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reciproca de material genético entre os genes ABL no cromossomo 9 e o BCR no cromossomo 22, M iN IMA .

O cromossomo Philadelphia € uma alteracdo citogenética, que resulta de uma translocacao

formando o gene quimérico BCR/ABL. Esta alteracdo estd associada a Leucemia Mieldide Aguda
(LMA), Leucemia Mieléide Crénica (LMC) e Leucemia Linféide Aguda (LLA).

Avariante p190 estd normalmente associada as formas agudas de leucemias, entre elas a Leucemia
Mieloide Aguda (LMA) e Leucemia Linféide Aguda (LLA), ja a variante p210 esta associada as fases
cronicas da leucemia, com a Leucemia Mieldide Crénica (LMC).

IMPORTANCIA DO DIAGNOSTICO

Devido a alta sensibilidade e especificidade, técnicas de amplificacdo de acidos nucleicos por PCR em Tempo Real, tém substituido as
técnicas de citogenética para a identificacao do cromossomo Philadelphia e suas variantes p190 e p210.

A andlise molecular é indicada na fase de diagnodstico inicial e também para o monitoramento da Doenca Residual Minima, a qual define
a percentagem de células neoplasicas que estdo presentes no organismo afetado durante as diferentes fases do tratamento.

O monitoramento a cada trés meses pode fornecer dados prognésticos importantes para a tomada de decisao nos pacientes com
LMC, realizando as intervencdes terapéuticas adequadas para evitar a progressdo da doenca.

O teste pode ser realizado através de uma simples coleta de sangue, sem a necessidade de procedimento mais invasivos para o
paciente, como a puncao de ossos chatos.

VANTAGENS DO DIAGNOSTICO MOLECULAR POR PCR EM TEMPO REAL

A técnica PCR (Polymerase Chain Reaction — Reacdo em cadeia da Polimerase) consiste na amplificacao in vitro usada para aumentar
em milhares de vezes o numero de copias de uma regido do genoma, a fim de produzir acido nucleico suficiente para uma analise

adequada. Os resultados sdo muito mais rapidos e de alta sensibilidade.

Areacao de PCR em Tempo Real é de até 2h30, permitindo que a entrega do resultado, desde a coleta da amostra até o diagnostico
clinico, seja realizada em pouco tempo e com alta sensibilidade.

. Deteccdo e quantificacdo do transcrito do gene BCR/ABL p190 e p210;

*  Monitoramento da Doenca Residual Minima;

*  Praticidade da utilizagdo de amostra de sangue;

» Diagnostico rapido e sensivel, principalmente se comparado a outras metodologias;
*  Metodologia confidvel para o diagnéstico médico,

e Facilidade nainterpretacao dos dados;

*  Resultados em até 2h30;

*  Todos osreagentes necessarios fornecidos em um unico kit;
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*  Precisao, especificidade e alto desempenho.




Amplification

A presenca de pl90, p210 e

ABL ¢ indicada pelo aumento da
fluorescéncia do fluoréforo FAM. As
medidas sdo normalizadas através
da referéncia passiva utilizando o
fluoréforo ROX.
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KIT MIX p190

Utilizado para a detecgdo e quantificacao do transcrito do gene
BCR/ABL p190.

ALVO TRANSCRITO BCR/ABL p190

Metodologia/Tecnologia PCR em Tempo Real One Step/TagMan®

KIT MIX p210

Utilizado para a deteccao e quantificacao do transcrito do gene
BCR/ABL p210.

ALVO TRANSCRITO BCR/ABL p210

Metodologia/Tecnologia PCR em Tempo Real One Step/TagMan®

Quantidade de Testes 2 x 48 testes Quantidade de Testes 2 x 48 testes
Amostras Sangue Amostras Sangue
Modelo XG-P190-MB Modelo XG-P210-MB
Registro ANVISA 80502070003 Registro ANVISA 80502070013

IMPORTANTE: O Kit XGEN MIX p190 deve ser utilizado exclusivamente
em conjunto com o Kit XGEN PADRAO p190 para analisar seu desempenho
quantitativo.

IMPORTANTE: O Kit XGEN MIX p210 deve ser utilizado exclusivamente
em conjunto com o Kit XGEN PADRAO p210 para analisar seu desempenho
quantitativo.

KIT PADRAO p190

Utilizado como controle positivo e como quantidade padrao de
DNA para obter a curva padrao.

Metodologia/Tecnologia PCR em Tempo Real One Step/TagqMan®

Quantidade de Testes 16 testes (4 sessdes)*/ 4 pontos de diluicdo
Modelo XG-P190-PB
Registro ANVISA 80502070001

*Cada sessdo envolve duas curvas padrdo para p190 e duas curvas padrao para
ABL.

KIT PADRAO p210

Utilizado como controle positivo e como quantidade padrao de
DNA para obter a curva padrao.

Metodologia/Tecnologia PCR em Tempo Real One Step/TagqMan®

Quantidade de Testes 16 testes (4 sessdes)*/ 4 pontos de diluicado
Modelo XG-P210-PB
Registro ANVISA 80502070002

*Cada sessdo envolve duas curvas padrdo para p210 e duas curvas padrdo para
ABL.

KIT RNA REFERENCIA/p210

Utilizado para a avaliacaio de desempenho do ensaio
quantitativo para deteccdo do transcrito do gene BCR/ABL
p210, normalizado com os transcritos do gene controle (ABL),
e para o calculo do Fator de Conversao (CF) necessario para
expressar os dados da quantificacdo final de BCR/ABL p210 na
Escala Internacional (IS).
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Metodologia/Tecnologia PCR em Tempo Real One Step/TagMan®

Quantidade de Testes 6 sessdes*
Modelo XG-RNAR-B
Registro ANVISA 80502070027

*Cada sess&o inclui duas reacdes para BCR/ABL p210 e duas reagdes para ABL
para cada amostra.
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