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PORTUGUES

USO PRETENDIDO

O anti-MAG Antibodies ELISA é um teste de diagnoéstico
in vitro para a determinacdo semiquantitativa dos
anticorpos anti-MAG IgM em amostras de soro humano.
O teste tem a finalidade de atuar como auxiliar no
diagnéstico da neuropatia anti-MAG, em conjungdo com
outros resultados clinicos e laboratoriais.

Somente para uso laboratorial.

PRINCIPIO DO ENSAIO

O anti-MAG Antibodies ELISA permite medir os
anticorpos IgM contra a glicoproteina associada a mielina
(MAG) no soro, por meio do método tipo sandwich ELISA.
A placa de microtitulagdo é revestidas com MAG
purificada do cérebro humano. O soro dos pacientes,
controles e calibradores sao adicionados aos pogos da
placa de microtitulagdo. Depois de 2 horas de incubagao
a 2-8 °C e de etapas de lavagem, um anticorpo de
detecgdo conjugado a uma peroxidase de raiz forte (HRP)
detecta os anticorpos anti-MAG ligados a MAG humana
na placa. Depois de mais 2 horas de incubacédo e de
etapas adicionais de lavagem, o substrato cromogénico
da HRP, tetrametilbenzidina (TMB), é adicionado
(formacdo da cor azul), seguido de uma solugdo de
parada (mudanga para a cor amarela). A absor¢cdo é
medida a 450 nm.

O nivel final de anticorpos anti-MAG é determinado
usando-se a curva de calibragcdo gerada a partir dos
valores medidos dos calibradores e é expresso em
Unidades de Titulo BUHLMANN (BTU).

Reagentes Quantidade | Codigo Reconstituicido
Substrato de TMB
- 1 frasco B-TMB Pronto para
T_MB em tampéo de x 11 mL utilizacdo
citrato
Pronto para
?olugéo de parada 1 frasco B-STS utilizagéo
Acido sulfurico 0,25 M | x 11 mL Agente
corrosivo
Tabela 1

Depois da reconstituicédo, os calibradores A, B, C e D contém 70 000,
15000, 3000 e 1000 Unidades de Titulo BUHLMANN (BTU) de
anticorpos anti-MAG, respectivamente.

Os controles contém quantidades de anticorpos anti-MAG especificas
a cada lote. Consulte a folha de dados de CQ adicional para obter os
niveis reais.

IN)

REAGENTES FORNECIDOS E PREPARAGAO

Reagentes Quantidade | Cédigo Reconstituigao
Placa de
microtitulagao 12 tiras x 8 B AGALP Pronto para
96 pogos pré- pogos com ) ) utilizagdo
revestidos com MAG | suporte
humana

. Pronto para
Selador da placa 3 unidades |- utilizagso
Concentrado do 1 frasco Diluir com
tampao de lavagem B-MAG-WB |900mL de agua
(10x) x 100 mL deionizada
Tampao de

1f
incubagao f45¢0 " |g.MAGug |Pronto para
com conservantes x 100 mL utilizagao
Calibradores A a D' B-MAG. Adicionar 1 mL
liofilizados, com 4 frascos de tampéo de
CASET . =
conservantes incubag&o
Controles alto e
. Adicionar 1 mL

baixo 2 . .
i flr d 2 frascos ESANASGET de tampéo de
iofilizados, com incubacéo
conservantes
Marcador
enzimatico IgM
Anticorpo anti-IgM 1 frasco Prlgnto para
humano conjugado a B-MAG-ELM | utilizagéo
HRP em uma matriz | X 11 mbL Solugao azul
de tampao com
conservantes

ARMAZENAMENTO PRAZO DE VALIDADE DOS
REAGENTES

Reagentes selados / ndo abertos

Guarde a uma temperatura na faixa de 2—-8 °C. Nao use os reagentes
depois da data de validade impressa nos rotulos.

Reagentes abertos / reconstituidos

Retorne imediatamente as tiras ndo usadas
para a embalagem aluminizada contendo os
Placa de sachés de dessecante e torne a selar ao longo
microtitulagcgo de toda a borda do fecho tipo zip.

