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Finalidade 
Kit para determinação qualitativa do antígeno de superfície do vírus  

da Hepatite B (HBsAg), por método i munocromatográfico, usando 

anticorpos mono e policlonais imobilizados na membrana para 

identificação seletiva de HBsAg em amostr as de soro. 

Princípio do método 
Os antígenos de superfície HBsAg presentes na amos tra ligam-se 

no conjugado gamaglobulina-corante formando um compl exo 

antígeno-anticorpo. Este flui pela área absor vente da placa-tes te 

indo se ligar aos anticorpos anti-HBsAg na área da reação positi va 

(T), deter minado o surgimento de uma banda colorida rosa-clara. 

Na ausênci a dos antígenos de superfície H BsAg não haverá o 

apareci mento da banda colorida na área T. A mistura da reação 

continua a fl uir atingindo a área controle (C). O conj ugado não 

ligado ao antígeno une-se aos r eagentes desta área produzindo 

uma banda col orida rosa-clara, demonstrando que os reagentes  

estão funcionando corretamente. 

Reagentes fornecidos para 20 testes 
Dispositivo de reação  

Composta por uma base plástica onde é acondicionado o filtro de 

amostra (fibra de vidro), uma base conjugado (fibra de vidro),  

contém uma combinação de anticorpos  monoclonais e policlonais  

de fase sólida em forma de sanduíche e duas áreas para detecção 

seleti va de níveis elevados do antígeno de superfíci e da Hepatite 

B, e uma base absorvente. Todo material montado nesta base 

plástica e acondicionado em um cassete pl ástico embal ado em 

sache de alumínio com sache de síllica. 

Condições de uso e armazenagem 
A data de validade aparece no rótul o da embalagem. Não usar  

dispositi vos  cuja data de validade tenha expirado. 

Todos os reagentes devem ser mantidos na fai xa de 15ºC a 30ºC.  

Manter ao abrigo da luz.  

Materiais não fornecidos 
� Cronômetro 

� Tesoura (opcional) 

� Pipeta 100 µ L 

Precauções e cuidados especiais 
� Somente para uso diagnóstico “in vitr o”. 

� Utilizar equipamentos de proteção indi vidual segundo 

normas de bi ossegurança. 

� O descarte do material utilizado deve ser feito segundo os  

critérios de biossegurança. 

� Lavar as mãos após trabalhar com material  

potencial mente i nfecci oso. 

� O dispositi vo de reação deve permanecer fechado antes  

do uso. 

� Aconselhamos utilizar as boas práticas de laboratório na 

execução do teste. 

Amostra biológica 
Soro. 

Seguir as técnicas  de flebotomi a para obtenção de sangue total.  

As amostras , quando não processadas no mesmo dia, devem ser  

armazenadas  entre 2-8ºC por no máximo 3 dias.  

Descartar as  amos tras conforme estabelecidos pelas Boas Pr áticas  

Laboratoriais, obedecendo, também, as leis  ambientais e sanitárias  

locais. 

Procedimento 
Ler, cui dadosamente, as instruções  des ta bula. 

1.  Permite que todos os componentes do kit e amostras  

atinjam a temperatura ambiente antes dos ensai os. 

2.  Abrir o sache e remover o dispositi vo de reação. U ma 

vez aberto o dispositi vo deverá ser utilizado 

imedi atamente. 

3.  Identificar o paci ente no dispositi vo de reação; 

4.  Pipetar 100µL da amos tra dentro da cavidade indicada 

para amostra.  

5.  Aguardar 20-30 minutos para leitura dos dispositivos. 

Não interpretar os resultados após es te período. 

 

Interpretação dos resultados 
Negativo: Somente uma linha aparecerá na região do controle (C) 

no dispositi vo de reação. 

Inválido:  

1.  Toda linha que por natureza da amos tra possa aparecer  

passados 30 minutos não terá valor di agnóstico. 

2.   Caso não apareça nenhuma linha na zona central branca do 

dispositi vo, o tes te será inválido porque não se procedeu 

corretamente ou porque os reati vos  se deterioraram.  

3.  Caso apareça apenas uma linha na região teste (T) do 

dispositi vo de reação, o teste será inválido. 

Em todos os três casos anteriores repetir o teste com um novo 

dispositi vo de reação. 

Positivo: Além da linha controle (C), aparecer á também uma linha 

na região teste (T).  

 

Exemplo: 

 

 

 

 

 

 

Controle de Qualidade 
O laboratório deve ter como prática de rotina o uso de soros  

controle comerciais. Pr eferi vel mente deve participar de programas 

de contr ole externo de qualidade, a exemplo daquel es ofereci dos  

pela SBAC e SBPC. 

Dados estatísticos de desempenho 
� Sensibilidade: 100 % 

� Especificidade: 99,9 

� Precisão :99,9%; 

� Reprodutibilidade :99,9%. 
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Termo de garantia 
O Fabricante garante o desempenho deste pr oduto dentro das  

especificações  até a data de expiração indicada no r ótulo, desde 

que os  cuidados de utilização e armazenamento indicados nos  

rótulos e nestas  instruções de uso forem seguidas  corretamente.   
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