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Confira as alteracoes em destaque: Revisado em Fevereiro de 2020.
As instrucdes de uso devem ser seguidas rigorosamente. l REAGENTES

A confiabilidade dos resultados do ensaio nao podera ser garantida
se estas instrugdes ndo forem seguidas a risca.

H NOME
ARCHITECT Syphilis TP

B USO PRETENDIDO

O ensaio ARCHITECT Syphilis TP € um imunoensaio de
microparticulas por quimioluminescéncia (CMIA) para a detecgao
qualitativa de anticorpos contra o Treponema pallidum (TP) em soro
e plasma humanos, incluindo amostras coletadas post-mortem (sem
batimentos cardiacos). O ensaio ARCHITECT Syphilis TP é indicado
como meio auxiliar no diagnodstico de infeccéo por sifilis e como
teste de triagem para evitar a transmisséo do Treponema pallidum a
receptores de sangue, componentes sanguineos, células, tecidos e
orgaos.

B RESUMO E EXPLICACAO DO TESTE

A sifilis é causada por infec¢éo pela bactéria TP, que pode ser
transmitida congenitamente ou através do contato sexual.

A doenca pode evoluir para uma fase latente em que a sifilis ndo
é clinicamente aparente. Testes soroldgicos (néo-treponémicos e
treponémicos especificos), além do histérico clinico do paciente,
séo atualmente os principais métodos para o diagndstico e
gerenciamento da sifilis.

H PRINCIiPIOS BIOLOGICOS DO PROCEDIMENTO

O ensaio ARCHITECT Syphilis TP € um imunoensaio de dois passos
para a detec¢ao qualitativa de anticorpos anti-TP em soro ou
plasma humano utilizando a tecnologia CMIA, com protocolos de
ensaio flexiveis, designados Chemiflex.

1. A amostra, as microparticulas revestidas de antigenos TP
recombinantes (TpN15, TpN17 e TpN47) e o diluente do ensaio
sdo combinados. Os anticorpos anti-TP presentes na amostra
ligam-se as microparticulas revestidas de TP.

2. Apos a lavagem, o conjugado de anticorpos anti-lgG e anti-lgM
humana marcado com acrinidio é adicionado para criar uma
mistura de reagéo.

3. Apos outro ciclo de lavagem, as Solugdes Pré-Ativadora e
Ativadora sdo adicionadas a mistura de reacgéo.

4. A reagao quimioluminescente resultante € medida em
unidades de luz relativas (RLUs). H& uma relacéo direta entre
a quantidade de anticorpos anti-TP na amostra e as RLUs
detectadas pela 6tica do ARCHITECT iSystem.

A presencga ou auséncia de anticorpos anti-TP na amostra é

determinada pela comparagéo entre o sinal quimioluminescente

da reagao e o sinal de corte determinado em calibragéo prévia

do ensaio ARCHITECT Syphilis TP. Se o sinal quimioluminescente

da amostra for maior ou igual ao sinal de corte, a amostra sera

considerada reativa para anticorpos anti-TP.

Para mais informacgdes sobre a tecnologia do sistema e do ensaio,

consulte o Manual de Operagdes do Sistema ARCHITECT, Secgao 3.

Conteudo do Kit

ARCHITECT Syphilis TP 8D06

ATENCAO: Algumas apresentagdes nio estio disponiveis em todos
0s paises ou para uso em todos os ARCHITECT iSystems. Entre em
contato com seu distribuidor local.

8D06-32 8D06-42
W 100 500
1x4,1mL 1x16,3 mL
1x59mL 1x26,3mL
1x6,3mL 1x34,1 mL

Microparticulas revestidas de antigeno TP (E.coli,

recombinante) em tamp&o HEPES com detergente. Concentragéo
minima: 0,08% sélidos. Conservantes: azida sédica e outros
agentes antimicrobianos.

Conjugado de anticorpos de camundongo anti-lgG/
anti-lgM marcado com acridinio em tampao MES com estabilizante
de proteina (bovina). Concentragdo minima: (anti-lgG) 26,6 ng/mL
| (anti-lgM) 1,34 ng/mL. Conservantes: azida sddica e outros
agentes antimicrobianos.

Diluente do ensaio Syphilis TP contendo tampéao

MES com detergente. Conservantes: ProClin 950 e outro agente
antimicrobiano.