Guarde por até 5 meses a uma temperatura na
faixa de 2-8 °C.

Tampao de lavagem
diluido

Tampao de
incubagao

Guarde por até 5 meses a uma temperatura na
faixa de 2-8 °C.

Marcador enzimatico
IgM

Substrato de TMB

Controles Aliquote apds reconstituigio e armazene a
<-20 °C. Conservar até 5 meses a =-20 °C.

Calibradores

Guarde por até 5 meses a uma temperatura na

Solugao de parada faixa de 18-28 °C.

Tabela 2
Os calibradores e controles reconstituidos podem ser submetidos a
até trés ciclos de congelamento-descongelamento durante os 5
meses.
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REAGENTES E MATERIAL FORNECIDO
ADICIONALMENTE

e Pipetas de precisdo com ponteiras descartaveis:
pipetas de 10 uL, 20 pL, 100 uL e 1000 pL

e Tubos descartaveis de poliestireno ou polipropileno
para a preparacao de diluicdes de amostras.

e Cilindro de 1000 mL para a diluicao do tampéao de
lavagem

e Lavador para a placa de microtitulagdo
o Papel mata-borréo
e Agitador da placa de microtitulagdo

e Leitor de placa de microtitulacdo para medicdo da
absorbancia a 450 nm
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ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Precaugodes de seguranga

e Os calibradores, controles e a placa de microtitulagdo
deste kit contém componentes de origem humana.
Embora testados negativos para HBV, HCV e HIV1/2,
os reagentes devem ser manuseados como se fossem
capazes de transmitir infecgbes, sempre de acordo
com Boas Praticas Laboratoriais (BPL) e usando-se as
precaucdes apropriadas.

e Este kit contém componentes classificados de acordo
com a Regulamentagéo (CE) n.c 1272/2008:

- A solugao de parada contém acido sulfurico (conc.
2,5-5%), portanto, os reagentes podem provocar
irritagdo da pele (H315) e irritagdo ocular grave
(H319), e podem ser corrosivos para metais (H290).

- Os calibradores e controles contém sulfato de
gentamicina (pd), portanto, os reagentes podem
provocar reagao alérgica da pele (H317) e, em caso
de inalagdo, sintomas alérgicos, de asma, ou
dificuldades respiratérias (H334). Eles também
contém timerosal (pd), portanto, os reagentes sao
fatais se ingeridos, em contato com a pele, ou
inalados (H300+H310+H330).

- O tampéo de incubagédo e o tampao de lavagem
contém Triton™ X-100 (éter terc-octilfenilico do
polietilenoglicol, conc. < 1%), portanto, os reagentes
podem provocar irritagdo ocular grave (H319).

- O marcador enzimatico contém Triton™ X-100 (éter
terc-octilfenilico do polietilenoglicol, conc. < 1%),
portanto, os reagentes podem provocar irritagdo
ocular grave (H319). Ele também contém sulfato de
gentamicina (conc. < 1%), portanto, os reagentes
podem provocar reacgdes alérgicas da pele (H317).

¢ Evite o contato dos reagentes com a pele, os olhos ou
as membranas mucosas. Em caso de contato, lave
imediatamente com quantidades abundantes de agua;
caso contrario, irritagdo ou queimaduras poderao
ocorrer.

e Os reagentes e compostos quimicos devem ser
tratados como residuos perigosos, em conformidade
com as diretrizes ou regulamentagdes nacionais de
seguranca de riscos bioldgicos.

Precaugdes técnicas

e Leia atenciosamente as instrugdes antes de executar
o teste. O desempenho dos testes sera afetado
negativamente se os reagentes forem diluidos
incorretamente, modificados, ou armazenados em
condicbes diferentes daquelas detalhadas nestas
instrucdes de uso.

