Limitacoes

1. Os resultados de um Pima CD4 test devem
ser avaliados no contexto de todos os
dados clinicos e laboratoriais disponiveis.
No caso dos resultados laboratoriais ndo
concordarem com a avaliagdo clinica,
devem ser efetuados testes adicionais
adequados.

2. O Pima CD4 test tem sido avaliado com
sangue total capilar e sangue total venoso
utilizando EDTA como anticoagulante.

Soro, plasma e sangue total obtidos com a
ajuda de outros anticoagulantes ndo foram
avaliados e ndo devem ser utilizados.

3. As contagens absolutas de células T-helper
podem variar de laboratério para laboratério
devido a utilizagéo de equipamentos de
diferentes fabricantes.

Caracteristicas de

desempenho

As caracteristicas de desempenho do
Pima CD4 test foram determinadas através
de testes na Clondiag GmbH (agora Alere
Technologies GmbH) em Jena, Alemanha,
e em centros clinicos externos situados na
Africa e na Alemanha.

Pima CD4 [cells/uL]

BD FACSCalibur e de 17 a 1631 para Pima CD4.
O declive (IC 95%) foi de 0,95 (0,91 a 0,99) com
uma intersecao (IC 95%) de 24 (8,5 a 37).

O coeficiente de correlagdo de Pearson (IC 95%)
entre as duas medi¢des foi de 0,96 (0,94 a 0,97).

Scatter Plot with Passing & Bablok Fit
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BD FACSCalibur [cells/uL]

A andlise da diferenga Bland-Altman

(Pima CD4 - BD FACSCalibur) foi também
realizada. O enviesamento médio (IC 95%)
em todas as 149 amostras foi de -10 (-22 a 3)
células/pL.

Concordancia clinica
A concordancia clinica entre os métodos

Exatidao

A exatiddo do Pima CD4 test para as
contagens absolutas das células T-helper, foi
avaliada por comparagéo com o sistema

BD FACSCalibur, como método de referéncia.
As amostras de sangue total venoso de

149 adultos seropositivos, que recorreram

a instituicoes de saude no Uganda, foram
colhidas e analisadas em duplicado utilizando

foi avaliada em termos do valor limite de
diagnéstico por calculo de uma tabela de
contingéncia de dois por dois. Os resultados
séo ilustrados nas tabelas abaixo para dois
valores limites, 200 células/uL e

350 células/pL, respetivamente.

A discordancia entre os métodos em cada
valor limite de diagnéstico foi avaliada em
termos de enviesamento utilizando um teste de

o Pima CD4 e o método de referéncia (medi¢@o \cNemar e demonstrou-se que o enviesamento

unica). A andlise de regresséo de Passing-
Bablok foi realizada na primeira medicao
Pima CD4 de contagem das células versus

a medicdo BD FACSCalibur de contagem
das células e os resultados s&o ilustrados no
gréfico abaixo. O intervalo total das amostras
analisadas foi de 12 a 1472 células/pL para
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Concordancia clinica do valor limite > 200
Valor 95% LCI [95% UCI

Concordancia |0.953 0.906 0.981
Pima Pima
Negativo |Positivo

BD Negativo (25 5

BD Positivo |2 117

Teste bilateral de McNemar (2 em 7):

Valor p 0453 | [

Concordancia clinica do valor limite > 350
Valor 95% LCI [95% UCI

Concordancia |0.940 0.888 0.972
Pima Pima
Negativo |Positivo

BD Negativo |57 6

BD Positivo |3 83

Teste bilateral de McNemar (3 em 9):

Valor p 0508 | |

Analise de precisao em amostras clinicas

O desvio-padrdo e o %CV intra-método das
medicdes do Pima CD4 foram calculados com
base em medigdes em duplicado para todas as
149 amostras e para subconjuntos de amostras
nos intervalos de contagem de células de
0-200, 0-350 e >350, conforme ilustrado

na tabela abaixo. MEDIA é a média de todas

as medicoes em duplicado dentro de cada
intervalo e o DP é a raiz média quadratica dos
desvios-padrdo das medigdes em duplicado
dentro de cada intervalo (juntamente com o
respetivo IC 95%).