Outros Reagentes

[PRE-TRIGGER SOLUTION| So|ucéio Pré-Ativadora ARCHITECT contendo
1,32% (p/v) de perodxido de hidrogénio.

Soluggo Ativadora ARCHITECT contendo 0,35 N

de hidréxido de sodio.

Tampao de Lavagem ARCHITECT contendo solugdo
salina em tampéao fosfato. Conservantes: agentes antimicrobianos.

Avisos e Precaucoes

.

e Somente para uso diagnostico in vitro
Precaucobes de Seguranca

CUIDADO: Este produto requer o manuseio de amostras humanas.
Recomenda-se que todos os materiais de origem humana sejam
considerados potencialmente infectantes e manuseados de acordo
com as indicagdes da OSHA (Bloodborne Pathogens). O nivel de
biossegurancga 2 ou outras praticas de biosseguran¢a adequadas
devem ser utilizadas para materiais que contenham ou possam
conter agentes infectantes.2



Os seguintes avisos e precaugdes aplicam-se a: /
CONJUGATE

ATENCAO: Contém polietilenoglicol octilfenil éter
(Triton X-405) e azida sédica.

H319 Provoca irritagéo ocular grave.

EUHO032 Em contato com &cidos, libera gases
muito toxicos.

Prevencao

P264 Lave as maos cuidadosamente apds o
manuseio.

P280 Utilize luvas de protecéo / roupas de
protecao / protegao ocular.

Resposta

P305+P351+P338 SE ENTRAR EM CONTATO COM OS
OLHOS: Enxague cuidadosamente com
agua por varios minutos. Se utilizar
lentes de contato, remova-as se possivel.
Continue enxaguando.

P337+P313 Se a irritag@o ocular persistir: Procure um
médico.

Descarte

P501 Descarte o conteudo / recipiente de
acordo com as regulagdes locais.

Os seguintes avisos e precaucoes aplicam-se a:

ATENCAO: Contém polietilenoglicol octilfenil éter
(Triton X-100) e metil-isotiazolona.

H319 Provoca irritagao ocular grave.

H317 Pode causar reagéo alérgica cutanea.

Prevencao

P261 Evite inalar as névoas | vapores /
aerossaois.

P264 Lave as maos cuidadosamente apds o
manuseio.

p272 A roupa de trabalho contaminada nao
devera deixar o local de trabalho.

P280 Utilize luvas de protecéo / roupas de
protecédo / protegao ocular.

Resposta

P305+P351+P338 SE ENTRAR EM CONTATO COM OS
OLHOS: Enxague cuidadosamente com
agua por varios minutos. Se utilizar
lentes de contato, remova-as se possivel.
Continue enxaguando.

P337+P313 Se a irritag@o ocular persistir: Procure um
médico.

P302+P352 SE ENTRAR EM CONTATO COM A PELE:
Lave com bastante agua.

P333+P313 Em caso de irritagdo ou erupcédo cuténea:
Procure um médico.

P362+P364 Retire e lave a roupa contaminada antes
de reutilizar.

Descarte

P501 Descarte o conteudo / recipiente de
acordo com as regulacdes locais.

Fichas de dados de seguranca estdo disponiveis em
www.abbottdiagnostics.com ou com seu representante local.

Para uma discussao detalhada sobre as precaugdes de seguranga
durante a operagéo do sistema, consulte o Manual de Operagdes do
Sistema ARCHITECT, Secéo 8.

Manuseio dos Reagentes

e Nao utilize os kits reagentes apos o prazo de validade.
e Nao misture reagentes de um mesmo kit ou de kits diferentes.
e Antes de carregar o kit reagente no sistema pela primeira

vez, o frasco de microparticulas precisa ser homogeneizado

para ressuspender as microparticulas que se depositaram

durante o transporte. Para instrugdes sobre a homogeneizagao
das microparticulas, consulte a secdo PROCEDIMENTO,

Procedimento do Ensaio destas instrugdes de uso.

e Os septos DEVEM ser utilizados para evitar a evaporagao e

a contaminacao dos reagentes e garantir sua integridade.

A confiabilidade dos resultados do ensaio ndo podera ser

garantida se os septos nao forem utilizados de acordo com

estas instrucées.

e Para evitar a contaminagao, utilize luvas limpas ao colocar
um septo em um frasco de reagente aberto.

e Apds colocar um septo em um frasco de reagente aberto,
nao inverta o frasco, pois isso causara um vazamento
de reagente, o que podera comprometer os resultados do
ensaio.

e Com o tempo, liquidos residuais poderdo secar na
superficie do septo. Geralmente, estes sdo sais secos que
néo interferem com a eficacia do ensaio.

e Ao manusear frascos de conjugado, troque as luvas que
entraram em contato com soro ou plasma humano, uma vez que

a introdugao de IgG/IgM humana resultara em um conjugado

neutralizado.