Procedimento ELISA

Temperatura dos reagentes

e Prepare os reagentes antes de iniciar o procedimento
de teste. Etapas 3-9: Os reagentes utilizados nas
etapas 3-9 devem estar frios (2-8 ‘C) e devem ser
mantidos frios durante a pipetagem e lavagem.
Recomendacgéao: Prepare o tampéao de lavagem no dia
anterior a execugao do teste e deixe-o no refrigerador
a noite toda.
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o Todas etapas de lavagem devem ser realizadas com o
tampao de lavagem frio (2—8 °C).

e Deixe que o substrato de TMB e a solugédo de parada
atinjam a temperatura ambiente (18-28 °C) no inicio
do procedimento de teste.

Etapas de lavagem

e As etapas de lavagem 3, 6 e 9 sao fundamentais para
a remogao de residuos gerados pelo processo de
producdo e/ou anticorpos potencialmente nao ligados
dos pogos.

e Recomenda-se enfaticamente usar um lavador
automatico operando no “modo de placa’, i.e., cada
etapa do processo (distribuicdo / aspiragdo) é
executada em todas as tiras sequencialmente, antes
que o instrumento passe para o proximo ciclo de
lavagem.

o Certifique-se de que todos os pogos estado
completamente vazios depois do ultimo ciclo de
lavagem.

Incubagao do substrato

o Etapa 11: Agite as placas de microtitulagéo durante a
incubagdo com o substrato. Dependendo do modelo
do agitador de placas, recomendamos 400-600 rpm.
A solugcédo deve se movimentar nos pogos, mas sem
derramar.

Diluicdo adicional das amostras

e As amostras acima de 70 000 BTU podem ser diluidas
até a faixa de medicdo analitica (> 1000 BTU,
<70 000 BTU). Use o tampéo de incubacéo para diluir
amostras de soro.

Componentes do kit

e Os componentes ndo devem ser usados depois da
data de validade impressa nos roétulos.

o Nao misture lotes diferentes de reagentes.

e Todas as providéncias devem ser tomadas para
assegurar que nao ocorra contaminagao cruzada entre
0s reagentes, amostras ou entre pogos.

e Os micropogos nao podem ser reutilizados.

COLETA E ARMAZENAMENTO DE AMOSTRAS

O procedimento requer menos de 0,1 mL de sangue ou
menos de 50 pL de soro, respectivamente.

Colete o0 sangue em tubos simples para venopungédo sem
nenhum aditivo, e evite a hemdlise. Execute a preparagao
do soro de acordo com as instrugdes do fabricante.
Decante o soro.

As amostras de soro podem ser armazenadas a 2—-8 °C
por até 16 dias, ou a -20 °C por até 12 meses. As
amostras congeladas devem ser descongeladas e
misturadas bem por meio de movimentos circulares
suaves ou inversao antes da utilizagao.

Recomendamos preparar aliquotas de amostras de soro
antes do congelamento para evitar ciclos repetidos de
congelamento/descongelamento.
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PROCEDIMENTO

Nota: Deixe que a solugdo do substrato de TMB atinja a
temperatura ambiente (18-28 °C).

1. Dilua as amostras a 1:1000 com o tampdo de
incubagao. Por exemplo, use 2 pL de soro + 2000 uL
de tampao de incubacgéo frio! (2—8 °C) Misture bem em
agitador tipo voértex e deixe as amostras diluidas e os
calibradores e controles reconstituidos em repouso por
30 minutos a 2-8°C antes de pipetar
(consulte as etapas 4a-c).

2. Prepare um suporte de placa com tiras suficientes para
testar a quantidade requerida de calibradores,
controles e amostras. Remova o excesso de tiras do
suporte e torne a sela-las sem demora na embalagem
aluminizada, juntamente com os sachés de
dessecante. Mantenha sob refrigeragao.

Nota: Use reagentes frios nas etapas 3 a 9.

3. Lave os pogos quatro vezes, usando pelo menos 300
ML de tampédo de lavagem frio (2-8 °C) por pogo.
Esvazie os pogos e bata a placa com firmeza sobre
papel mata-borrdo para remover completamente todo
o liquido remanescente.

300 pLfrio!
m de tampZo de lavagem

—— Eszaziar e bater

Lave 4 x

Nota: Proceda imediatamente com as préximas etapas.

4a.Pipete 100 pL do tampao de incubagéo (branco) em
duplicata e

Pipete 100 pL dos calibradores A—-D nos respectivos
poGos.

