Miltidos ACCURUN 1 podem variar com
testes de fabricantes diferentes e com lotes de kits de teste diferentes. Cada laboratério devera estabelecer o
seu proprio intervalo de valores aceitaveis para os controlos ACCURUN 1 relativamente aos kits de teste a
serem utilizados. Se os resultados para os cantrolos ACCURUN 1 estiverem fora dos intervalos de valores
aceitaveis estabelecidos, podera significar um desempenho insatisfatorio do teste. As possiveis fontes de
discrepancia incluem: deterioragao dos reagentes dos kits de teste, emo do operador, desempenho defeituoso
do equipamento ou contaminagao dos reagentes.

LIMITAGOES DO PROCEDIMENTO )

0S CONTROLOS ACCURUN 1 NAO DEVEM SER SUBSTITUIDOS PELOS REAGENTES DE CONTROLO
POSITIVO E NEGATIVO FORNECIDOS COM OS KITS DE TESTE FABRICADOS.

Os PROCEDIMENTOS DE TESTE e aINTERPRETAGAO DOS RESULTADOS fomecidos pelos fabricantes
dos kits de teste devem ser cumpridos estritament. Os eventuais desvios dos procedimentos recomendados
pelos fabricantes dos kits de teste poderdo dar origem a resuttados pouco fiaveis. Os controlos ACCURUN 1
séo fomecidos apenas para fins de controlo de qualidade, ndodevendo ser utilizados para a calibragdo nem
como preparagao de referéncia principal em nenhum procedimento de teste. Condigbes adversas de
transporte e/ou conservagao, bem como a utilizagao de controlos fora de prazo, poderéo levar a resultados
emoneos.

RESULTADOS ESPERADOS . .

0O CONTROLO NEGATIVO COM MARCADORES MULTIPLOS ACCURUN 1 NAO POSSUI VALORES
ATRIBUIDOS. O controlo negativo é formulado para ndo ser reactivo nos ensaios destes fabricantes listados
no Quadro 1. Os niveis especificos de reactividade variam entre os ensaios de fabricantes diferentes, os
diferentes procedimentos utilizados, os diferentes nimeros de lotes de reagentes e os diferentes laboratérios.
Cada laboratério devera estabelecer o seu proprio intervalo de valores aceitaveis para cada analisado. Por
exemplo, o intervalo aceitavel podera incluir todos os valores a dois desvios padrao de distancia da média de
20 valores, obtidos em 20 séries, durante um periodo de 30 diass.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO ESPECIFICAS

Os controlos ACCURUN 1 foram concebidos para serem utilizados com procedimentos de ensaio in vitro, na
monitorizagdo do desempenho dos mesmos. O Controlo Negativo com Marcadores Mutiplos ACCURUN 1 é
fabricado a partir de soro ou plasma humano, que ndo reagem a: 0 HBsAg e HIV-1 Ag, e anticorpos contra o
HIV 1e 2, HTLV I e I, HBcAg, HCV, CMV e Treponema pallidum. O Controlo Negativocom Marcadores
Muiltiplos ACCURUN 1 ndo possui valores atribuidos. O controlo negativo é formulado para néo ser reactivo
nos ensaios destes fabricantes listados no Quadro 1. Os niveis especificos de reactividade variam entre os
ensaios de fabricantes diferentes, os diferentes procedimentos utilizados, os diferentes nimeros delotes de
reagentes e os diferentes laboratérios. Os procedimentos a executar por rotina para a implementagéo deum
programa de garantia de qualidade e para a monitorizagao do desempenho dos testes devem ser definidos
por cada laboratério individual.

BIBLIOGRAFIA

1. Green IV GA, Carey RN, Westgard JO, Carten T, Shablesky LA Achord D, PageE, e Le AV. Quality
control for qualitative assays: quantitative QC procedure designed b assure analytical quality required
for an ELISA for hepatitis B surface antigen. Clin. Chem 43:9 1618-1621, 1997.

2. Siegel JD, Rhinehart E, Jackson M, Chiarello L, and the Healthcare Infection Control Practices Advisory
Committee, 2007 Guideline for Isolation Precautions: Preventing Transmission of Irfectious Agentsin
Healthcare Settings.

3. Statistical Quality Control for Quantitative Measurements: Principles and Definitions; Approved
Guideline-Second Edition. NCCLS document C24-A2, 1999.

Quadro 1. O Controlo Negativo com Marcadores Multiplos ACCURUN 1 é formulado para ndo ser reactivo
nos ensaios dos seguintes fabricantes:

Marcador Fabricante/Nome do Produto
HIV1/2 Bio-Rad GS HIV-1/HIV-2 Plus O EIA
HIV 2 Genetic Systems® HIV 2 EIA
HIV-1 Ag PerkinElmer HIV-1 p24 ELISA
HTLV Il Abbott PRISM HTLV-/HTLVAI
HCV Ortho® HCV 3.0 ELISA Test System
HBsAg DiaSorin LIAISON® HBsAg
HBsAg Genetic Systems HBsAg EIA (proc. A)
HBc Ortho® HBc ELISA Test System
CMV Trinity Biotech Captia™ CMV IgG ELISA
Syphilis Trinity Biotech Captia™ Syphilis-G EIA
Syphilis Olympus PK™ 7200

Para obter assisténcia, contacte a Assisténcia Técnica da SeraCare através do nimero
+1.508.244.6400.
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