Para uma discussao detalhada sobre as precaugdes de manuseio
durante a operagéo do sistema, consulte o Manual de Operacdes do
Sistema ARCHITECT, Segéo 7.

Armazenamento dos Reagentes
Quando armazenados e manuseados de acordo com estas

instrugdes, os reagentes sdo estaveis durante todo o prazo de
validade.

Tempo
Temperatura Maximo de
de Armazena- Armazena- Instrucdes Adicionais de
mento mento Armazenamento
Fechados/ 2-8°C Até o prazo Podem ser utilizados
Abertos* de validade imediatamente apds serem
retirados do refrigerador
(2-8°C).
Armazenar em posicao
vertical.
A bordo  Temperatura 30 dias Descartar apos 30 dias.

do sistema Para informagdes sobre
como controlar o periodo
de conservagéo dos
reagentes no equipamento,
consulte o Manual de
Operagoes do Sistema
ARCHITECT, Secgéo 5.

* Os reagentes podem ser armazenados dentro ou fora do
ARCHITECT iSystem. Caso os reagentes sejam retirados do sistema,
é necessario armazena-los a 2-8°C (com septos e tampas de
reposicao) em posicao vertical. Para os reagentes armazenados
fora do sistema, recomenda-se que sejam armazenados em

suas bandejas e caixas originais para que permanecam em

posicéo vertical. Se o frasco de microparticulas nado permanecer



em posicéao vertical (com um septo colocado) durante o
armazenamento em refrigerador fora do sistema, o kit reagente
devera ser descartado. Para informagdes sobre como remover os
reagentes, consulte o Manual de Operacdes do Sistema ARCHITECT,
Secéao 5.

Sinais de Deterioracao dos Reagentes

Quando um valor de controle estiver fora do intervalo especificado,
isso poderd indicar deterioracdo dos reagentes ou erros de técnica.
Os resultados de testes associados serdo invalidos e as amostras
deverdo ser testadas novamente. A recalibragdo do ensaio podera
ser necessaria. Para informagdes sobre a resolugéo de problemas,
consulte o Manual de Operagdes do Sistema ARCHITECT, Secéo 10.

H PROCEDIMENTO DO INSTRUMENTO

O arquivo do ensaio ARCHITECT Syphilis TP devera ser instalado no
ARCHITECT iSystem a partir de um ARCHITECT iSystem Assay CD-
ROM antes da execugéo do ensaio.

Para informagdes detalhadas sobre como instalar o arquivo, ver e
editar os parametros do ensaio, consulte o Manual de Operagdes do
Sistema ARCHITECT, Segao 2.

Para informac¢des sobre como imprimir os pardmetros do ensaio,
consulte o Manual de Operacoes do Sistema ARCHITECT, Secéo 5.
Para uma descrigao detalhada dos procedimentos do sistema,
consulte o Manual de Operagdes do Sistema ARCHITECT.

B COLETAE PREPARACAO DA AMOSTRA PARA
ANALISE

Tipos de Amostra
Tipos de amostra verificados para uso com este ensaio:

Preparacao para Analise

e Siga as instrugdes de processamento do fabricante dos tubos
de coleta. A separacédo por gravidade nao é suficiente para
preparar as amostras.

e Misture bem as amostras descongeladas por vortex de baixa
velocidade ou invertendo-as 10 vezes. Inspecione visualmente as
amostras. Caso a formagao de camadas ou estratificagao seja
observada, continue a mistura-las até que figuem visivelmente
homogéneas.

e Para garantir a consisténcia dos resultados, as amostras devem
ser transferidas para um tubo de centrifuga e centrifugadas a
> 10.000 RCF (Forca Centrifuga Relativa) por 10 minutos antes
do ensaio se
e contiverem fibrina, glébulos vermelhos ou demais particulas

em suspensao,
e precisarem ser testadas novamente, ou
e tiverem sido congeladas e descongeladas.
Transfira a amostra clarificada para uma cubeta de amostra ou
tubo secundario para o teste.

e As amostras centrifugadas com uma camada lipidica na
superficie devem ser transferidas para uma cubeta de amostra
ou tubo secundario. E preciso cuidado para transferir apenas as
amostras clarificadas sem o material lipémico.