4b.Pipete 100 pL dos controles baixo e alto em duplicata
nos respectivos pogos.

4c.Pipete 100 uyL de cada amostra diluida nos pogos
subsequentes.

5. Cubra a placa com um selador e incube por
2 horas (+ 5 minutos) a 2—-8 °C (nao agite a placa).

6. Remova o selador da placa. Esvazie os pogos e lave-
os quatro vezes usando pelo menos 300 pL de tampao
de lavagem frio (2—8 °C) por pogo. Esvazie os pogos e
bata a placa com firmeza sobre papel mata-borrdo
para remover o tampao de lavagem completamente.

100 pL de tampéo de incubacgéo /
100 pL de calibradores / ]
100 uL des controles /

100 yL de amostras

@2-8°C

Lave 4 x washing
Eszaziar e bater 1 x

—_

7. Adicione 100 yL do marcador enzimatico IgM a todos
0S POGoS.
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8. Cubra a placa com um selador e incube por
2 horas (+ 5 minutos) a 2—-8 °C (n&o agite a placa).

9. Remova o selador da placa. Esvazie os pocos € lave-
os quatro vezes usando pelo menos 300 pL de tampao
de lavagem frio (2—-8 °C) por pogo. Esvazie os pogos e
bata a placa com firmeza sobre papel mata-borrao.

S

100 yL d d
WL de marcador >

enzimatico

Lave 4 x
Eszaziar e bater 1 x

10.Adicione 100 pL de solugao do substrato de TMB
(equilibrada a temperatura ambiente) a cada pocgo.

11.Cubra a placa com um selador, proteja a placa contra
luz e incube em um agitador de placas ajustado para
400-600 rpm a 18-28 °C por 30 £2 minutos.

&

30 min.

100 pL de solugédo do
substrato deTMB

e

7N

tremendo 400-600 rpm

12.Adicione 100 pL de solugéo de parada a todos os
pocos. Remova bolhas de ar com a ponta de uma
pipeta. Execute a etapa 13 dentro de até 30 minutos.

13.Leia a absorbancia a 450 nm em um leitor de placa
de microtitulagéo.

100 pL de solugéo stop a

Dentro 30 min.
—_—

Leia a absorbancia a 450 nm

CONTROLE DE QUALIDADE

Para que se possa utilizar o produto com sucesso, é
necessario compreender bem estas instrugdes de uso.
Somente seréo obtidos resultados confiaveis se técnicas
laboratoriais precisas forem empregadas, seguindo-se
estas instrugcdes de uso a risca.

O kit anti-MAG Antibodies ELISA é fornecido com dois
controles: alto e baixo. Faixas de valores sdo atribuidas
aos controles, conforme indicado na folha de dados de
CQ fornecida com cada kit. As medi¢gdes dos controles
devem ficar dentro das faixas de valores indicadas para
que resultados validos sejam obtidos.

Em adigao aos controles do kit, também recomendamos
0 uso de um pool de soros para fins de controle de
qualidade interno.

A reprodutibilidade de parametros da curva-padrao e dos
valores de controle deve se manter dentro dos limites
estabelecidos de aceitabilidade do laboratério. Se o
desempenho do teste ndo atender aos limites
estabelecidos e a repeticdo houver excluido erros de
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técnica, verifique os seguintes pontos: i) o controle de
temperatura (reagentes usados nas etapas 3—-9 mantidos
a 2-8 °C); ii) a precisao dos termdmetros, da pipetagem e
dos dispositivos de cronometragem; iii) os ajustes do leitor
ELISA; iv) as datas de validade dos reagentes; v) as
condicdes de armazenamento e incubagdo; vi) a
aparéncia da solugdo do substrato de TMB (deve ser
incolor); vii) a pureza da agua; e, viii) os métodos de
aspiragao e lavagem.

