@( Teste répido em cassete de HIV 1.2
K ~ 4, (Sangue Total/Soro/Plasma)
aer Instrucdes de Uso
[ REFIHI-402 [Portugués]|
Teste rapido para o diagndstico qualitativo de Virus de Imunodeficiéncia Humana pela detecgéo
de anticorpos para HIV tipo 1 e tipo 2 no Sangue total, Soro ou Plasma.
Apenas para uso profissional no diagnéstico in vitro.
[USO PRETENDIDO]
O Teste rapido em cassete de HIV 1.2 (Sangue Total/Soro/Plasma) € um imunoensaio
cromatografico rapido para detecgdo qualitativa de anticorpos do Virus da Imunodeficiéncia
Humana (HIV) tipo 1 e tipo 2 no sangue total, soro ou plasma para auxiliar no diagndstico de
infeccéo por HIV.
[RESUMO]
O HIV é um agente etiolégico de Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida (AIDS). O virion é
circundado por um envelope lipidico que é derivado da membrana celular hospedeira. Diversas
glicoproteinas virais estdo no envelope. Cada virus contém duas cépias de RNAs gendmicos de
sentido positivo. O HIV 1 foi isolado de pacientes com AIDS e complexo relacionado & AIDS, e a
partir de pessoas saudaveis com alto risco potencial para o desenvolvimento da AIDS.* O HIV 2
foi isolado de pacientes com AIDS da Africa Ocidental e de individuos assintomaticos
soropositivos.? O HIV 1 e HIV 2 provocam resposta imune.® A detecgéo de anticorpos de HIV no
soro e plasma é a maneira mais eficiente e comum para determinar se um individuo foi exposto
ao HIV e para examinar o sangue e hemoderivados para HIV.* Apesar das diferencas em suas
caracteristicas biolégicas, as atividades sorolégicas e sequenciais gendmicas, o HIV 1 e HIV 2
exibem forte reatividade cruzada antigénica.>® A maioria do soros positivos do HIV 2 pode ser
identificada usando testes sorolégicos baseados em HIV 1.
O Teste rapido em cassete de HIV 1.2 (Sangue Total/Soro/Plasma) é um teste rapido qualitativo
para detectar a presenca de anticorpo para HIV 1 e/ou HIV 2 na amostra de sangue total, soro
ou plasma. O teste utiliza latex conjugado e multiplas proteinas recombinantes de HIV para
detectar seletivamente anticorpos para o HIV 1.2 no sangue total, soro ou plasma.
[PRINCIiPIO]
O Teste rapido em cassete de HIV 1.2 (Sangue Total/Soro/Plasma) é um imunoensaio qualitativo
baseado em membrana para a deteccéo de anticorpos para HIV 1.2 no sangue total, soro ou
plasma. A membrana é pré-revestida com antigenos de HIV recombinante. Durante o teste, a
amostra de sangue total, soro ou plasma reage com particulas revestidas de antigeno de HIV no
cassete do teste. A mistura, entdo, migra cromatograficamente por agdo capilar para a
membrana e reage com o antigeno de HIV recombinante na membrana na regido de teste. Se a
amostra possuir anticorpos para HIV 1 e/ou HIV 2, uma linha colorida aparecera na regido de
teste, indicando um resultado positivo. Se a amostra n&o possuir anticorpos para HIV 1 e/ou HIV
2, uma linha colorida ndo apareceré na regido de teste, indicando um resultado negativo. Para
servir de controle processual, uma linha colorida sempre aparecera na regiéo controle, indicando
que o volume apropriado da amostra foi adicionado e ocorreu absorc¢éo pela membrana.
[REAGENTES]
O teste contém particulas revestidas de antigeno recombinante de HIV 1.2 e antigenos
recombinantes de HIV 1.2 revestido na membrana.
[PRECAUGOES]
Apenas para uso profissional no diagnéstico in vitro. Ndo use ap6s a data de validade.
Né&o coma, beba ou fume na &rea onde as amostras ou cassetes de teste séo manipulados.
N&o usar se a embalagem estiver danificada.
Manuseie todas as amostras como se elas contivessem agentes infecciosos. Observe as
precaucdes estabelecidas contra os riscos microbiolégicos em todos os procedimentos e siga
os procedimentos padréo para a eliminagédo adequada das amostras.
Use roupas de protegédo, como aventais de laboratério, luvas descartaveis e protegdo para os
olhos quando as amostras forem analisadas.
O teste utilizado deve ser descartado de acordo com as normas locais.
« Aumidade e temperatura podem afetar negativamente os resultados.
[ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE]
Armazenar como embalado nas bolsas seladas em temperatura ambiente ou refrigerado (2-
30 °C). O teste é estavel durante o prazo de validade impresso na bolsa selada. O teste deve
permanecer na bolsa selada até o uso. NAO CONGELAR. N&o use apods a data de validade.
[COLETA E PREPARO DE AMOSTRAS]
¢ O Teste rapido em cassete de HIV 1.2 (Sangue Total/Soro/Plasma) pode ser realizado
utilizando sangue total (a partir de venopuncéo ou puncéo digital), soro ou plasma.
* Para coletar amostras de sangue total por puncéo digital:
* Lave a méo do paciente com dgua morna e sabao ou limpe com um cotonete embebido em
alcool. Deixe secar.
* Massageie a mdo sem tocar no local da pungédo, esfregando da méo a ponta do dedo
anelar ou médio.
* Puncione a pele com uma lanceta estéril. Limpe o primeiro sinal de sangue.
* Esfregue a méo, do pulso até a palma, para formar uma gota de sangue arredondada no
local da puncéo.
* Adicione a amostra de sangue total por pungéo digital ao teste utilizando um tubo capilar:

¢ Toque a extremidade do tubo capilar no sangue até que este esteja cheio
(aproximadamente 50uL). Evite bolhas de ar.

« Coloque o conta-gotas na extremidade do tubo capilar, aperte o conta-gotas para
dispensar o sangue total no pogo da amostra do cassete de teste.

* Adicione a amostra de sangue total por pun¢do digital ao teste utilizando gota em
suspensao:

* Posicione o dedo do paciente para que a gota de sangue fique acima do pogo da
amostra do cassete de teste.

Permita que 2 gotas em suspensdo de sangue total por pungdo digital caiam no

centro do pogo de amostra do cassete de teste ou mova o dedo do paciente para que

a gota caia e toque o centro do poco da amostra. Evite encostar o dedo diretamente

no poco da amostra.

* Separe 0 soro ou plasma do sangue assim que possivel para evitar hemdlise. Utilize apenas
amostras claras e ndo hemolisadas.

* O teste deve ser realizado imediatamente apés a amostra ter sido coletada. N&o deixe as
amostras em temperatura ambiente por periodos prolongados. Amostras de soro e plasma
podem ser armazenadas em 2-8 °C por até 3 dias. Para armazenamento de longo prazo, as
amostras devem ser mantidas abaixo de -20 °C. Sangue total coletado por venopungéo deve
ser armazenado a 2-8 °C, se o teste tiver de ser executado em até 2 dias da coleta. Nao
congelar amostras de sangue total. O sangue total coletado por puncédo digital deve ser
testado imediatamente.

* Deixe as amostras atingirem a temperatura ambiente antes de testar. Amostras congeladas
devem ser totalmente descongeladas e bem misturadas antes do teste. As amostras ndo
devem ser congeladas e descongeladas repetidamente.

* Se as amostras forem transportadas, elas devem ser embaladas em conformidade com os
regulamentos locais para o transporte de agentes etiolégicos.