® Inspecione todas as amostras para detectar a presenca de
bolhas. Remova as bolhas com uma pipeta antes da analise.
Utilize uma nova pipeta para cada amostra para evitar a
contaminagao cruzada.

Armazenamento das Amostras

Tipos de Amostra Tubos de Coleta

Soro

Soro humano
Tubos separadores de soro

EDTA de potéssio
Heparina de litio
Heparina sdédica
Citrato de sddio
CPD

Plasma humano

e Qutros tipos de tubos de coleta de amostra ndo foram testados
com este ensaio.

e O desempenho néo foi estabelecido para o uso de outros fluidos
corporais além de soro ou plasma humano.

e Os anticoagulantes liquidos podem causar um efeito de diluigéo,
resultando em concentragdes mais baixas para amostras
individuais de pacientes.

e O instrumento ndo é capaz de identificar o tipo de amostra. O
operador é responsavel por se certificar de que os tipos corretos
de amostras sejam utilizados no ensaio.

e O desempenho foi estabelecido para o uso de amostras de
sangue cadavérico (amostras coletadas post-mortem, sem
batimentos cardiacos). Para mais detalhes, consulte a se¢ao
Teste de Amostras de Sangue Cadavérico.

Estado das Amostras

e Nao utilize amostras nas seguintes condic¢oes:
e inativadas por calor
e extremamente hemolisadas (> 500 mg/dL hemoglobina)
e com contaminagdo microbiana ébvia

e Para obter resultados exatos, as amostras de soro e plasma nao
devem conter fibrina, glébulos vermelhos e demais particulas
em suspensao. Amostras de soro de pacientes em terapia
anticoagulante ou trombolitica podem conter fibrina devido a
formagéao incompleta do coagulo.

e Para evitar a contaminagao cruzada, recomenda-se o uso de
pipetas ou ponteiras descartaveis.

Temperatura de Arma- Tempo Maximo de Arma-

Tipo de Amostra  zenamento zenamento
Soro Temperatura < 72 horas
ambiente
2-8°C < 7 dias
Plasma Temperatura < 72 horas
ambiente
2-8°C < 30 dias

Caso o ensaio seja adiado, a amostra de soro ou plasma deve ser
removida do codgulo, glébulos vermelhos ou gel separador.
Multiplos ciclos de congelamento e descongelamento devem ser
evitados.

Transporte das Amostras

* As amostras devem ser embaladas e rotuladas de acordo com
as regulacoes estaduais, federais e internacionais aplicaveis ao
transporte de amostras clinicas e substancias infectantes.

e Nao exceder os prazos de armazenamento indicados acima.

Teste de Amostras de Sangue Cadavérico

e O desempenho foi estabelecido para o uso de amostras de
sangue cadavérico (amostras coletadas post-mortem, sem
batimentos cardiacos) coletadas até 21,5 horas apds a morte. O
desempenho foi estabelecido utilizando 50 amostras de sangue
cadavérico suplementadas e 50 nao-suplementadas.”

e Testes de amostras de sangue cadavérico de pacientes com
diluicdo de plasma devido a transfusées > 2000 mL de sangue
ou coloides até 48 horas, ou > 2000 mL de cristaloides até
1 hora (ou qualquer combinacgéo disso) antes da coleta das
amostras ndo foram validados.

e Siga os padrdes e/ou regulagdes gerais para a coleta,
armazenamento e manuseio.



Siga as instrucdes de processamento do fabricante dos tubos de
coleta de soro ou plasma. Apds a centrifugagao inicial, transfira
o sobrenadante para um tubo de centrifuga e centrifugue a
10.000 RCF (Forga Centrifuga Relativa) por 10 minutos. Caso
as amostras ndo sejam processadas imediatamente apds a
centrifugacéo inicial, recomenda-se remover o sobrenadante

do coagulo, glébulos vermelhos ou gel separador até o
processamento.

Amostras de sangue cadavérico podem ser armazenadas por
até 7 dias a 2-8°C ou até 1 dia a 15-30°C apds a coleta.
Nenhuma diferen¢a qualitativa foi observada nas amostras de
sangue cadavérico (ndo-reativas ou suplementadas reativas)
submetidas a até 3 ciclos de congelamento e descongelamento.
Porém, multiplos ciclos de congelamento e descongelamento
devem ser evitados.

