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Uso pretendido

O HIV1+0O /2 Assure Test € um imunoensaio cromatografico
para a deteccao qualitativa de anticorpos para HIV-1, HIV-1(O)
e HIV-2 em amostras de soro, plasma e sangue total. Destina-
se a auxiliar no diagnostico da infeccao por HIV. O kit de teste
HIV 1+ O/ 2 Assure Test é destinado ao diagndstico in vitro e
para uso por profissionais de salide apenas como um teste de
triagem inicial.

Introducao

O HIV é o agente etioldgico da Sindrome da Imunodeficiéncia
Adquirida (AIDS). Este virion é cercado por um envelope lipidico
que ¢é derivado da membrana da célula hospedeira. Varias
glicoproteinas virais estdo no seu envelope. Cada virus contém
duas copias de RNAs gendmicos de sentido positivo. O HIV-
1 foi isolado de pacientes com AIDS e complexo relacionado
a AIDS, e de pessoas saudaveis com alto risco potencial para
desenvolver AIDS. O HIV-1 consiste no subtipo M e no subtipo
O. As cepas altamente divergentes do HIV-1 foram reconhecidas
pela primeira vez em 1990 e agrupadas provisoriamente como
subtipo O, pois essa variacdo tem marcadores glicoproteicos
semelhantes ao HIV-1. As infeccoes causadas pelo subtipo O
foram identificadas até agora na Africa (Camardes), Franca e
Alemanha. O HIV-2 foi isolado de pacientes com AIDS da Africa
QOcidental e de individuos assintométicos soropositivos. Tanto o
HIV-1 quanto o HIV-2 provocam respostas imunes. A deteccao
de anticorpos contra o HIV no soro, plasma ou sangue total é a
maneira mais eficiente e comum de determinar se um individuo
foi exposto ao HIV. Apesar das diferencas em seus caracteres
bioldgicos, atividades sorolégicas e sequéncias gendmicas, o
HIV-1, o HIV-2 e o subtipo O apresentam forte reatividade
cruzada antigénica. A maioria dos soropositivos para HIV-2
podem ser identificados usando testes soroldgicos baseados em
HIV-1.

Principio do teste

O HIV 1+ O/ 2 Assure Test emprega a imunocromatografia
para detectar anticorpos para HIV-1, HIV-1 (O) e HIV-2. Os
antigenos recombinantes de HIV-1 e HIV-1(O) sdo imobilizados
na regido de teste da membrana (linha 1 +O), enquanto os
antigenos recombinantes de HIV-2 sdo imobilizados na linha
2. Durante o teste, a amostra reage com o antigeno do HIV
conjugado com particulas coloridas e pré-revestido na almofada
de amostra do teste. A mistura entdo migra através da membrana
por acao capilar e interage com os reagentes na membrana. Se
houver anticorpos suficientes para HIV-1, HIV-1(O) e/ou HIV-2
na amostra, uma linha colorida se formara na regido de teste
correspondente da membrana. A presenca da linha colorida
indica um resultado reagente, enquanto sua auséncia indica
um resultado ndo reagente. Uma linha vermelha na regido de
controle (C) serve como um controledo procedimento, indicando
que o volume adequado de amostra foi adicionado e que a
absorcdo da membrana funcionou corretamente.

Componentes do kit
Materiais

¢ Dispositivo de teste.

o Tampdo diluente.

o Pipeta plastica descartavel.
e Instrucdo de uso.

Materiais requeridos, mas nao fornecidos

e Recipiente de coleta de amostra.
e Cronémetro.
o Centrifuga.

Precaucoes
1. Somente para uso profissional e diagndstico in vitro.

2. Leia a instrucdo de uso antes de iniciar o procedimento
de teste. As instrucoes devem ser lidas e seguidas
cuidadosamente.

3. Nao use o kit de teste ou 0s componentes apds a data de
validade.

4. O kit de teste deve permanecer na embalagem fechada até
0 USO.

5. Nao use se a bolsa de aluminio estiver danificada ou aberta.
Nao reutilize.

6. Este kit contém produtos de origem animal. O conhecimento
certificado da origem e/ou estado sanitério dos animais
nao garante totalmente a auséncia de agentes patogénicos
transmissiveis. Portanto, recomenda-se que esses produtos
sejam tratados como potencialmente infecciosos e
manuseados observando as precaucoes de seguranca usuais
(por exemplo, ndo ingerir ou inalar).

7. Evite a contaminacao cruzada de amostras usando um novo
recipiente de coleta de amostras para cada amostra obtida.

8. Nao coma, beba ou fume na area onde as amostras ou kits
sao manuseados.

9. Manuseie todas as amostras como se contivessem agentes
infecciosos. Observe as precaucoes estabelecidas contra
perigos microbiolégicos durante todo o procedimento e siga
os procedimentos padrdo para o descarte adequado das
amostras.

