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FORNECIDOS COM OS KITS DE TESTE FABRICADOS.

A CCURUN® 803

Controlo de Qualidade Negativo de
Acidos Nucleicos (VIH, VHC e VHB)

NOME E APLICAGAO

Os controlos ACCURUN destinam-se a estimar a precis&o dos testes laboratoriais, podendo ser utilizados

para detectar erros nos procedimentos de teste laboratoriais. O Controlo de Qualidade Negativo de Acidos
Nucleicos (VIH, VHC e VHB) ACCURUN® 803 foi formulado para utilizagdo com procedimentos de teste de
diagndstico in vitro para detecgdo de ARN do VIH-1, ARN do VHC e ADN do VHB.

RESUMO

Arealizagao frequente de testes de amostras de controlo da qualidade independentes permite ao analista
monitorizar o desempenho dos ensaios laboratoriais. A utilizagéo regular de controlos permite aos
laboratérios monitorizar a variacéo diaria dos testes, o desempenho de cada lote de kits de teste e a
variacdo do operador, podendo igualmente ajudar a identificar aumentos de erros aleatorios ou
sistematicos. Um programa de controlo de qualidade bem concebido permite uma maior confianga na
fiabilidade dos resultados obtidos com amostras desconhecidas. A utilizagdo de controlos independentes
pode fornecer informagdes valiosas relativamente as capacidades do laboratério e as variagdes entre lotes
de kits que possam afectar a sensibilidade do ensaio’.

PRINCIPIOS DO PROCEDIMENTO

O Controlo de Qualidade Negativo de Acidos Nucleicos (VIH, VHC e VHB) ACCURUN 803 foi concebido
para utilizagao em procedimentos de ensaio in vitro com o objectivo de monitorizagao do desempenho do
teste. O Controlo de Qualidade Negativo de Acidos Nucleicos (VIH, VHC e VHB) ACCURUN 803 &
produzido a partir de soro ou plasma humanos negativos para o ARN do VIH-1, ARN do VHC e ADN do
VHB e n&o reactivos para 0 HBsAg e anticorpos contrao VIH 1e 2, VHC e VHTL. Os controlos ACCURUN
ndo possuem valores atribuidos. Este controlo foi formulado de forma a produzir uma reactividade negativa
com os kits de teste apresentados no Quadro 1. Os niveis especificos de reactividade variam entre os
diferentes fabricantes de ensaios, os diferentes procedimentos utilizados, os diferentes nimeros de lote e
os diferentes laboratérios.

REAGENTES

N.° de Cat. AB03-0027 10 frascos, 1,2 ml por frasco

O Controlo de Qualidade Negativo de Acidos Nucleicos (VIH, VHC e VHB) ACCURUN 803 contém
estabilizantes (EDTA e agentes tampao) e azida sodica a 0,09% como conservante.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Para Utilizagao em Diagnéstico In Vitro.

AVISO: Manipule os controlos ACCURUN e todos os produtos derivados do sangue humano como potenciais
transmissores de agentes infecciosos. O Controlo de Qualidade Negativo de Acidos Nucleicos (VIH, VHC e
VHB) ACCURUN 803 é produzido a partir de soro ou plasma humanos néo reactivos para o HBsAg e
anticorpos contra o VIH 1 e 2, VHC e VHTL com os testes actualmente licenciados pela FDA.

PRECAUGOES DE SEGURANGA

Use as precaugdes universais recomendadas pelos Centers for Disease Control (CDC) para a manipulagéo
dos controlos ACCURUN e amostras de doentes?. N&o pipete com a boca; ndo fume, ndo coma nem beba
em areas onde as amostras estejam a ser manipuladas. Limpe qualquer derrame esfregando
imediatamente com uma solugéo de hipoclorito de sédio a 0,5%. Elimine todas as amostras, controlos e
outros materiais usados nos testes como se contivessem agentes infecciosos.

PRECAUGOES DE MANIPULAGAO

Néo utilizar os controlos ACCURUN apos o fim do prazo de validade. Evite a contaminagéo dos controlos
durante a abertura e encerramento dos frascos. Para impedir a formagéo de compostos potencialmente
explosivos decorrentes de reacgdes entre a azida sodica e as tubagens de chumbo ou de cobre, irrigue as
linhas de residuos com uma quantidade abundante de agua.

INSTRUGOES DE CONSERVAGAO

Armazene o Controlo de Qualidade Negativo de Acidos Nucleicos (VIH, VHC e VHB) ACCURUN 803 a uma
temperatura de 20 °C ou inferior até utilizar. Depois de aberto, o Controlo de Qualidade Negativo de
Acidos Nucleicos (VIH, VHC e VHB) ACCURUN 803 deve ser armazenado a uma temperatura de -20 °C
ou inferior, e eliminado apds trés ciclos de congelagéo-descongelacéo. Para evitar derrames, conserve os
frascos na vertical.

INDICAGOES DE INSTABILIDADE OU DETERIORAGAO DO REAGENTE
Aalteragéo do aspecto fisico podera indicar instabilidade ou deterioragéo dos controlos ACCURUN. As
soluces que se apresentem com turvacédo evidente devem ser rejeitadas.

PROCEDIMENTO

Material Fornecido )

O Controlo de Qualidade Negativo de Acidos Nucleicos (VIH, VHC e VHB) ACCURUN 803 é fabricado a
partir de soro ou plasma humanos negativos para o ARN do VIH-1, ARN do VHC e ADN do VHB e néo
reactivos para 0 HBsAg e anticorpos contra VIH 1 e 2, VHC e VHTL.