PADRON[ZAQAO E RASTREABILIDADE
METROLOGICA

Nao existem materiais de referéncia ou procedimentos de
medicdo de referéncia reconhecidos internacional ou
nacionalmente para os anticorpos anti-MAG em amostras
de soro. O anti-MAG Antibodies ELISA é padronizado em
relacdo a um material de referéncia estabelecido
internamente. Os valores dos calibradores e dos controles
sao atribuidos de acordo com um protocolo de
transferéncia de valores (Ref. 1,2) para garantir a
rastreabilidade metroldgica, e sdo indicados em Unidades
de Titulo BUHLMANN arbitrarias. O intervalo de confianga
de 95% da incerteza combinada dos calibradores e
controles do produto é inferior a 35%.

CALCULOS E RESULTADOS

Curva-padrao

Utilize um programa de software que seja capaz de

executar os seguintes calculos:

- Subtrair o valor da densidade 6ptica (DO) dos brancos
de cada pogo de calibrador para calcular o valor do
calibrador.

- Gerar uma curva-padrao utilizando um ajuste por
regressao logistica de 4 parametros (4 PL).

Controles e amostras

Utilize um programa de software que seja capaz de
executar os seguintes calculos:

- Subtrair o valor da densidade 6ptica (DO) dos brancos
de cada pogo de controle/amostra. Calcular o nivel de
anticorpos anti-MAG dos controles/amostras em cada
poco, em BTU, usando a curva-padréo gerada.

Nota: Os resultados apresentados na Tabela 6 e na

Figura 1 sdo exemplos fornecidos apenas para fins de

demonstragdo. Uma curva de calibragdo deve ser gerada

para cada conjunto de amostras a ser testado.

LIMITAGOES

e N&o existe, no momento, nenhum método de
referéncia internacionalmente aceito para a detecgéo
de anticorpos anti-MAG IgM. Consulte o capitulo
"Padronizacdo e rastreabilidade metrologica". Os
resultados devem ser interpretados usando-se os
valores de corte indicados nestas instrugdes de uso.

e Este teste ainda nado foi validado para fluido
cerebrospinal (FCE) e plasmaférese.

¢ Imunoglobulinas intravenosas (IVIg) e crioglobulinas
podem afetar os resultados do teste.

Data de langamento: 2023-05-31
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INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS

Resultado Interpretacao

< valor de corte Resultado negativo

2 valor de corte Resultado positivo (indicagdo da

presencga de anticorpos anti-MAG)

Tabela 3

Os resultados dos testes devem ser interpretados em
conjunto com informagdes disponiveis da avaliagdo
clinica do paciente e de outros procedimentos de
diagndstico.

INTERVALOS DE REFERENCIA E VALORES DE
CORTE

O intervalo de referéncia do teste anti-MAG Antibodies
ELISA foi determinado de acordo com a diretriz EP28-A3
do CLSI, com 141 amostras de soro de individuos
aparentemente saudaveis, com idades variando entre 18
e 70 anos. Os resultados estdo apresentados na Tabela
4,

Intervalo de referéncia [BTU]

Percentil 2,5 (90% do IC) Percentil 97,5 (90% do IC)

0(0-0) 0 (0-988)

Tabela 4

Mil (1000) BTU é um valor de corte estabelecido, usado
em estudos publicados (Ref. 5, 6 e 9).

Desvios dos valores de corte também tém sido usados na
literatura cientifica (Ref. 3, 4, 7 e 8, Tabela 13) e
categorias de titulo para resultados positivos de testes ja
foram propostas (Ref. 10).

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

As caracteristicas de desempenho baseiam-se em
resultados médios de 2 pogos.

Repetibilidade: 3,2-11,8% CV

Precisao intralaboratorial: 5,5-15,9% CV

A repetibilidade e a precisdo intralaboratorial foram
determinadas de acordo com a diretriz EP05-A3 do CLSI,
usando-se o arranjo de estudo padronizado de 20 dias x
2 corridas x 2 replicatas. Foram testadas quatro (4)
amostras séricas humanas agrupadas, abrangendo a
faixa de medigao do teste.

Uma quinta amostra negativa a 213 BTU produziu 79/80
resultados (98,8%) dentro da categoria (< 1000 BTU). Os
resultados estao resumidos nas Tabelas 7 e 8.