[MATERIAIS]

Materiais fornecidos
*Cassetes de teste +Conta-gotas *Tampéo eInstrugdes de Uso
sLancetas estéreis (opcional) *Tubos capilares (opcional)
Materiais necessarios, mas néo fornecidos
*Recipientes de coleta de amostras *Temporizador
*Almofada de éalcool
[ORIENTAGOES DE USO]
Permita que o teste, a amostra e o tamp&o atinjam a temperatura ambiente (15-30 °C)
antes do teste.
1.Retire o cassete de teste da bolsa selada e use-o o mais répido possivel.
2.Coloque o cassete em uma superficie limpa e plana.
Para amostra de Soro ou Plasma: Segure o conta-gotas verticalmente e transfira 1 gota de
soro ou plasma (aproximadamente 25 uL) para o poco da amostra, depois, adicione 1 gota
de tampé&o (aproximadamente 40 ulL) e inicie o temporizador, veja a ilustrag&o abaixo.
Para a amostra de sangue total por venopuncdo: Segure o conta-gotas verticalmente e
transfira 2 gotas de sangue total (aproximadamente 50 uL) para o po¢o da amostra, depois,
adicione 2 gotas de tampé&o (aproximadamente 80 pL) e inicie o temporizador. Veja a
ilustrag&@o abaixo.
Para a amostra de sanque total por puncéo digital:

* Usando um tubo capilar: Encha o tubo capilar e transfira aproximadamente 50 pl de
amostra de sangue total por puncéo digital para o poco da amostra do cassete de teste
e adicione 2 gotas de tampa&o (aproximadamente 80 pL) e inicie o temporizador. Veja a
ilustragdo abaixo.

Para usar gotas em suspensdo: Deixar 2 gotas em suspensdo da amostra de sangue
total por puncéao digital (aproximadamente 50 L) cair no pogo da amostra do cassete
de teste e, em seguida, adicione 2 gotas de tamp&o (aproximadamente 80 uL) e inicie o
temporizador. Veja a ilustragéo abaixo.

3.Aguarde até que as linhas coloridas aparegcam. Leia os resultados em 10 minutos. Nao
interprete o resultado ap6s 20 minutos.
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[INTERPRETAGAO DE RESULTADOS]
(Consulte a ilustragéao)

POSITIVO: *Duas linhas s&o exibidas. Uma linha colorida deve estar na regido controle (C) e

outra linha colorida aparente deve estar na regido de teste (T).

*NOTA: A intensidade da cor na regido de teste (T) variard dependendo da concentracédo de

anticorpos de HIV presente na amostra. Portanto, qualquer tonalidade de cor na regido de teste

(T) deve ser considerada positiva.

NEGATIVO: Uma linha colorida aparece na regido controle (C). Nenhuma linha aparece na

regido de teste (T).

INVALIDO: A linha controle ndo aparece. O volume de amostra insuficiente ou técnicas

processuais incorretas sdo 0os motivos mais provaveis para a falha da linha controle. Revise o

procedimento e repita o teste com um novo teste. Se o problema persistir, interrompa o uso do

cassete de teste imediatamente e entre em contato com o distribuidor local.
[CONTROLE DE QUALIDADE]

Um controle processual interno esta incluido no teste. Uma linha colorida que aparece na regiao

controle (C) é considerada um controle processual interno. Ela confirma volume de amostra

suficiente, absorcéo adequada da membrana e técnica de procedimento correta.

Os padrdes de controle ndo séo fornecidos com este cassete de teste; no entanto, recomenda-

se que os controles positivos e negativos sejam testados como uma boa pratica de laboratério

para confirmar o procedimento de teste e verificar o desempenho adequado do teste.
[LIMITACOES]

1. O Teste rapido em cassete de HIV 1.2 (Sangue Total/Soro/Plasma) serve apenas para uso de
diagnéstico in vitro. O teste deve ser usado somente para a deteccgéo de anticorpos de HIV no
sangue total, soro ou plasma. Nem o valor quantitativo nem a taxa de aumento de anticorpos
de HIV podem ser determinados por este teste qualitativo.

