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Um teste répido para o diagnéstico do Virus da Imunodeficiéncia Humana para detectar anticorpos para o HIV tipo 1 e tipo 2 qualitativamente, sem
diferenciagéo do tipo 1 e tipo 2, em Sangue Total humano.
Para uso em diagnéstico in vitro de autoteste.

[USO PRETENDIDO]
O Autoteste para HIV (Sangue Total) € um imunoensaio cromatografico répido para a detecgédo qualitativa de anticorpos para o Virus da Imunodeficiéncia
Humana (HIV) tipo 1 e tipo 2 em sangue total humano para auxiliar no diagnéstico da infecgéo pelo HIV.
O[Autoteste ara HIV (Sangue Total) ndo consegue diferenciar os anticorpos do tipo 1 e do tipo 2 contra o HIV.

RESUMO.
O HIV é o agente etioldégico da Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida (AIDS). O virido é envolvido por um envelope lipidico derivado da membrana da célula
hospedeira. Varias glicoproteinas virais estdo no envelope. Cada virus contém duas cépias de RNAs gendmicos de sentido positivo. O HIV 1 foi isolado de
pacientes com AIDS e complexos relacionados a AIDS e de pessoas saudaveis com alto risco potencial de desenvolver AIDS." O HIV 2 foi isolado de pacientes
com AIDS da Africa Ocidental e de individuos assintomaticos soropositivos.? Tanto o HIV 1 quanto o HIV 2 provocam resposta imune.® A detecgao de
anticorpos do HIV no soro, plasma é a maneira mais eficiente e comum de determinar se um individuo foi exposto ao HIV e de rastrear sangue e produtos
sanguineos para HIV.* Apesar das diferencas em suas caracteristicas biologicas, atividades sorolégicas e sequéncias gendmicas, o HIV 1 e HIV 2 apresentam
forte reatividade antigénica cruzada.”® A maioria dos soros positivos para HIV 2 pode ser identificada usando testes sorolégicos baseados em HIV 1.
O Autoteste para HIV (Sangue Total) é um teste rapido para detectar qualitativamente a presenca de anticorpo para HIV 1 e/ou HIV 2 em amostra de sangue
to{tal. O teste Lililiza conjugado de latex e multiplas proteinas recombinantes do HIV para detectar seletivamente anticorpos para o HIV 1.2 no sangue total.
PRINCIPIO

O Autoteste para HIV (Sangue Total) € um imunoensaio qualitativo baseado em membrana para a detecgdo de anticorpos para HIV 1.2 em sangue total
humano. A membrana é pré-revestida com antigenos recombinantes do HIV. Durante o teste, a amostra de sangue total reage com particulas revestidas de
antigeno de HIV no cassete de teste. A mistura entdo migra cromatograficamente para cima na membrana por agdo capilar e reage com o antigeno
recombinante do HIV na membrana na regiéo da linha de teste. Se a amostra contiver anticorpos para HIV 1 e/ou HIV 2, uma linha colorida aparecera na regido
da linha de teste, indicando um resultado positivo. Se a amostra nédo contiver anticorpos HIV 1 e/ou HIV 2, ndo aparecera uma linha colorida na regido da linha
de teste, indicando um resultado negativo. Para servir como um controle de procedimento, sempre aparecera uma linha colorida na regido da linha de controle,
indicando que o volume adequado de amostra foi adicionado e a absor¢do da membrana ocorreu.

[REAGENTES]
O teste contém particulas revestidas de antigenos recombinantes de HIV 1.2, antigenos recombinantes de HIV-1 e antigenos recombinantes de HIV-2
revestidos na membrana.

[AvisO]
« Leia integralmente a bula antes de utilizar o produto. Siga as instrugdes cuidadosamente. N&o fazer isso pode resultar em resultados de teste imprecisos.
« Certifique-se de fazer o teste em um local com boa iluminagéo.
« Nao faga testes quando estiver ansioso, o que pode levar a resultados e interpretagdes falsas.

(PRECAU(}OESCi
« Para uso em diagnéstico in vitro de autoteste. Ndo use ap6s a data de validade.
- Nao coma, beba ou fume na area onde as amostras ou o teste sdo manuseados.
+ Nao use o teste se a bolsa estiver danificada ou tiver sido aberta.

