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BIOTECNOLOCGIA
HBsAg RAPIDO
INSTRUCOES DE USO

METODO:
Imunocromatogrifico.

FINALIDADE:

Kit para determinacdo qualitativa do antigeno de superficie do virus da
hepatite B (HBsAg), por método imunocromatografico, usando anticorpos
mono e policlonais imobilizados na membrana para identificacdo seletiva de
HBsAg em amostras de soro. Somente para uso diagndstico in vitro.

FUNDAMENTO:

Os antigenos de superficie HBsAg presentes na amostra ligam-se no
conjugado gamaglobulina-corante formando um complexo antigeno-
anticorpo. Este flui pela drea absorvente da placa-teste indo se ligar aos
anticorpos anti-HBsAg na darea da reacdo positiva (T), determinado o
surgimento de uma banda colorida rosa-clara. Na auséncia dos antigenos de
superficie HBsAg ndo haverd o aparecimento da banda colorida na drea T. A
mistura da reacdo continua a fluir atingindo a area controle (C). O conjugado
ndo ligado ao antigeno une-se aos reagentes desta drea produzindo uma
banda colorida rosa-clara, demonstrando que os reagentes estdo
funcionando corretamente.

SIGNIFICADO CLINICO:

A hepatite B é definida como inflamacéo do figado causada por uma infeccdo
pelo virus da hepatite B (HBV), um virus DNA, da familia Hepadnaviridae. A
particula de Dane, tem uma estrutura complexa, com duplo envoltério. O
envoltério externo contém proteinas antigénicas denominadas de antigeno
de superficie do virus da hepatite B (HBsAQ); e o interno, junto com o DNA e
uma enzima (DNA-polimerase), constitui o core. Este, por sua vez, apresenta
o antigeno de centro estrutural (HBcAg) e um antigeno solivel (HBeAg).

A infeccdo pelo HBV ocorre principalmente através de contato sexual, oral,
parenteral e uso comum de seringas e agulhas. A transmissdo sexual ocorre
mais frequentemente com o virus das hepatites tipos A, B, C e Delta. Os tipos
B e C podem evoluir para doenca hepética crénica, e tém sido associados
com carcinoma hepatocelular primario.

No Brasil, estudos de prevaléncia do HBV detectaram indice de infeccdo
média de 8,0% na regido Amazodnia legal, de 2,5% na regido Sudeste e de
1,0% na regido Sul.

O periodo de incubagdo da hepatite B aguda situa-se entre 45 e 180 dias. Nos
pacientes sintomaticos, a hepatite B usualmente evolui para fases
prodrémica, ictérica e de convalescenca.

A hepatite B pode evoluir cronicamente, de forma persistente ou ativa, o que
se demonstra pelos marcadores laboratoriais, testes de funcdo hepdtica e
histologia anormais. O diagnéstico laboratorial é realizado por meio dos
marcadores soroldgicos do virus da hepatite B. O antigeno de superficie da
hepatite B (HBsAg) é o primeiro marcador a aparecer, geralmente precede a
hepatite clinicamente evidente, e também estd presente no portador
croénico. Por outro lado, o anticorpo superficial da hepatite B (Anti-HBs) pode
aparecer tardiamente na fase convalescente e sua presenca indica

imunidade.

A concentracdo de HBsAg em pacientes crénicos raramente apresenta-se
menores que 20 Ul/ml.

O HBsAg RAPIDO é um teste para determinacio qualitativa da presenca
de HBsAg em soro, que utiliza uma combinacdo de anticorpos monoclonais
e policlonais para deteccdo seletiva de niveis elevados de HBsAQ.

IDENTIFICACAO E ARMAZENAMENTO DOS REAGENTES:
Conservar entre 2 e 30 °C

R1 - PLACA TESTE: Pronto para uso. As placas testes do HBsAg RAPIDO
utilizam como reagente de captura, imobilizado na placa teste, anticorpos
anti-HBsAg. Ndo congelar.