. O Teste rapido em cassete de HIV 1.2 (Sangue Total/Soro/Plasma) apenas indicara a
presenca de anticorpos de HIV na amostra e ndo deve ser usado como Unico critério para o
diagnéstico de infecgédo por HIV.

. Tal como acontece com todos os exames diagnésticos, todos os resultados devem ser
interpretados em conjunto com outras informagdes clinicas disponiveis para o médico.

. Se o resultado do teste for negativo e os sintomas clinicos persistirem, recomenda-se testes
adicionais usando outros métodos clinicos. Um resultado negativo ndo impede, a qualquer
momento, a possibilidade de uma infecgdo por HIV.

[VALORES ESPERADOS]

O Teste rapido em cassete de HIV 1.2 (Sangue Total/Soro/Plasma) foi comparado com um teste

ELISA de HIV comercial lider. A correlagéo entre esses dois sistemas é de 99,9%.
[CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO]

Sensibilidade e Especificidade

O Teste rapido em cassete de HIV 1.2 (Sangue Total/Soro/Plasma) identificou corretamente as

amostras de um painel de soroconverséo e foi comparado com o teste de HIV ELISA comercial

lider usando amostras clinicas. Os resultados mostram que a sensibilidade relativa do Teste
rapido em cassete de HIV 1.2 (Sangue Total/Soro/Plasma) é >99,9% e a especificidade relativa

é de 99,9%.
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Método ELISA Resultado
Teste rapido em cassete de Resultados Positivo Negativo Total
HIV 1.2 (Sangue Positivo 108 1 109
Total/Soro/Plasma) Negativo 0 925 925
Resultados Totais 108 926 1034

Sensibilidade relativa: >99,9% (IC de 95%*: 97.3%~>100%);
Especificidade relativa: 99,9% (IC de 95%*: 99,4% ~100%);
Exatiddo: 99,9% (IC de 95%*: 99,5%~100%).

Preciséo

Intra-Ensaio
A precisdo dentro da andlise foi determinada usando 15 repeti¢cdes de quatro amostras: uma
negativa, uma positiva baixa, uma positiva média e uma positiva alta. Os valores negativo,
positivo baixo, positivo médio e positivo alto foram identificados corretamente >99% do tempo.
Inter-Ensaio
A preciséo entre as andlises foi determinada por 15 ensaios independentes nas mesmas quatro
amostras: uma negativa, uma positiva baixa, uma positiva média e uma positiva alta. Trés lotes
diferentes do Teste rapido em cassete de HIV 1.2 (Sangue Total/Soro/Plasma) foram testados
durante um periodo de 3 dias usando amostras negativa, baixa positiva, positiva média e
positiva alta. As amostras foram identificadas corretamente >99% do tempo.
Reatividade Cruzada
O Teste rapido em cassete de HIV 1.2 (Sangue Total/Soro/Plasma) foi testado para amostras
positivas de HAMA, RF, HBsAg, HBsAb, HBeAg, HBeAb, HBcAb, HCV, Sifilis, H. Pylori, MONO,
CMV, Rubéola e Toxoplasmose. Os resultados ndo mostraram reatividade cruzada.
Substéncias Interferentes

As sustancias a seguir com potencial de interferéncia foram adicionadas as amostras negativas
e positivas de HIV.
Paracetamol: 20 mg/dL
Acido Acetilsalicilico: 20 mg/dL
Acido Ascérbico: 2 g/dL

*Intervalos de Confianga

Cafeina: 20 mg/dL
Acido Gentisico: 20 mg/dL
Albumina: 2 g/dL



Creatina: 200 mg/dL Hemoglobina: 1100 mg/dL

Bilirrubina: 1 g/dL Acido Oxalico: 600 mg/dL

Nenhuma das substancias interferiu no ensaio nas concentragdes testadas.
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