Reprodutibilidade: 10,0-21,6% do CV

A reprodutibilidade foi determinada de acordo com a
diretriz EP05-A3 do CLSI, por meio de medigbes
empregando um arranjo de estudo de 3 operadores x 3
instrumentos/lotes x 5 dias x 5 replicatas. Foram testadas
quatro (4) amostras séricas humanas agrupadas,
abrangendo a faixa de medigdo do teste. Uma quinta
amostra negativa a 55 BTU produziu 75/75 resultados
(100,0%) dentro da categoria (< 1000 BTU). Os
resultados estdo resumidos nas Tabelas 9 e 10.

Limite de detecgdo (LoD): 113 BTU

O LoD foi determinado de acordo com a diretriz EP17-A2
do CLSI, com proporgoes de falsos positivos (a) inferiores
a 5% e de falsos negativos (B) inferiores a 5% com base
em 120 determinagbes, com 60 brancos e 60 replicatas
de baixo nivel; e um LoB de 17 BTU.

anti-MAG Antibodies ELISA



Efeito gancho com dose elevada

As amostras com niveis de anticorpos anti-MAG até 2,8 x
105 BTU podem ser medidas sem limitar a faixa de
medicao do teste.

Reatividade cruzada / outras etiologias

A reatividade cruzada do anti-MAG Antibodies ELISA foi
testada para amostras atribuidas com uma doencga
autoimune. Diferentes tipos de doengas autoimunes e a
presenca associada de anticorpos sao mostrados na
Tabela 11.

Outras amostras com diferentes etiologias também foram
testadas com anti-MAG Antibodies ELISA e estédo
apresentadas na Tabela 12.

Todas as amostras, exceto por uma em cinco amostras
positivas para GD1b, ficaram abaixo do valor de corte
técnico (1000 BTU).

DESEMPENHO CLINICO

O desempenho clinico foi avaliado por meio de metanalise
de literatura cientifica revisada por pares. Sete estudos
abordaram o desempenho clinico do anti-MAG Antibodies
ELISA no diagnostico de neuropatias associadas a
gamopatia monoclonal de IgM (Ref. 3-9). Os resultados
das analises e os detalhes dos estudos podem ser
encontrados na Tabela 5 e na Tabela 13,
respectivamente.

N.°de neuropatias 344

N.°de controles 447

i?,Ce)nsibilidade (95% do 58,9% (47,2-69,6%)
Firt 0,

:Ecs)pemﬁmdade (95% do 98,2% (89,7-99,7%)

AUC DA CURVA ROC 0,75

Tabela 5
IC — intervalo de confianga
AUC da curva ROC - area sob a curva caracteristica de
operagéo do receptor

SUBSTANCIAS INTERFERENTES

A suscetibilidade do teste anti-MAG Antibodies ELISA a
produtos farmacéuticos orais e injetaveis, bem como a
substancias endégenas, foi avaliada de acordo com a
diretriz EP0O7-A3 do CLSI. Desvios superiores a 20% nos
resultados foram considerados como interferéncias.

Nenhuma interferéncia foi detectada com as seguintes
substancias até as concentragdes listadas:
imunoglobulina intravenosa (20 mg/mL), cladribina
(273 ng/mL), interferon alfa-2a (49,5 ng/mL), ibuprofeno
(0,22 mg/mL), fator reumatoide (680 UI/mL), hemoglobina
(10 mg/mL), hemolisado (10 mg/mL), triglicérides
(20 mg/mL), bilirrubina conjugada (0,4 mg/mL), bilirrubina
nao conjugada (0,4 mg/mL).
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TABELAS E FIGURAS