Use o teste apenas uma vez. Ndo desmonte nem toque na janela de teste do cassete de teste.
O kit ndo deve ser congelado ou utilizado apés a data de validade impressa na embalagem.
Manter fora do alcance das criancas.
« O teste usado deve ser descartado de acordo com os regulamentos locais.
[ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE]
Armazenar como embalado na bolsa lacrada a temperatura ambiente ou refrigerado (2-30°C). O teste é estavel até a data de validade impressa na bolsa
lacrada. O teste deve permanecer na bolsa lacrada até o uso. NAO CONGELAR. N&o use ap¢s a data de validade.
[MATERIAIS]
Materiais fornecidos
1. Cassete de teste 2. Tampao 3. Lanceta estéril 4. Conta-gotas capilar 5. Instrugdes de uso
Materiais Necessarios, Mas Nao Fornecidos
1. Cronémetro 2. Compressa de alcool
[DIREGOES PARA USO]
Deixe o kit de teste atingir a temperatura ambiente (15-30°C) antes do teste.
1. Lave as maos com sabdo e enxague com agua limpa.
. Leve a bolsa a temperatura ambiente antes de abri-la. Abra a bolsa de aluminio e retire o cassete.
. Puxe cuidadosamente e descarte a tampa liberada da lanceta.
Use a compressa com alcool fornecida para limpar a ponta do dedo médio ou anular como o local da pungéo.
. Pressione a lanceta, do lado de onde foi extraida a tampa; contra a ponta do dedo (recomenda-se a lateral do dedo anular). A ponta se retrai
automaticamente e com seguranga apds o uso.
. Mantendo a méo abaixada, massageie a extremidade que foi puncionada para obter uma gota de sangue.
. Sem apertlar o bulbo do conta-gotas capilar, coloque-o em contato com o sangue. O sangue migra para o conta-gotas capilar até a linha indicada no conta-
gotas capilar.
Vocé pode massagear novamente o dedo para obter mais sangue se a linha néo for alcangada. Evite bolhas de ar.
8. Libere o sangue coletado no pogo de amostra (S) do cassete, apertando o bulbo do conta-gotas.
9. Aguarde que o sangue seja totalmente dispensado no pogo. Abra a tampa do frasco de tampé&o e adicione 2 gotas de tamp&o no poco de amostra (S) do
cassete.
10.Aguarde até que a(s) linha(s) colorida(s) apareca(m). Leia os resultados em 10 minutos. N&o interprete o resultado apés 20 minutos.
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[LENDO OS RESULTADOS]

POSITIVO: Duas linhas coloridas aparecem. Uma linha colorida deve estar na regido da linha de controle (C) e outra linha|
colorida deve estar na regido da linha de teste (T).

*NOTA: A intensidade da cor na regido da linha de teste (T) varia de acordo com a concentragdo de anticorpos anti-HIV|
presentes na amostra. Portanto, qualquer tonalidade de cor na regido da linha de teste (T) deve ser considerada positiva.

NEGATIVO: Uma linha colorida aparece na regido da linha de controle (C). Nenhuma linha aparece na regido da linha d:
teste (T).




motivos mais provaveis para a falha da linha de controle. Revise o procedimento e repita o teste com um novo teste. Se o

c ¢ INVALIDO: A linha de controle ndo aparece. Volume de amostra insuficiente ou técnicas de procedimento incorretas s&o os|
problema persistir, interrompa o uso do kit de teste imediatamente e entre em contato com o distribuidor local.

[CONTROLE DE QUALIDADE]
Um controle de procedimento é incluido no teste. Uma linha colorida aparecendo na regido da linha de controle (C) é considerada um controle de procedimento
interno. Confirma volume de amostra suficiente, absor¢do de membrana adequada e técnica de procedimento correta.

[LIMITAGOES]
1. O Autoteste para HIV (Sangue Total) é apenas para uso em diagnéstico in vitro. O teste deve ser usado apenas para a detecgdo de anticorpos de HIV em
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amostras de sangue total. Nem o valor quantitativo nem a taxa de aumento dos anticorpos do HIV podem ser determinados por este teste qualitativo.

