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biotecnologia
HIV 142 RAPIDO

INSTRUCOES DE USO

METODO :
Imunocromatografico.

FINALIDADE:

Kit para determinacdo qualitativa de anticorpos anti-HIV 1 e
anti-HIV 2 por método imunocromatografico, usando uma
combinacdo de proteinas recombinantes dos virus HIV 1 e 2
imobilizadas na membrana para identificagdo seletiva dos
anticorpos anti-HIV em amostras de soro, plasma ou sangue
total.

FUNDAMENTO:

Os anticorpos anti-HIV-1 e/ou anti-HIV-2 presentes na amostra
ligam-se ao anticorpo monoclonal-corante formando um
complexo. Este flui pela membrana indo se ligar ao antigeno
(gp4l/gp36) na é&rea teste (T) determinando o surgimento de
uma banda colorida rosa-clara. Na auséncia de anticorpo anti-
HIV-1 e/ou anti-HIV-2 n&o h& o aparecimento da banda. Um
reagente controle imobilizado na membrana da placa-teste
determinard o surgimento de uma segunda banda rosa, cuja
presenca demonstrard que os reagentes estdo funcionando
corretamente (&rea controle “C”).

SIGNIFICADO CLINICO:

Desde que a sindrome de imunodeficiéncia adquirida (AIDS) foi
descrita em 1981, a infecgdo pelo virus da imunodeficiéncia
humana (HIV) tornou-se uma epidemia global. Embora os
usuarios de drogas intravenosas, hemofilicos, fetos de maes
contaminadas e receptores de transfusdes constituam grupos de
risco bem caracterizados, a transmissdo sexual (homossexual e
heterossexual) é responsavel pela maioria dos casos de
infecg¢do entre adultos em todo o mundo.

O HIV é um virus com genoma RNA, da familia Lentiviridae.
Pertence ao grupo dos retrovirus nédo-citopdticos e né&o-
oncogénicos que necessitam, para multiplicar-se, de uma
enzima denominada transcriptase reversa, responsavel pela
transcricdo do RNA viral para uma cdédpia DNA, que pode entdo
se integrar ao genoma do hospedeiro. O virion do HIV-1 ¢é
cilindrico, circundado por um envelope lipidico. Seu genoma
RNA contém 10.000 pares de base e ¢é caracterizado pela
presengca de duas LTR's (Long Terminal Repeats) e nove
regides, trés delas codificadoras de proteinas estruturais
(gag, pol, env) e outras seis reguladoras (tat, rev, nef,
vpv, vpr, vif). As regides do gag, pol e env codificam as
proteinas e glicoproteinas p-24, p-17, gp-120, gp-41 e as
enzimas transcriptase reversa, proteases e integrases.

Existem dois tipos de HIV, denominados HIV-1 e HIV-2. A
homologia genética observada nos genomas provirais dos dois

tipos ¢é de aproximadamente 40-45%, o que determina a
codificacéo e sintese de diversos produtos génicos
semelhantes. Este fato justifica certa taxa de SOoro
reatividade cruzada entre ambos, observada nos testes
soroldgicos.

Tém sido descritas variantes gendmicas (subtipos) do HIV-1 e
do HIV-2. Assim, os isolados de HIV-1 s&o classificados em
dois grupos: M (major) e O (outlier), com variabilidade
genética de até 30% no segmento env. No grupo M identificam-

se nove subtipos (A, B, C, D, E, F, G, H e I) e no grupo O
apenas um. Em relacdo ao HIV-2 descrevem-se cinco subtipos
(A, B, C, De E).

O HIV 1 + 2 RAPIDO utiliza como reagente de captura,
imobilizado na placa teste, proteinas recombinantes do HIV
1, correspondente as regides da gp 41, mais um epitopo
correspondente a proteina gp 36 do HIV 2.

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

Rl - PLACA TESTE: Pronto para uso. As placas testes do HIV
1 + 2 RAPIDO utilizam como reagente de captura, imobilizado
na placa teste, proteinas recombinantes do HIV 1,
correspondente as regides da gp 41, mais um epitopo
correspondente a proteina gp 36 do HIV 2.

R2 - SOLUGCAO DILUENTE: Pronto para uso. Contém azida sédica
0,095% como conservante. N&o congelar. Deixar adquirir a
temperatura ambiente antes de realizar os testes.

ESTABILIDADE:

Os reagentes sdo estaveis até a data de validade impressa
no rétulo, quando armazenados a temperatura de 2 a 30 °C.
N&o congelar, evitar exposig¢do prolongada a luz.

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

TERMOS E CONDIC@ES DE GARANTIA:

O fabricante garante a qualidade do produto, se este for
armazenado sob as condigdes de temperatura descritas acima
e em sua embalagem original.