Exemplo de resultados

Precisao intralaboratorial

Nivel Absorbancia | Nivel Nivel | CV
[BTU] |[DO] [BTU] [%]
Branco 1 0,046
Branco 2 0,049
Médio 0,048
Calibrador A 70000 2,195 70497
Calibrador A 70000 2,188 69508
Médio 70000 2,191 70000 0,2
Calibrador B 15000 1,272 15313
Calibrador B 15000 1,245 14693
Médio 15000 1,258 15000 1,5
Calibrador C 3000 0,417 3070
Calibrador C 3000 0,400 2931
Médio 3000 0,408 3000 2,9
Calibrador D 1000 0,135 1009
Calibrador D 1000 0,132 991
Médio 1000 0,134 1000 1,5
Controle BAIXO 0,360 2602
Controle BAIXO 0,376 2731
Médio 0,368 2666 3,1
Controle ALTO 1,395 18433
Controle ALTO 1,383 18090
Médio 1,389 18261 0,6
Amostra 1 0,001 255
Amostra 1 0,009 297
Médio 0,005 276 116,5
Amostra 2 1,092 11599
Amostra 2 0,969 9511
Médio 1,030 10555 8,5
Tabela 6
Exemplo de curva-padrao (DOaso)
25
P
1.5
14
0.5+
0 T
100 1000 10000 100000
Niveis (BTU)
Figura 1
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Intracorri- Intercorri- Interdias Intralabora-
D Nivel . da das torial
i1, % do % do % do % do
BTU SDBP | CV| SD (37 SD Ccv SD CV
S2| 2251 |80 | 267 |11,8| 199 | 8,8 130 | 5,8 | 357 | 159
S3| 8849 |80 | 349 | 39| 314 | 3,6 122 1,4 | 485 | 55
S4 | 19683 |80 | 622 | 3,2 | 1492 | 7,6 | 908 | 4,6 | 1855 | 9,4
S5 | 37185 |80 | 1684 | 4,5 | 3083 | 8,3 | 1466 | 3,9 | 3806 | 10,2
Tabela 7
ID Descrigao N Nivel médio, % na
BTU categoria
<
S1 1000 .BTU 80 213 98,8
(negativo)
Tabela 8
Reprodutibilidade
Intracorri- | Intercorri- Interdias Intralabora-
D Nivel . da das torial
i1, % do % do % do % do
BTU SD |CV | SD (37 SD Ccv SD (47
S2| 2802 |75| 181 | 6,5 | 517 | 18,4 | 261 9,3 | 606 | 21,6
S3| 9052 | 75| 258 | 2,9 | 821 9,1 279 | 3.1 904 | 10,0
S4 | 18241 | 75| 531 | 2,9 | 1146 | 6,3 | 1475 | 8,1 | 1942 | 10,6
S5 34713 | 75| 893 | 2,6 | 2740 | 7,9 | 2023 | 5,8 | 3521 | 10,1
Tabela 9
ID Descrigao N Nivel médio, % na
BTU categoria
<
S1 1000 ,BTU 75 55 100,0
(negativo)
Tabela 10
Reatividade cruzada / outras etiologias
Anticorpo atribuido Diagnéstico N.°
Anticorpo anticitoplasmatico de Vasculite — 3
neutrsfilo (ANCA) Outros (amostras indicadas 10
positivas para ANCA)
Lapus eritematoso sistémico | 5
Artrite reumatoide 9
Anticorpos antinucleares (ANA) Sindrome de Sjogren 6
Outros (amostras indicadas 3
positivas para ANA)
Anticorpos antitireoglobulina N .
) Tireoidite autoimune 5
(anti-Tg)
Anticorpos Doengas difusas do tecido 1
antirribonucleoproteina conectivo
Anti-GQ1b, anti-GM1 e anti- Neuropatias periféricas
. 1
GD1b autoimunes
Anticorpos antirreceptores da
acetilcolina e antitirosina Miastenia gravis 7
quinase muscular especifica
Tabela 11
Etiologia Diagnéstico N.°
Neuropatias periféricas Alcodlatra/alcoolismo 1
P P Diabetes 5
Outras d 5ai Esclerose lateral amiotrofica 15
u raAs penga§ neu’ro ‘oglcas e Doenca de Chagas 5
relevancia do diagnostico -
diferencial Sarcoidose 4
Doenga de Waldenstrom 4
Tabela 12
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TABELAS E FIGURAS

Desempenho clinico

Controles | Controles Ll
Estudo i X de Sensib. | Especif.