H PROCEDIMENTO

Materiais Fornecidos
8D06 ARCHITECT Syphilis TP Reagent Kit

Materiais Necessarios mas nao Fornecidos

ARCHITECT Syphilis TP - Arquivo do ensaio obtido a partir
do ARCHITECT iSystem e-Assay CD-ROM, disponivel em
www.abbottdiagnostics.com.

8D06-04 ARCHITECT Syphilis TP Calibrator

8D06-13 ARCHITECT Syphilis TP Controls

ARCHITECT Pre-Trigger Solution

ARCHITECT Trigger Solution

ARCHITECT Wash Buffer

ARCHITECT Reaction Vessels

ARCHITECT Sample Cups

ARCHITECT Septum

ARCHITECT Replacement Caps

Pipetas ou ponteiras (opcional) para dispensar os volumes
especificados nas telas do Paciente ou dos Controles.

e Para informagdes sobre como programar as amostras de
pacientes e os controles, além dos procedimentos gerais
de operagao, consulte o Manual de Operacdes do Sistema
ARCHITECT, Secéo 5.

e O volume minimo de amostra é calculado pelo sistema e
impresso no Orderlist Report. Para minimizar os efeitos da
evaporacao, verifique se o volume de amostra esta adequado
antes de iniciar o teste.

Numero maximo de réplicas obtidas de uma mesma cubeta de

amostra: 10

e Prioridade:

Volume de amostra para o primeiro teste: 80 pL
Volume de amostra para cada teste adicional de uma
mesma cubeta de amostra: 30 pL

e < 3 horas a bordo:

Volume de amostra para o primeiro teste: 150 pL
Volume de amostra para cada teste adicional de uma
mesma cubeta de amostra: 30 pL

e > 3 horas a bordo: Um volume de amostra adicional é
necessario. Para mais informacdes sobre a evaporagao de
amostras e volumes, consulte o Manual de Operagdes do
Sistema ARCHITECT, Secéo 5.

e Em caso de utilizagdo de tubos primarios ou de aliquota,
utilize o medidor de amostras para garantir um volume
suficiente de amostra do paciente.

e Prepare o Calibrador e os Controles ARCHITECT Syphilis TP.
e Misture o(s) Calibrador(es) e os Controles por inversao

suave antes do uso.

e Segure os frascos verticalmente e dispense os volumes
recomendados em cada cubeta de amostra.

® Volumes recomendados:
para cada Calibrador: 5 gotas
para cada Controle: 5 gotas

e Coloque as amostras.

e Para informagdes sobre como colocar as amostras, consulte
o Manual de Operagdes do Sistema ARCHITECT, Secgéao 5.

Para informagdes sobre os materiais necessarios para os
procedimentos de manutencao, consulte o Manual de Operacées do

Sistema ARCHITECT, Secéo 9.

Procedimento do Ensaio

Antes de colocar o kit reagente no sistema pela primeira vez,
o frasco de microparticulas precisa ser homogeneizado para
ressuspender as microparticulas que se depositaram durante o
transporte. Depois que as microparticulas forem colocadas pela
primeira vez, ndo ha necessidade de homogeneizacao adicional.
e Inverta o frasco de microparticulas 30 vezes.

* Inspecione visualmente o frasco para se certificar de
que as microparticulas estdo em suspensdo. Caso as
microparticulas continuem aderidas ao frasco, continue
invertendo-o até que estejam completamente suspensas.

e Se as microparticulas ndo entrarem em suspensio, NAO
AS UTILIZE. Entre em contato com seu representante
Abbott local.

e Quando as microparticulas estiverem em suspenséo,
descarte a tampa e coloque um septo no frasco. Para
instrugdes sobre como colocar os septos nos frascos,
consulte a segdo Manuseio dos Reagentes destas
instrugcdes de uso.

Coloque o kit reagente no ARCHITECT iSystem.

e \Verifique se todos os reagentes necessarios estéo
presentes.

e Verifique se ha septos em todos os frascos de reagentes.

Programe a calibracéo, se necessario.

e Para informagdes sobre como programar a calibracéo,
consulte o Manual de Operagbes do Sistema ARCHITECT,
Secao 6.