ESTABILIDADE:

Os reagentes sdo estdveis até a data de validade impressa no rétulo,
quando armazenados a temperatura de 2 a 30°C. Ndo congelar, evitar
exposicdo prolongada a luz.

TRANSPORTE:
O kit ndo é afetado pelo transporte desde que seja entregue ao
destinatério no periodo méximo de 7 dias.

TERMOS E CONDICOES DE GARANTIA:
O fabricante garante a qualidade do produto, se este for armazenado
entre 2 e 30 °C e em sua embalagem original.

PRECAUCOES E CUIDADOS ESPECIAIS:

. Ler cuidadosamente as instru¢des de uso antes de realizar o teste.

. Deixar o reagente adquirir a temperatura ambiente antes de iniciar os
testes.

. Aplicar os cuidados habituais de seguranca na manipulacdo do
reagente.

. Recomendamos a aplicacdo das Boas Préticas de Laboratérios
Clinicos para a execucdo do teste;

. De acordo com as instrucdes de biosseguranca, todas as amostras
devem ser manuseadas como materiais potencialmente infectantes;

. Para o descarte seguro do reagente e materiais bioldgicos, sugerimos
utilizar as regulamentacdes normativas locais, estaduais ou federais
para a preservacao ambiental;

. N&o usar o reagente quando este apresentar caracteristica visual em
desacordo com o especificado na FISPQ do produto;

. N3&o utilizar o reagente apos a data de validade.

MATERIAIS NECESSARIOS E NAO FORNECIDOS:
. Cronémetro;

Pipeta automatica;

Papel absorvente;

Recipiente para descarte de material.

AMOSTRA BIOLOGICA

Usar amostras de soro livre de hemdlise, lipemia e contaminacao.
Devem-se utilizar, preferencialmente, amostras recém-colhidas. Se isto ndo
for possivel, as amostras devem ser conservadas a temperatura de 2 a 8°C
por até 7 dias, ou a temperatura de -20° (para soros e plasmas) por periodo
indeterminado. Certificar-se que as amostras tenham atingido a
temperatura ambiente antes de utilizé-las. Evitar repetidos congelamento
e descongelamentos, pois isto causara falsos resultados.

ATENCAO: Se a amostra foi mantida no freezer, ela deverd ser
descongelada e homogeneizada completamente,  mantendo-a,
posteriormente, em posicdo vertical para permitir que qualquer particula
que possa existir em suspensao seja sedimentada.

Nao utilizar amostras de plasma e sangue total, o anticoagulante utilizado
nestas amostras poderé interferir na particula de ouro coloidal, ocorrendo

prejuizo na qualidade do teste.
Amostras diluidas podem ocasionar resultados falso-negativos.

LIMITAGOES DA TECNICA

O HBsAg RAPIDO é um teste indicado para determinar fase aguda da hepatite
B em portadores do virus. E um teste de triagem para caracterizar a presenca
de antigenos da hepatite B, portanto, um resultado repetidamente positivo
com este teste é uma presumivel evidéncia da presenca do virus na amostra.
Resultados positivos deverdo sempre ser confirmados por outro teste.

Podem ocorrer resultados falso-positivos e falso-negativos com este teste, cuja
proporcao dependeré da prevaléncia da doenca na populacdo ensaiada.

Como em qualquer procedimento diagndstico, o resultado deste teste deve
ser sempre interpretado com outras informacgdes clinicas disponiveis.

PROCEDIMENTO DO TESTE

Com amostras de Soro:
1. Deixar a placa-teste (1) atingir a temperatura ambiente antes de retira-la
do envelope laminado.

2. Pipetar 100 pl da amostra (sem bolhas de ar), na cavidade da amostra
(») na placa teste.

Cavidade da Amostra

3. Fazer a leitura dos resultados entre 10 e 20 minutos. Ndo considerar
resultados lidos apds 20 minutos.

Interpretagdo do Resultado

O resultado é interpretado visualmente. A presenca de uma linha na regido
controle indica que o teste funcionou corretamente e o resultado deve ser
considerado vélido. A presenca de uma linha na regido teste indica que a
amostra é positiva.