positivos | negativos

corte

Kuijf et al., PDN +IgM | OPN + 1500 | 0,72 0,97
2009 GM CS BTU

(n=68) (n=139)
Mata et al., MGUS PN 3200 | 0,37
2011 (n = 46) BTU
Campagnolo | PDN +IgM | CHD + 1000 | 0,94 1,00
etal., 2015 GM CS(n=3) | BTU

(n=20)
Stork et al., PDN +IgM 1000 | 0,69
2014 GM BTU

(n =26)
Stork et al., PDN +IgM | CS 1000 | 0,59 1,00
2016 GM (n=83) BTU

(n=83)
Taams et MGUS PN 1500 | 0,51
al., 2018 (n=101) BTU
Liberatore et OPN + 7000 1,00
al., 2020 CS BTU

(n =222)
Tabela 13

PDN +IgM GM, polineuropatia desmielinizante com gamopatia
monoclonal de IgM; MGUS PN, Polineuropatia associada a
gamopatia monoclonal de causa desconhecida; OPN, outra

polineuropatia;

CS, controle

hematoldgicos doentes

Data de langamento: 2023-05-31
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CHD,

controles
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PROTOCOLO CURTO

anti-MAG Antibodies ELISA

Placa de microtitulagao pré-revestida
l C lave 4 x com 300 uL ou mais de tampéao de lavagem
100 pL de tampao de incubacgéao, calibradores, controles ou
amostras de soro (1:1000)

C incube por 2 horas (£ 5 minutos) a 2—-8 °C

C lave 4 x com 300 uL ou mais de tampéao de lavagem
adicione 100 pL de marcador enzimatico

C incube por 2 horas (£ 5 minutos) a 2—8 °C

wL C lave 4 x com 300 uL ou mais de tampéao de lavagem
adicione 100 pL de substrato de TMB

< incube por 30 minutos (x 2 minutos) a 18-28 °C
em um agitador de placas a ~ 400—600 rpm

v

adicione 100 pL da solugao de parada

=) | eia a absorbancia a 450 nm (dentro de 30 minutos)

TEMPO ATE OBTER OS RESULTADOS: 4,5 HORAS
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HISTORICO DE ALTERAGOES

Data Versao Alteracao

Alteracéo da Uso pretendido e do nome do produto

Reformulagao da redacao do Principio do teste

Novo texto de estabilidades de uso dos reagentes

Atualizacao do capitulo Adverténcias e precaugbes

Revisdo dos capitulos Coleta e armazenamento de amostras, Procedimento, e
Padronizagéao e rastreabilidade metrolégica

Reformulagao da redagao dos capitulos Controle de qualidade e Calculos e
2023-05-31 A2 resultados

Atualizacao do capitulo Limitagbes

Adigao do capitulo Interpretagao dos resultados e Desempenho clinico
Revisdo dos capitulos Intervalos de referéncia e valores de corte, Caracteristicas de
desempenho, Substancias interferentes, Referéncias, e Simbolos

Inclusdo do numero do érgdo notificado na marcagao CE - procedimento de
avaliagcdo de conformidade, de acordo com a regulamentagao IVDR 2017/746
Revisdo do capitulo Simbolos

NOTIFICAGAO DE INCIDENTES EM ESTADOS-MEMBROS DA UE

Se algum incidente sério ocorrer associado a este dispositivo, notifique sem demora o fato ao fabricante e a autoridade
competente de seu Estado-Membro.

DANOS DE TRANSPORTE

Informe seu distribuidor caso o produto seja recebido danificado.
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SIMBOLOS

BUHLMANN utiliza simbolos e sinais listados e descritos na ISO 15223-1. Além disso, s&o utilizados os seguintes

simbolos e letreiros:

Simbolo

Explicagao

Placa de microtitulagao

BUF]INC

Tampao de incubagao

[BUF|WASH|10X|

Tampao de lavagem concentrado (10x)

[CONTROLIL| |controle Baixo
[CONTROL/|H| |controle Alto
ICAL[A| - [CALID] | calibrador A - D

Marcador enzimatico IgM

Substrato de TMB

[SOLN|[STOP|

Solugéo de parada
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