10.Use roupas de protecdo, como jalecos de laboratorio, luvas
descartaveis ou protecdo para os olhos quando as amostras
estiverem sendo testadas.

11.A umidade e a temperatura podem afetar adversamente
os resultados. 12. Os materiais de teste usados devem ser
descartados de acordo com os regulamentos locais.

Armazenamento e estabilidade

O kit deve ser armazenado de 2 - 30°C, até a data de validade
impressa na embalagem de aluminio. O kit de teste tem validade
de 24 meses. NAO CONGELAR.
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Coleta e manuseio das amostras

e O kit de teste HIV 1 + O / 2 Assure Test destina-se ao uso
apenas com amostras de sangue total, soro ou plasma.

e Apenasamostras claras e ndo hemolisadas sédo recomendadas
para uso com este kit de teste. O soro ou plasma deve ser
separado o mais répido possivel para evitar hemdlise.

e Realize o teste imediatamente apds a coleta da amostra. Nao
deixe as amostras em temperatura ambiente por periodos
prolongados. As amostras de soro e plasma podem ser
armazenadas de 2 a 8°C por até 3 dias. Para armazenamento
de longo prazo, as amostras devem ser mantidas abaixo de
- 20°C.

e O sangue total coletado por puncdo venosa deve ser
armazenado entre 2 a 8°C se o teste for realizado em até 3
dias apds a coleta. Nao congele amostras de sangue total. O
sangue total coletado por puncao da ponta de dedo deve ser
testado imediatamente.

¢ Recipientes contendo anticoagulantes como EDTA, citrato
ou heparina devem ser usados para armazenamento de
sangue total.

e leve as amostras a temperatura ambiente antes do
procedimento de teste. As amostras congeladas devem ser
completamente descongeladas e bem misturadas antes do
teste. Evite congelamento e descongelamento repetido das
amostras.

e Se as amostras forem enviadas, embale-as de acordo com
todas as regulamentacoes aplicaveis para o transporte de
agentes etiologicos.

e Amostras ictéricas, lipémicas, hemolisadas, tratadas
termicamente e contaminadas podem causar resultados
erréneos.

Procedimento de teste

Levar os testes, amostras e reagentes a temperatura ambiente
(15 - 30°C) antes de usar.

1. Remova o dispositivo de teste de sua embalagem selada
e coloqueo sobre uma superficie limpa e plana. Rotule o
dispositivo com a identificacdo do paciente ou controle.
Para melhores resultados, o procedimento de teste deve ser
realizado dentro de uma hora.

2. Amostras de soro/plasma Usando a pipeta plastica
descartavel, dispense 1 gota de  soro/plasma
(aproximadamente 25 pl) na cavidade de amostra (S) do
dispositivo teste e adicione 1 gota de tampdo diluente a
cavidade de amostra e, em seguida, inicie o crondmetro.

3. Amostras de sangue total (puncdo venosa ou puncio
da ponta do dedo) Usando a pipeta plastica descartével,
dispense 2 gotas de sangue total (aproximadamente 50 ulL) e
adicione 2 gotas de tampao diluente a cavidade de amostra
e, em seguida, inicie o cronémetro.

4. O resultado deve ser lido em 10 minutos. Nao interprete o
resultado apds 20 minutos.

Nota: Evite bolhas de ar aprisionadas na cavidade de amostra (S)
e nao adicione nenhuma solucado a area de resultado.

Interpretacao dos resultados

Resultado Nao Reagente: Apenas uma linha vermelha aparece
na regido de controle (linha C), e nenhuma linha aparece na
regido de teste HIV-1 (linha 1+0) ou na regido de teste HIV-2
(linha 2). Indicando, assim, um resultado ndo reagente para virus
HIV.

Cc
1+0
2

Resultado Reagente para HIV-1: Uma linha vermelha aparece
na regido de controle (linha C), e outra linha vermelha aparece na
regido de teste HIV-1 (linha 1+0). Indicando, assim, um resultado
reagente para HIV-1. A presenca das linhas teste, mesmo em
coloracao fraca ou muito fraca, indica resultado reagente.

Cc
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2

Resultado Reagente para HIV-2: Uma linha vermelha aparece
na regido de controle (linha C), e outra linha vermelha aparece na
regido de teste HIV-2 (linha 2). Indicando, assim, um resultado
reagente para HIV-2. A presenca das linhas teste, mesmo em
coloracao fraca ou muito fraca, indica resultado reagente.

C
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2

Resultado Reagente para HIV-1 e HIV-2: Uma linha vermelha
aparece na regido de controle (linha C), e duas outras linhas
vermelhas aparecem, uma na regido de teste HIV-1 (linha 1+O)
e uma na regido de teste HIV-2 (linha 2). Indicando, assim, um
resultado reagente para HIV-1 e HIV-2. A presenca das linhas
teste, mesmo em coloracdo fraca ou muito fraca, indica resultado
reagente.