Resultado Positivo: As duas linhas, controle e teste, aparecem. Deve-se tomar
cuidado na interpretacdo. Podem ocorrer diferencas na intensidade entre a
banda do teste e a banda controle, mas isto ndo afeta a interpretacdo dos
resultados. Esta diferenca é devido aos niveis de anticorpos na amostra do
paciente.

Qualquer intensidade de cor devera ser considerada positiva.

Resultado Negativo: Apenas a linha controle aparece.

Resultado Invélido: A linha controle ndo aparece. O teste deve ser repetido
com um novo dispositivo.

Obs.: Os resultados devem ser ignorados apds o tempo determinado para
leitura.
Se ndo houver absorcdo da amostra/reagente o teste devera ser invalidado.
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CARACTERISTICAS DO DESEMPENHO

Sensibilidade e Especificidade:

O HBsAg RAPIDO identificou corretamente amostras de um painel comercial
e foi comparado com um ‘teste de hepatite B do mercado,
Eletroquiminoluminescéncia, usando amostras clinicas. Os resultados
mostram que a sensibilidade do teste é de 100% e a especificidade é de 99%.

Comparativo HBsAg RAPIDO e Eletroquiomioluminescéncia

Inter-ensaio: Foram testados trés lotes produzidos usando 2 amostras de
resultado conhecido (1 positiva e 1 negativa) em 10 réplicas sob condicdes
diferentes (operadores e dias).

Os valores negativos e positivos foram corretamente identificados em
100% das vezes.

RISCOS RESIDUAIS IDENTIFICADOS

As medidas de reducdo dos riscos foram implementadas e o produto nao
apresenta riscos maiores que os beneficios obtidos com o seu uso; e se
usado por profissionais qualificados e treinados, cientes das precaucoes
descritas nos produtos, desempenhard suas funcdes com gqualidade,
seguranca e eficécia.

SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS UTILIZADOS NO ROTULO DO PRODUTO

Conteddo suficiente para <n> testes

Data limite de utilizagdo do produto (dd/mm/aaaa)

AL

Material Calibrador

Limite de temperatura (conservar a)

Consultar instrucoes de uso

APRESENTACAO DOKIT
NUMERO DE
cHDIGO REAGENTE VOLUME DETERMINACC)ES
300/240-020 | R1-PLACATESTE | 20 X unid. 20
300/240-040 | R1-PLACATESTE | 40 X unid. 40

Nidmero de catdlogo

Método Eletroquiomioluminescéncia | Resultados
Resultados Positivo Negativo totais
HBSAG | positi 150 1 151
RAPIDO | ~OSIUVO
Negativo 0 99 99
Resultados totais 150 100 250

Sensibilidade 100%
Especificidade: 99%

Precisdo:

Intra-ensaio: Foram testados trés lotes produzidos usando 2 amostras de
resultado conhecido (1 positiva e 1 negativa) em 10 réplicas sob as mesmas
condicbes.

Os valores negativos e positivos foram corretamente identificados em 100%
das vezes.
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INFORMACOES AO CONSUMIDOR:

A VIDA Biotecnologia garante o desempenho deste produto dentro das
especificacdes até a data de validade indicada nos rétulos, desde que os
cuidados de utilizacdo e armazenamento indicados nos rétulos e nessa
instrucdo sejam seguidos corretamente.

N° DO LOTE, DATA DE FABRICACAO E DATA DE VALIDADE, VIDE ROTULO
DO PRODUTO.

PRODUZIDO E DISTRIBUIDO POR: VIDA Biotecnologia LTDA
CNPJ:11.308.834/0001-85

Avenida José Candido da Silveira 2100 — Horto Florestal — CEP 31035-536;
Belo Horizonte. Minas Gerais — www.vidabiotecnologia.com.br

Departamento de Servicos Associados | (31)34663351;
dsa@vidabiotecnologia.com.br

Responsével Técnico: Renato Silva CRBio — 57360/04-D
Reg.M.S.: 80785070067
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