. O Autoteste para HIV (Sangue Total) indicaré apenas a presenca de anticorpos do HIV na amostra e ndo deve ser utilizado como unico critério para o

diagnostico de infecgéo pelo HIV.

. Tal como em todos os testes de diagndstico, todos os resultados devem ser interpretados em conjunto com outras informagdes clinicas disponiveis para o

médico.

. Se o resultado do teste for negativo e os sintomas clinicos persistirem, testes adicionais usando outros métodos clinicos sdo recomendados. Um resultado

negativo em nenhum momento exclui a possibilidade de infecgdo pelo HIV.

. O Autoteste para HIV (Sangue Total) ndo conseguiu detetar o anticorpo HIV-1 tdo baixo quanto o valor ELISA 0,365, o anticorpo HIV-2 tao baixo quanto o

valor ELISA 0,214.

[CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO]

Precisao

O Teste Rapido de HIV 1.2 (sangue total) para autoteste foi comparado a um kit comercial lider de ELISA para HIV usando amostras clinicas. Os resultados

mostram que a sensibilidade relativa do teste rapido de HIV 1.2 (sangue total) para autoteste (sangue total) € >99,9% e a especificidade relativa & de 99,7%.
Método ELISA Resull Totais
Resultados Positivo Negativo
Autoteste para HIV Positivo 157 1 158
(Sangue Total) -

Negativo 0 349 349
Resultados Totais 157 350 507

Sensibilidade Relativa >99,9% (IC de 95%: 97,7%~100%)

Especificidade Relativa 99,7% (IC de 95%: 98,4%~>99,9%)

Precisao Geral: 99,8% (IC de 95%: 98,9%~>99,9%)

{PERGUNTAS E RESPOSTAS]
- Que eventos de risco devem ser considerados para realizagao do teste?
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Os eventos de risco podem incluir sexo com muiltiplos parceiros, sexo com alguém que é HIV positivo ou cujo status vocé ndo conhece, uso de drogas
injetaveis ilegais ou esteroides, agulhas ou seringas compartilhadas e troca de sexo por dinheiro.

. Quanto tempo depois de um evento de risco posso fazer o teste?

Este teste detecta a infeccédo pelo HIV se for utilizado 3 meses ap6s um evento de risco. Se quiser fazer o teste antes dos 3 meses, vocé deve consultar
seu médico ou profissional de satde local.

. O que acontece se o resultado do meu teste for positivo?

Resultado positivo: Procure uma clinica o mais répido possivel e informe que realizou um autoteste para HIV. Todos os resultados positivos devem ser
confirmados por um teste laboratorial.

O HIV ¢ evitavel e vocé pode ajudar a impedir a propagagéo do HIV. E altamente recomendavel evitar comportamentos sexuais de alto risco para evitar a
transmissao do HIV para seu parceiro. Ter HIV n&o significa que vocé tem AIDS.

Com diagnéstico e tratamento precoces, é improvavel que vocé desenvolva AIDS. Discuta os préximos passos com o seu médico.

. Como posso saber se meu teste esta funcionando?

Se o teste estiver funcionando, vocé vera uma linha na area da linha de controle do cassete de teste. Se nao houver linha na area da linha de controle, seu
teste ndo funcionou e o resultado do teste é invélido. No entanto, a presenca de uma linha na area da linha de controle ndo confirma a adigdo de amostra
suficiente.

. Posso obter um resultado incorreto ou 'falso’ NEGATIVO com este teste?

Um resultado NEGATIVO incorreto ou 'falso’ pode ocorrer por qualquer um dos seguintes motivos:
« Leitura incorreta do resultado do teste.

« N&o seguir cuidadosamente a bula

- Caso vocé estiver em tratamento para HIV (TARV).

- Se vocé foi infectado muito recentemente.

. Posso obter um resultado incorreto ou “falso” POSITIVO com esse teste?

Um resultado incorreto ou "falso” POSITIVO pode ocorrer por qualquer um dos seguintes motivos:
- Leitura incorreta do resultado do teste.
- Nao seguir cuidadosamente a bula
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