Intervalo N [MEDIA [DP 95% |95% |%CV
é uL) é é LCI |ucCl
L) L)
0-200 29 (119 20 16 |27 |[16.6
0-350 59 (198 23 19 |28 [11.6
>350 90 |580 41 35 |47 |7.0
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Sangue total capilar

Demonstrou-se que o desempenho do

Pima CD4 com amostras de sangue total
capilar é comparavel com o sangue total
venoso. Foram colhidas amostras de 49
adultos seropositivos de 2 instituigdes de
saude na Alemanha. O sangue venoso dos
mesmos individuos foi utilizado para o teste de
referéncia com o BD FACSCalibur. O intervalo
total das amostras analisadas foi de 160 a 1181
células/pL para BD FACSCalibur e de 167 a
1011 para Pima CD4. Em comparag&o com BD
FACSCalibur, a andlise de regressdo mostrou
um declive (IC 95%) de 0,85 (0,76 a 0.94) com
uma intersecgao (IC 95%) de 46,42 (-5,92 a
98,76). O coeficiente de correlagédo de Pearson
(IC 95%) entre as duas medi¢des foi de 0,94
(0,89 2 0,97). O %CV das medigdes Pima CD4
para o sangue total capilar foi de 10,3.

Reproducibilidade de lote para lote
Avaliaram-se dez aliquotas de 2 amostras de
sangue total acima e abaixo do valor limite de
350 células/pL utilizando 3 lotes diferentes do
Pima CD4 test cartridge. A reproducibilidade de
lote para lote é mostrada na tabela abaixo:

Amostra Média (células/pL) | %CV médio
1 267 9.54
2 505 7.05

Reatividade cruzada

O anticorpo CD4 reage tanto com mondcitos
como com linfécitos T helper/indutores. 56

O anticorpo CD3 reage com todos os linfécitos
T maduros. 7#

Linearidade

A linearidade foi avaliada através do teste de
diluicbes em série de 5 amostras, cobrindo o
intervalo clinicamente relevante das células
T-helper no sangue total. Demonstrou-se que o
Pima CD4 ¢ linear de 3 a 2168 células/pL.

Os dados ajustam-se todos a linha de
regressdo com um R2 minimo de 0,99.

Os dados estdo resumidos na seguinte tabela:
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Consultar as instrucdes de
utilizagao

Amostra|Média (células/uL) |Declive |R? Indice de simbolos
1 3-2168 100  [1.000
2 4-1507 0.99  [0.995 C E Marca CE
3 4-690 102  [0.996
Dispositivo médico para

4 4-402 1ot 0-997 diagnéstico in vitro °
5 9-391 0.98 [0.997
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>

Contém suficiente para <n> testes

A ®¥>EwE [

0°C

o

Limite de temperatura

o

Manter seco

J.

Aviso: Os Pima CD4 test cartridges contém quantidades
pequenas de preparados de células sanguineas
humanas. Estes preparados celulares foram testadas e
ndo s&o reativos para: anti-VHC, anti-VIH1 e 2, HBsAg,
anti-HBc (IgG, IgM), sifilis, AK irregular, PCR do VHC
eVIH. Pode permanecer um risco residual mas pequeno
de infegdo.

~
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Pima™ CD4 - Manual do Cartucho

Portugués

Para obter Assisténcia Técnica, contacte o seu distribuidor local ou ligue para o respetivo nimero da sua

regiao:

Europa: +44 161 483 9032

Africa: +27 21 5315 999

Asia-Pacifico: +61 7 3363 7166

India: +91 11 45089400

América Latina: +57 2 6618916, +57 2 6618797
Russia e CEl: +972 8 9429 683

Alere Technologies GmbH  Loebstedter Str. 103-105
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EMEproductsupport@alere.com
Afrisupport@alere.com
au.techsupport@alere.com
technical.service@alere.com
la.techsupport@alere.com
Tsupport@orgenics.co.il

D-07749 Jena, Alemanha  www.AlereHIV.com
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