Programe os testes.

e Pressione "RUN".

e Para mais informacdes sobre os principios de operacao,
consulte o Manual de Operagdes do Sistema ARCHITECT,
Secéo 3.

e Para otimizar o desempenho, é importante realizar os
procedimentos de manutencéo de rotina definidos no Manual
de Operagdes do Sistema ARCHITECT, Secéao 9. Realize a
manutencdo com mais frequéncia se os procedimentos do
laboratério o exigirem.

Procedimentos para a diluicao das amostras

As amostras ndo podem ser diluidas para o ensaio ARCHITECT

Syphilis TP.

Calibracao

e Teste o Calibrador 1 em réplicas de trés. O Calibrador deve ser
colocado com prioridade.

Uma unica amostra de cada nivel de controle devera ser testada

para avaliar a calibracao do ensaio. Certifique-se de que os
valores de controle do ensaio estejam dentro dos intervalos
especificados nas instrucées de uso dos Controles.

e Uma vez que a calibracdo do ensaio ARCHITECT Syphilis TP for
aceita e armazenada, todas as amostras subsequentes poderao

ser testadas sem necessidade de calibragédo adicional, a ndo

ser que:
e Um kit reagente com um novo numero de lote seja utilizado
ou

e Os Controles estejam fora do intervalo.

e Para informacdes detalhadas sobre como efetuar uma
calibracdo do ensaio, consulte o Manual de Operacdes do
Sistema ARCHITECT, Secéo 6.



Procedimentos de Controle de Qualidade

O controle de qualidade recomendado para o ensaio ARCHITECT
Syphilis TP é que uma Unica amostra de cada nivel de controle seja
testada uma vez a cada 24 horas em cada dia de uso. Caso os
procedimentos de controle de qualidade de seu laboratério exijam

0 uso mais frequente de controles para verificar os resultados dos
testes, siga os procedimentos especificos de seu laboratério.
Certifiqgue-se de que os valores de controle do ensaio estejam dentro
dos intervalos aceitaveis especificados nas instru¢des de uso dos
controles. Caso um controle esteja fora do intervalo especificado,

os resultados de testes associados serdo invalidos e as amostras
deverdo ser testadas novamente. Uma recalibragdo podera ser
indicada.

Verificacao das Especificagées do Ensaio

Para conhecer os protocolos de verificagao das especificacdes das
instrucoes de uso, consulte o Manual de Operagdes do Sistema
ARCHITECT, Apéndice B.

l RESULTADOS

O ensaio ARCHITECT iSystem calcula o valor de corte (CO)
utilizando o sinal quimioluminescente (RLU) médio a partir de trés
réplicas do Calibrador 1 e armazena o resultado.

Calculo

O ensaio ARCHITECT Syphilis TP calcula um resultado com base

em um valor de corte determinado pelo seguinte célculo.

e Valor de Corte (CO) = RLU média do Calibrador 1 x 0,20

e S/CO = RLU da Amostra/RLU de Corte

e A RLU de corte é armazenada para cada calibragcdo do lote de
reagentes.

Interpretacao dos Resultados

e Amostras com valores S/CO < 1,00 sédo consideradas nao-
reativas pelo ensaio ARCHITECT Syphilis TP.

e Amostras com valores S/CO > 1,00 sdo consideradas reativas
pelo ensaio ARCHITECT Syphilis TP.

Sinais de Alerta ("Flags")

Alguns resultados podem conter informag¢des no campo "Flags". Para
uma descrigéo dos sinais de alerta que podem surgir nesse campo,
consulte o Manual de Operagdes do Sistema ARCHITECT, Segéo 5.

B LIMITACOES DO PROCEDIMENTO

e Resultados positivos falsos podem ocorrer com qualquer kit
de ensaio. A proporcdo dessas amostras falsamente reativas
depende da especificidade do kit de ensaio, da integridade da
amostra e de caracteristicas da populagéo local sendo triada.

e (Caso os resultados do ensaio ARCHITECT Syphilis TP sejam
inconsistentes com a evidéncia clinica, recomendam-se testes
complementares para confirmar o resultado.

e Nenhum teste diagndstico oferece a garantia absoluta de que
uma amostra ndo contenha baixos niveis de anticorpos anti-TP,
tais como aqueles presentes no estagio inicial da infeccao.
Portanto, um resultado negativo a qualquer momento nédo exclui
a possibilidade de exposigao a sifilis. Informacdes adicionais
podem ser necessdrias para o diagnostico.

H CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DO
DESEMPENHO

Precisao

A precisdo do ensaio ARCHITECT Syphilis TP é < 15% para o
Controle Positivo. A precisao foi determinada conforme indicado
no Protocolo EP5-A2 do Clinical and Laboratory Standards Institute
(CLSI).8 Seis amostras, sendo quatro painéis a base de plasma

e ambos os Controles Syphilis TP, foram testadas em réplicas de
dois, duas vezes ao dia, por vinte dias (n=80 para cada amostra),
utilizando trés lotes de reagentes. Os dados desse estudo estdo
resumidos na tabela abaixo.*

Precisdo do ensaio ARCHITECT Syphilis TP

Repetibilidade? Intra-laboratério®

Amostra Lote MédiaS/C0  DP %CV DP %CV
Controle 1 0,04 0,002 54 0,002 5,4
Negativo 2 0,04 0,005 14,3 0,005 14,7
3 0,03 0,004 13,1 0,004 13,6
Controle 1 2,66 0,048 18 0,060 23
Positivo 2 2,65 0,066 25 0,094 3,6
3 2,66 0,048 18 0,069 2,6
Painel D1 1 6,49 0,108 1,7 0,133 2,0
2 6,57 0,099 15 0,144 2,2
3 6,62 0,116 18 0,143 2,2
Painel D2 1 3,74 0,074 2,0 0,092 25
2 3,73 0,059 1,6 0,091 24
3 3,78 0,068 18 0,089 23
Painel D3 1 1,89 0,034 18 0,043 23
2 1,88 0,035 19 0,048 2,6
3 1,89 0,034 18 0,048 25
Painel D4 1 0,75 0,014 18 0,019 25
2 0,74 0,017 23 0,020 2,8
3 0,75 0,015 2,0 0,018 25

2 A repetibilidade corresponde a variagédo intraensaio.

b A variag&o intra-laboratério € um acimulo da variago intraensaio,
entre ensaios e entre dias.

* Dados representativos; os resultados obtidos em laboratdrios
individuais podem variar.

Especificidade

Um estudo para avaliar o desempenho foi conduzido em um
laboratério interno. Das 5174 amostras de doadores de sangue, 3
amostras foram confirmadas como falsamente reativas pelo ensaio
ARCHITECT Syphilis TP apds resolugcdo. Das 1262 amostras de
pacientes hospitalizados/de laboratérios diagndsticos, trés amostras
foram consideradas falsamente reativas pelo ensaio ARCHITECT
Syphilis TP. Os dados desse estudo estdo resumidos na tabela
abaixo.*

Resultados de Especificidade utilizando doadores de sangue
aleatdrios e pacientes hospitalizados

Intervalo de
Confianca de
Categoria n IR [%] RR [%] Especificidade 95%
Doadores de 5174 3[0,06] 310,06] 99,94% 99,83 - 99,99%
sangue - Geral (5171/5174)
Doadores 2587  3[0,12] 31[0,12] 99,88% 99,66 - 99,98%
de sangue - (2584/2587)
Plasma
Doadores de 2587  0[0,00] 0[0,00] 100,00% 99,86 - 100%
sangue - Soro (2587/2587)
Pacientes 1262 3[0,24] 31[0,24] 99,76% 99,31 - 99,95%
hospitalizados/ (1259/1262)

de laboratorios
diagndsticos

* Dados representativos; os resultados obtidos em laboratorios
individuais podem variar.

Sensibilidade

O ensaio ARCHITECT Syphilis TP demonstrou sensibilidade > 99,0%
em um estudo testando amostras que foram confirmadas como
positivas verdadeiras. Os dados desse estudo estdo resumidos na
tabela abaixo.*

Resultado de Sensibilidade

n Lote Reativo Nao-reativo Sensibilidade Observada
409 1 409 0 100%
409 2 409 0 100%
409 3 409 0 100%
409 4 409 0 100%

* Dados representativos; os resultados obtidos em laboratérios
individuais podem variar.



Especificidade Analitica

Este estudo foi realizado no ARCHITECT i2000SR System.

O ensaio ARCHITECT Syphilis TP foi avaliado para potencial
reatividade cruzada utilizando amostras de individuos com condigées
médicas e outras doencas nao relacionadas a infeccéo por sifilis.
Seis amostras reativas no ensaio ARCHITECT Syphilis TP e em um
imunoensaio quimioluminescente treponémico (TP-CLIA) também
foram consideradas positivas (indicadas por um 2 na tabela abaixo)
ou indeterminadas (indicadas por um 9 na tabela abaixo) por

testes confirmatorios. Resultados reativos confirmados ndo eram
inesperados porque as amostras tinham sido obtidas de fabricantes
com base na doenga solicitada e a documentacéo de resultados
anteriores de testes laboratoriais de sifilis ndo foi fornecida pelo
fabricante.

