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1. Objectivo:

Definir a metodologia de trabalho no equipamento VIDAS - Vitek Immuno Diagnostic Assay System.

O VIDAS é um equipamento automatizado para análises imunológicas utilizando a tecnologia ELFA, Enzyme Linked Fluorescent Assay.

2. Campo de Aplicação:

Aplica-se a amostras biológicas nas quais se pretende executar as análises imunológicas: (2-Microglobulina; Citomegalovírus, Avidez das IgG; Citomegalovírus, IgG; Citomegalovírus, IgM; Estradiol; Ferritina; HAV; Anticorpo, IgM; HAV; Anticorpo, total; HBc Anticorpo IgM; HIV1 e HIV2; T3 livre; T4 livre; Testosterona total
3. Modo de Proceder:

3.1. Amostras: Soro ou plasma
Critérios de aceitação: Os descritos nas bulas dos respectivos reagentes.
3.2. Reagentes: Os fornecidos pelo fornecedor do equipamento para os exames aplicáveis.
Preparação: Não aplicável.
Segurança: Regras gerais de manuseamento de reagentes e os descritos nas bulas.
Conservação: Como descrito nas bulas.
3.3. Equipamentos:

Vidas; código IE-03.
Pipeta automática, 50 a 250 μL sem necessidade de calibração para pipetagem de amostras.
Pipeta automática, 10 a 50 μL graduada para diluição de amostras biológicas.

Manutenção: Descrita no Manual do Aparelho, 6-1. Registo no IMP.15.
Calibração / Verificação: As calibrações são efectuadas quando houver mudança de lote de reagente e depois, todos os 14 dias, como indicado pelo protocolo do equipamento (Manual de Utilização 5-2).

Os diferentes elementos que permitem a calibração são o cartão MLE, os calibradores e os controlos. Os calibradores e os controlos são tratados como amostras e pipetados para as respectivas barretes.

Os calibradores e controlos da calibração serão pedidos, automaticamente, pelo equipamento antes da execução da análise.

3.4. Controlo da qualidade:

CQI efectuado com amostras de controlo do fornecedor
AEQ para os parâmetros Testosterona; β2-Microglobulina, T3 livre, T4 livre, Estradiol e Ferritina.

Periodicidade:

CQI em simultâneo com a programação de calibrações. Efectuar um nível de controlo em cada início de novo lote de reagentes.
AEQ segundo calendarização do programa xpto.
Critério de aceitação: os definidos pelos respectivos programas.
Registo:

CQI – Impressão do equipamento, arquivado em pasta própria
AEQ – Os registos do próprio programa

3.5. Processamento analítico:

Preparação

· O equipamento funciona em contínuo pelo que não é necessária qualquer operação de arranque. O menu geral do equipamento corresponde ao apresentado no Manual de Utilização 4-5; Fig.IV.3.

· Colocar os reagentes e soros à temperatura ambiente pelo menos 30’ antes do início do ensaio.

· Preparar calibradores e controlos necessários.

Programação da Lista de Trabalho

Efectua-se a programação automática da lista de trabalho num terminal conectado ao servidor central, de acordo com a IT 01.

A lista de trabalho integra agora os dados disponíveis no VIDAS (Manual de utilização 4-10; Fig. IV 5).

Transferência da lista de trabalho para a secção pré-definida:

A lista de trabalho e o quadro das secções acede-se em:

Menu geral / Trabalho

A distribuição da lista de trabalho pelas secções pré-definidas (que tem em consideração as compatibilidades do ensaio) faz-se em modo de transferência manual (Manual de Utilização 4-18):

Selecção das análises na lista de trabalho:

Transferir os pedidos de análise no ícone de deslocação manual

Execução da análise:

Aceder ao ícone Plano de Trabalho 1 (Manual de Utilização 4-27 Fig.IV 13). Aparece a Janela do Plano de Trabalho (Manual de Utilização 4-28 Fig.IV 14) que ordena a distribuição do ensaio.

Distribuir os cones e as barretes respectivas nas posições e secções respectivas.


(!)

Pipetar as amostras para o primeiro poço das barretes respectivas.



(!)

Quando terminada a distribuição, fechar as tampas da secção e iniciar a análise no ícone Executar (ícone circular azul) ao lado da secção pretendida.

Interferências: As descritas nas bulas dos reagentes.
Método: ELFA, Enzyme Linked Fluorescent Assay.
3.6. Validação e Resultados:

A validação analítica considera os resultados das calibrações, do CQI e AEQ, e a análise dos resultados no seu conjunto. Resultados inesperados implicam a repetição do ensaio respectivo e a comunicação ao Especialista responsável pela valência.
Os resultados são exportados automaticamente para o programa do laboratório.
3.7. Responsabilidades:

Especialista da valência de IE;
Técnico superior de análises deste sistema analítico.

3.8. Documentos relacionados / Anexos:
PT 01 – Fase Analítica;
PS 04 – Controlo do produto não conforme;

· Bulas dos reagentes. As bulas são controladas por anexação à cópia desta ITA arquivada no MT da valência de IE.
· Manual do Aparelho, Edição de Setembro de 2001
· Manual de utilização, Edição de Maio de 2003, ref. 389457/SD
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