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

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Deixe que os controlos atinjam a temperatura ambiente antes da utilizagao. Misture o contetido dos frascos,
invertendo-os suavemente. Volte a colocar o controlo a uma temperatura de —20 °C ou inferior
imediatamente apés a utilizagéo. Os controlos ACCURUN devem ser incluidos numa sequéncia de teste em
que seja utilizado exactamente o mesmo procedimento descrito pelo fabricante para as amostras
desconhecidas. B

Os controlos ACCURUN NAO devem ser substituidos pelos reagentes de controlo positivo e negativo
fornecidos com os kits de teste fabricados.

CONTROLO DE QUALIDADE

Uma vez que os controlos ACCURUN n&o possuem valores atribuidos, recomenda-se a validagao prévia,
por parte de cada laboratério, de cada lote de controlo ACCURUN relativamente a utilizagédo com cada
sistema de ensaio especifico, antes da sua utilizagdo por rotina no laboratorio.

INTERPRETA(;AO DOS RESULTADOS

Os niveis de reactividade do Controlo de Qualidade Negativo de Acidos Nucleicos (VIH, VHC e VHB)
ACCURUN 803 poderao variar entre testes de fabricantes diferentes e entre lotes de kits de teste diferentes.
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Dado que o controlo n&o apresenta um valor atribuido, o laboratério devera estabelecer um intervalo para
cada lote de Controlo de Qualidade Negativo de Acidos Nucleicos (VIH, VHC e VHB) ACCURUN 803. Se os
resultados para o Controlo de Qualidade Negativo de Acidos Nucleicos (VIH, VHC e VHB) ACCURUN 803
estiverem fora dos intervalos de valores aceitaveis estabelecidos, podera indicar um desempenho
insatisfatorio do teste. Entre as possiveis fontes de erro incluem-se: deterioragéo dos reagentes do kit de
teste, erro do operador, desempenho defeituoso do equipamento ou contaminagédo dos reagentes.

LIMITACOES DO PROCEDIMENTO )

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

Os PROCEDIMENTOS DE TESTE e a INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS fornecidos pelos fabricantes
dos kits de teste devem ser cumpridos estritamente. Os eventuais desvios dos procedimentos
recomendados pelos fabricantes dos kits de teste poderdo dar origem a resultados pouco fiaveis. Os
controlos ACCURUN néo séo calibradores e n&o deverdo ser utilizados para calibragéo do ensaio. As
caracteristicas de desempenho do Controlo de Qualidade Negativo de Acidos Nucleicos (VIH, VHC e VHB)
ACCURUN 803 s6 foram estabelecidas para o ARN do VIH-1, ARN do VHC e ADN do VHB. Condicdes
adversas de transporte e conservagao, bem como a utilizagdo de controlos fora de prazo, poderdo levar a
resultados erroneos.

RESULTADOS ESPERADOS

0 Controlo de Qualidade Negativo de Acidos Nucleicos (VIH, VHC e VHB) ACCURUN 803 NAO
APRESENTA UM VALOR ATRIBUIDO. Este controlo foi formulado de forma a produzir uma reactividade
negativa com os kits de teste apresentados no Quadro 1. Os niveis especificos de reactividade variam entre
os diferentes fabricantes de ensaios, os diferentes procedimentos utilizados, os diferentes nimeros de lote
e os diferentes laboratérios. Os procedimentos a executar por rotina para a implementagéo de um programa
de garantia de qualidade e para a monitorizagéo do desempenho dos testes devem ser definidos por cada
laboratério individual. Cada laboratério devera estabelecer o seu proprio intervalo de valores aceitaveis para
cada substancia analisada. 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 dias?.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO ESPECIFICAS

Os controlos ACCURUN foram concebidos para serem utilizados com procedimentos de ensaio in vitro, na
monitorizagéo do desempenho dos mesmos. O Controlo de Qualidade Negativo de Acidos Nucleicos (VIH,
VHC e VHB) ACCURUN 803 é fabricado a partir de soro ou plasma humanos negativos para o ARN do VIH-
1, ARN do VHC e ADN do VHB e n&o reactivos para o HBsAg e anticorpos contra VIH 1 e 2, VHC e VHTL.
Os controlos ACCURUN nao possuem valores atribuidos. Os niveis especificos de reactividade variam
entre os diferentes fabricantes de ensaios, os diferentes procedimentos utilizados, os diferentes nimeros de
lote e os diferentes laboratorios. Os procedimentos a executar por rotina para a implementagao de um
programa de garantia de qualidade e para a monitorizagdo do desempenho dos testes devem ser definidos
por cada laboratério individual.
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Quadro 1. O Controlo de Qualidade Negativo de Acidos Nucleicos (VIH, VHC e
VHB) ACCURUN 803 foi formulado para produzir uma reactividade negativa
(abaixo dos limites de detecgao) com os seguintes kits de teste:

Marcador Fabricante Nome do Produto
. Roche Molecular Systems, Inc. COBAS® AmpliPrep/COBAS® TagMan®
HIV-1 RNA oche Molecular Systems, Inc HIV-1 Test v2.0
HIV-1 RNA Roche Molecular Systems, Inc. COBAS AmpliScreen™ HIV-1 Test v1.5
® i ® ®
HCV RNA Roche Molecular Systems, Inc. COBAS Amp“ﬁg\‘,)/%s)? AS® Taqhar
HCV RNA Roche Molecular Systems, Inc. COBAS AmpliScreen™ HCV Test v2.0
COBAS® AmpliPrep/COBAS® TagMan®
HBV DNA Roche Molecular Systems, Inc. HBV Test v2.0
HIV-1 RNA/
HCV RNA/ Gen-Probe Procleix® Ultrio Assay
HBV DNA

Para obter assisténcia, contacte a Assisténcia Técnica da SeraCare através do
numero 001.508.244.6400.
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