Uma das 10 amostras de CMV IgG, 1 das 10 amostras de HIV,

1 das 7 amostras de hiper IgG monoclonal e 1 das 10 amostras

de anticorpos anti-E. coli (indicadas por um ° na tabela abaixo)
foram consideradas reativas pelo ensaio ARCHITECT Syphilis TP e
nao foram confirmadas por outros testes treponémicos ou néo-
treponémicos utilizados neste estudo.

Uma das 11 amostras de gonorreia e 2 das 6 amostras de HTLV-II
(indicadas por um © na tabela abaixo) foram consideradas reativas
pelo ensaio ARCHITECT Syphilis TP, mas ndo puderam ser testadas
pelos outros testes (TP-CLIA, RPR, TP-PA, Absorcdo de Anticorpos
Treponémicos Fluorescentes [FTA ABS]) porque as amostras dessas
doencas sé podiam ser obtidas como amostras de plasma.

Nimero de Resultados

Reativos no ARCHITECT

Categoria Clinica N Syphilis TP
Clamidia 15 12
Citomegalovirus (CMV) IgG 10 10
Citomegalovirus (CMV) IgM 10 12
Autoanticorpos Anti-dsDNA 3 0
Virus Epstein-Barr (EBV) IgG 10 12
Virus Epstein-Barr (EBV) IgM 24 0
Anti-Escherichia coli (E. coli) 10 1P
Gonorreia 11 1¢
HAVAB IgG 10 0
HBc IgM 4 0
Hemodialise 10 0
Virus da hepatite A (HAV) 10 12
Virus da hepatite B (HBV) 10 0
Virus da hepatite C (HCV) 10 12
Virus Herpes Simplex (HSV) 10 1d
Anticorpos humanos anti-camundongo 10 0
(HAMA)

Virus da imunodeficiéncia humana (HIV) 10 1P
Virus T-linfotropico humano-I (HTLV-I) 10 0
Virus T-linfotropico humano-II (HTLV-II) 6 20
Individuos vacinados contra a gripe 20 0
Leptospirose 6 0
Leptospirose IgM 5 0
Doenca de Lyme 10 0
Hiper IgG Monoclonal 7 10
Anticorpos Antinucleares (ANA) 10 0
Hiper 1gG Policlonal 3 0
Gestantes 90 0
Fator Reumatoide 10 0
Rubéola IgG 10 0
Ldpus Eritematoso Sistémico 10 0
IgG Toxoplasma gondii 12 0
IgM Toxoplasma gondii 3 0
Receptores de Transplante 10 0
Virus da Varicela-Zoster 10 0
Total 409 13

2 Amostra confirmada como positiva por outros testes (TP-CLIA,
RPR, TP-PA, FTA-ABS).

b Amostra nao confirmada como positiva por outros testes (TP-CLIA,
RPR, TP-PA, FTA-ABS).

¢ Amostra reativa no ensaio ARCHITECT Syphilis TP, mas ndo
confirmada devido a limitagdes do tipo de tubo dos outros testes
(TP-CLIA, RPR, TP-PA, FTA-ABS).

d Amostra positiva no TP-CLIA e indeterminada no TP-PA e FTA-
ABS.

Interferéncia

A interferéncia em potencial de elevados niveis de triglicerideos,
bilirrubina, proteina e hemoglobina no ensaio ARCHITECT Syphilis
TP é < 0,40 S/CO da diferenga em amostras negativas e < 20%
S/CO da diferenga em amostras positivas com as seguintes
concentragdes:

Composto Testado Concentragao Testada

Triglicerideos 3000 mg/dL
Bilirrubina 20 mg/dL
Proteina 12 g/dL
Hemoglobina 500 mg/dL
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MICROPARTICLES Microparticulas

[PRE-TRIGGER soLuTioN]  Solugéo Pré-Ativadora

Produto da Alemanha
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Lote do Reagente
Numero de Lista
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Cubetas de Amostra
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Solugéo Ativadora

[wARNING: EYE IRRITANT |  Atengdo: Provoca irritagéo ocular grave.

Atencao: Pode causar reagao alérgica.
Tampéo de Lavagem
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