1+0
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Resultado Invélido: Se nenhuma linha vermelha na linha
controle (C) ndo aparecer, o teste é invalido mesmo com o
aparecimento das linhas de teste HIV-1 e/ou HIV-2. Um volume
insuficiente de amostra, a execucao incorreta do procedimento
ou testes expirados podem produzir um resultado invalido.
Repetir o procedimento utilizando uma nova amostra e um novo
dispositivo teste.

c c c c
140 1+0 1+0 1+0
2 2 2 2

Nota:

1. 1. Alintensidade da cor nas regides de teste (linha “1+0O” e/
ou linha “2") pode variar dependendo da concentracdo dos
analitos presentes na amostra. Portanto, qualquer coloracdo
na regiao de teste deve ser considerada reagente. Observe
que este é apenas um teste qualitativo e ndo pode determinar
a concentracao de analitos na amostra.

2. 2. Volume de amostra insuficiente, procedimento de teste
incorreto ou testes expirados sdo os motivos mais provaveis
para a falha da linha de controle.

Controle de qualidade

Controle interno: incluido no teste. Uma linha vermelha
aparecendo na regido de controle (linha C) é considerada um
controle interno de procedimento, confirmando o volume de
amostra suficiente e o procedimento de teste correto. Controle
externo: nao sao

Controle externo: nio sao fornecidos com este kit. Recomenda-
se que os controles positivos e negativos sejam testados como
uma boa prética de laboratdério para confirmar o procedimento
do teste e verificar o desempenho adequado do teste.

Limitacoes do teste

1. OHIV1+ O/ 2Assure Test é para uso profissional em
diagndstico in vitro, e s6 deve ser usado para a deteccao
qualitativa de anticorpos para HIV-1, HIV-1(O) e HIV-2.

2. OHIV1+ O/ 2 Assure Test indicard apenas a presenca
de anticorpos HIV-1, HIV-1(O) ou HIV-2 na amostra e nio
deve ser usado como o Unico critério para o diagndstico de
infeccao viral pelo HIV.

3. Os resultados obtidos com este ensaio, particularmente no
caso de linhas dificeis de interpretar ou em que a amostra
ndo migrou, devem ser usados em conjunto com outras
informacdes clinicas disponiveis para o médico.

4. Se o resultado do teste for ndo reagente e os sintomas
clinicos persistirem, sdo recomendados testes adicionais
usando outros métodos clinicos. Um resultado nao reagente
nao exclui em nenhum momento a presenca de anticorpos
HIV-1, HIV-1(O) ou HIV-2 na amostra, pois os anticorpos
podem estar presentes abaixo do nivel minimo de deteccao
do teste.

5. Tal como acontece com todos os testes de diagndstico,
um diagnostico clinico definitivo nao deve ser baseado nos
resultados de um Unico teste, mas deve também ser feito
pelo médico apds todos os achados clinicos e laboratoriais
terem sido avaliados.

6. Devido & possivel reatividade cruzada, o aparecimento
de linhas em ambas as regides de teste ndo indica
necessariamente co-infeccao por HIV-1, HIV-1(0) e HIV-2,
nem pode identificar o sorotipo.

Desempenho clinico

3.327 amostras clinicas foram coletadas e avaliadas. Os
resultados clinicos foram comparados com método de
referéncia ELISA. As amostras foram consideradas reagentes
se o resultado do método referéncia fosse reagente. Amostras
foram consideradas ndo reagentes se o resultado do método
referéncia fosse nao reagente. A comparacao entre os resultados
segue abaixo:

Método Método de referéncia — ELISA Resultado
Resultado Reagente N&o Reagente final
HIV1+0/2
Reagente 871 6 877
Assure
Test  |Nao Reagente 1 2.449 2.450
Resultado final 872 2455 3.327

Sensibilidade relativa: > 99,9% (99,4%-100,0%) *
Especificidade relativa: > 99,8% (99,5%-99,9%) *
Eficacia: > 99,8% (99,6%-99,9%) *

* Intervalo de confianca de 95%

Sensibilidade Analitica: Com base no estudo, os resultados
foram satisfatérios e demonstraram boa sensibilidade analitica.

Reacao cruzada

Ndo houve reacdo cruzada com nenhuma das seguintes
amostras testadas: HCG (+), HCV (+), Sifilis (+), HBsAg (+), Mono
(+), amostra lipémica, amostra ictérica, amostra hemolitica, fator
reumatoide (+).

Substancias Interferentes

As seguintes substancias foram testadas e nenhuma interferéncia
foi observada.

ACIHO ASCOMDICO v 20 mg/mL
Hemoglobina ... 1.000 mg/dL
BIlIrrUDING e 1.000 mg/dL
Acido gentisico 20 mg/dL
Acetaminofeno 20 mg/dL
ASPINNA e 20 mg/dL
CaAfEINA. e 20 mg/dL
ACIHO OXANICO. oo 60 mg/dL
JYaiTe Lo X U1l B 20 mg/mL

MMETANO e ese e 10%
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