PRECAUGOES E CUIDADOS ESPECIAIS:
. Somente para uso diagndstico in vitro;
. Ler cuidadosamente as antes de

realizar o teste;

instrugdes de uso

. Deixar os reagentes adquirirem a temperatura ambiente
antes de iniciar os testes;

. Aplicar os cuidados habituais de seguranca na
manipula¢do do reagente. O reagente R2 possui azida
sbédica. N&o ingerir ou aspirar. Evitar contato com a
pele e mucosa;

. Recomendamos a aplicacéo das Boas Praticas de
Laboratdérios Clinicos para a execugdo do teste;

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

. Para o descarte seguro dos reagentes e materiais
biolégicos, sugerimos utilizar as regulamentacdes
normativas locais, estaduais ou federais para a
preservagdo ambiental;

. N&o substituir componentes deste kit com o de outros
fabricantes, nem usar componentes de lotes e cdédigos
diferentes;

. Ndo trocar as tampas dos frascos dos

evitando contaminacdo cruzada;

reagentes,

L] Nao usar o reagente quando este apresentar
caracteristica visual em desacordo com o especificado
na FISPQ do produto;

. N&o utilizar os reagentes apds a data de validade.

MATERIAIS NECESSARIOS E NAO FORNECIDOS:
. Crondmetro;
. Pipeta automéatica;

. Papel absorvente;
. Recipiente para descarte de material.

AMOSTRA BIOLOGICA

Usar soros ou plasmas
contaminagdo e sangue total.
Deve-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 °C (para soros e plasmas) por periodo indeterminado. N&o
congelar amostras de sangue total. Para amostras de sangue
total ndo utilizar anticoagulantes liquidos, pois em casos de

livres de hemélise, lipemia,

amostras com baixa reatividade, os anticoagulantes podem
induzir resultado falso negativo, devido & diluigdo da
amostra.

Evitar repetidos congelamento e descongelamentos, pois isto
causard falsos resultados.

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

Amostras diluidas podem ocasionar resultados falso-negativos.

LIMITAGOES DA TECNICA

O HIV 1 + 2 RAPIDO é um teste de triagem para caracterizar a
presenca de anticorpos anti-HIV-1 e/ou anti-HIV-2, portanto,
um resultado repetidamente positivo com este teste é uma
presumivel evidéncia da presengca de um dos anticorpos ou de
ambos na amostra. Resultados positivos deverdo sempre ser
confirmados por Western blot ou outro teste confirmatédrio.
Podem ocorrer resultados falso-positivos e falso-negativos com
este teste, cuja proporcdo dependerd da prevaléncia da doenca
na populacdo ensaiada.

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

Resultados positivos deverdo ser confirmados com outros testes
conforme regulamentacdes.

PROCEDIMENTO DO TESTE

1. Deixar a placa-teste (1) atingir a temperatura ambiente
antes de retirad-la do envelope laminado.

2. Pipetar 10 pl da amostra (sem bolhas de ar), na cavidade
da amostra (») na placa teste.
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3. Dispensar 3 gotas (100 nl) da solucdo diluente (2) na
cavidade da amostra (») da placa teste.

Cavidade da Amostra

4. Fazer a leitura dos resultados entre 10 e 15 minutos. N&o
considerar resultados lidos apdés 15 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 valido. A
presenga 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 interpretacédo. Podem ocorrer
diferencas na intensidade entre a banda do teste e a banda
controle, mas isto ndo afeta a interpretagdo dos resultados.
Esta diferenga 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 Invalido: 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.
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CARACTERISTICAS DO DESEMPENHO
Sensibilidade Clinica ou Diagnéstica:
100% de sensibilidade - Em 137 amostras, do controle de
qualidade, sabidamente positivas, foram comparadas e

confirmadas com um kit comercial da mesma metodologia. Todos
os resultados foram satisfatérios, ndo apresentando falso-
negativo.

Especificidade:
99,9% de especificidade - Em 1131 amostras, do controle de
qualidade, sabidamente negativas, foram comparadas e

confirmadas com um kit comercial da mesma metodologia. Todos

os resultados foram satisfatérios, apresentando apenas uma
amostra com resultado falso-positivo.

Preciséo:

Intra-ensaio: Foram testados os trés lotes produzidos
usando 10 amostras de resultado conhecido em triplicata sob
as mesmas condicdes.

Os valores negativos e
identificados em 100% das vezes.

Inter-ensaio: Foram testados os trés lotes produzidos
usando 10 amostras de resultado conhecido em triplicata sob
condig¢des diferentes (operadores e dias).

positivos foram corretamente
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SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS UTILIZADOS NO ROTULO DO PRODUTO

Conteudo suficiente para <n> testes

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

Material Calibrador

Os valores negativos e ©positivos foram corretamente
identificados em 100% das vezes. L.
4&7 Limite de temperatura (conservar a)
APRESENTAGCAO DO KIT . ~
- NOMERO DE [:E] Consultar instrugdes de uso
CATALOGO REAGENTE VOLUME DETERMINACOES
Cdébdigo do Produto
R1 - PLACA TESTE 20 X UNID.
300/260-020 R2 - SOLUGAO 2 X 2 mL 20 - Produto para Diagnéstico In Vitro
DILUENTE
Rl - PLACA TESTE 40 X UNID. LYOPH Liofilizado
300/260-040 R2 — SOLUCRO 40 = )
4 X 2 mL o 2 Corrosivo
DILUENTE M’
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INFORMAGCOES AO CONSUMIDOR:

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

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

PRODUZIDO E DISTRIBUIDO POR:

VIDA Biotecnologia

CNPJ:11.308.834/0001-85

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

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

Risco Bioldgico

Toéxico

Reagente

Data de Fabricacdo (mm/aaaa)

Nuimero de Lote
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