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Finalidade

Imunoensaio cromatografico para deteccgao in vitro de
anticorpos do virus HIV1/2 em amostras de soro,
plasma e sangue total humano.

Principio do Teste

O kit utiliza o principio da imunocromatografia, onde a
membrana é sensibilizada na regido teste com
antigenos recombinantes para o HIV1 e 2 (gp41, p24,
gp36 e subtipo O), e na regido controle com anticorpo
policlonal recombinante de cabra anti-HIV.

Conforme a amostra teste flui através da membrana, o
conjugado ouro coloidal presente no dispositivo de
reagao liga-se aos anticorpos do HIV na amostra. Este
complexo move-se em diregdo a linha testes, através
de capilaridade, onde é imobilizado pelos antigenos
recombinantes especificos para o HIV1/2 presente
nesta regido, levando a formagdo de uma linha
colorida. O excesso de conjugado nao ligante flui até a
linha controle, onde é imobilizado por anticorpos anti-
HIV, formando uma linha colorida. Duas linhas
coloridas (na regido teste e controle) indicam uma
amostra teste positiva. Na auséncia de anticorpos
para HIV, o conjugado flui livremente até a linha
controle, onde é imobilizado, formando uma banda
colorida. Uma linha colorida (na regido controle) indica
uma amostra teste negativa.

Composicao
- Dispositivo de reagao

Membrana de fibra de vidro, papel filtro, véu nao
sintético recoberto com anticorpos recombinantes HIV
1 e 2 HIV 1, diluido em solucao tampao de fosfato de
sodio (PBS), pH 7,3 fixados na linha teste. Conjugado
ouro coloidal — monoclonal anti-HIV, diluido em
solugdo tampdo fosfato de sédio (PBS), pH 7.,5.
Anticorpos policlonais, anti — HIV na regiao controle.

- Diluente
Solugéo tampao fosfato de sédio.

Materiais necessarios nao fornecidos

Crondbmetro

Armazenamento

Conservar as tiras em temperaturas entre 4 e 30°C,
protegidas da luz e da umidade.

Precaugoes e cuidados especnals

Somente para uso diagnéstico “in vitro”;

N&o misturar ou trocar lotes de reagentes diferentes;

Caso haja contato com quaisquer reagentes lavar a
area afetada com agua em profusdo. Em caso de
ingestdo de reagentes procurar auxilio médico
imediato;

Utilizar equipamentos de proteg&o individual segundo
normas de biosseguranga. O descarte do material
utilizado deve ser feito segundo os critérios de
biosseguranga;

Lavar as maos apos
potencialmente infeccioso;
Apds a abertura do sache contendo os dispositivos de
reagdo utiliza-la o mais breve possivel

Nao reutilizar os dispositivos de reagao;

Como qualquer teste diagnéstico, os resultados
devem ser interpretados com outras evidéncias
clinicas;

Nao existem potenciais de riscos de contaminagao
com este kit, pois 0 mesmo nao apresenta materiais
biolégicos humanos em sua composicéo. No entanto,
deve-se utilizar das Boas Praticas Laboratoriais para
execucao dos testes, ja que as amostras utilizadas,
assim como qualquer amostra, em qualquer
procedimento possuem riscos de contaminagao.

trabalhar com material

Amostra
Soro, plasma e sangue total

Seguir as técnicas de flebotomia para obtengdo de
sangue total. Podem-se utilizar os anticoagulantes: EDTA,
Citrato ou Heparina.

As amostras, quando ndo processadas no mesmo dia,
devem ser armazenadas entre 2-8°C por no maximo 3
dias.

Descartar as amostras conforme estabelecidos pelas
Boas Praticas Laboratoriais, obedecendo, também, as
leis ambientais e sanitarias locais.

Procedimento

1.Permite que todos os componentes do kit e amostras
atinjam a temperatura ambiente antes dos ensaios.

2.Abrir 0 sache e remover o dispositivo de reagdo. Uma
vez aberto o dispositivo devera ser utilizado
imediatamente.

3.ldentificar o paciente no dispositivo de reacéo;

4.Com o auxilio da pipeta de plastico enviada com o kit,
pipetar uma gota da amostra dentro da cavidade
indicada para amostra. Posteriormente, na mesma
cavidade, dispensar 2-3 gotas (60-100uL) do Diluente
de Amostra.

5.Aguardar 10-15 minutos para leitura dos dispositivos.
Nao interpretar os resultados apds este periodo.

Pipeta descartavel para

amostra
Identificacdo da amostra

Amostra
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Janela para visualizagio do teste

Interpretacéo dos resultados

- Negativo: Somente uma linha aparecera na regiao
do controle (C) no dispositivo de reagao.

- Invalido:

1. Toda linha que por natureza da amostra possa
aparecer passado 15 minutos ndo tera valor
diagndstico.

2. Caso nao aparega nenhuma linha na zona central
branca do dispositivo, o teste sera invalido porque néo
se procedeu corretamente ou porque os reativos se
deterioraram.

3. Caso aparega apenas uma linha na regido teste (T)
do dispositivo de reagao, o teste sera invalido.



Em todos os trés casos anteriores repetir o teste com
um novo dispositivo de reagao.

- Positivo: Além da linha controle (C), aparecera
também uma linha na regido teste (T).

)T D (D )

Caracteristicas do sistema
- Sensibilidade: 100%
- Especificidade: 100%

Apresentagoes
25,50 e 100 Dispositivos de reacao
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Procedimento

Dispensar amostras (1 gota/ 40-60pL)
(1)
Dispensar Diluente ( 2-3 gotas /60-100pL)
(U
Aguardar entre 10-15 minutos
(1)

Realizar a leitura visual
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