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O Kit de testes Adaltis EIA DETECT-HIV
(v.2) € um imunoensaio enzimatico de fase
sélida, que utiliza uma mistura de péptidos
sintéticos para o rastreio diagnéstico in vitro
de anticorpos contra todos os tipos de HIV-
1 e HIV-2 presentes no soro ou plasma

humano (heparina, EDTA, citrato).

Método

Ensaio imunoenzimatico de fase sélida.
(EIA)
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E necessario seguir rigorosamente o
protocolo, de modo a obter resultados
fiaveis no teste. Em particular, a colheita
correcta da amostra e a pipetagem correcta
do reagente, juntamente com uma lavagem
cuidadosa e o cumprimento dos tempos de
incubacdo, sdo essenciais para uma
deteccéo

anticorpos do HIV-1 e HIV-2.

reproduzivel e precisa dos

Sempre que possivel, devem ser utilizadas
amostras limpas e ndo hemolizadas. A
colheita das amostras deve ser realizada
de forma asséptica. A separacdo prévia do
coagulo previne a hemdlise do soro. Néo
se recomenda o uso de soro ou plasma
inactivado por calor, dado que este pode
provocar resultados falsos positivos. Evite
ciclos de congelacdo-descongelacédo (néo
mais do que trés). Utilize amostras de soro
ou plasma recentes ou que tenham sido
descongeladas apenas uma vez.

resultados  fiaveis €

Para obter

extremamente importante respeitar 0s
tempos de incubacgéo indicados e avancar

rapidamente de uma etapa para outra.

Podem ser observados resultados falsos-
positivos com um kit de teste deste género.

A propor¢éo de reactivos dependera da

DETECT — HIV (v.2)




Dispositivo Médico para Diagnéstico In vitro

sensibilidade e especificidade do kit de
teste e da prevaléncia de anticorpos HIV-1
e HIV-2 na populacdo que vai ser
analisada.

Podem ocorrer anticorpos ao HIV devido a
participacdo voluntaria num estudo de uma
vacina contra o HIV. A interpretacdo desse
teste de diagnéstico dependera do tipo de
vacina administrada. Pode ser necessaria a
correlacdo com o historial médico e com
testes adicionais para se realizar um
diagnostico exacto de HIV em vacinados

voluntarios.

| Observacées

Este kit destina-se ao diagnéstico in vitro
efectuado por um profissional de saude e

nao deve ser vendido ao publico em geral.

Os componentes deste kit sdo testados
com uma unidade. N&o  misture
componentes de outras origens ou lotes

diferentes.

Os controlos positivos foram inactivados
usando BPL/UV. Este facto ndo exclui a
auséncia de patogéneos viaveis, pelo que
todos os soros deverdo ser manuseados
como passiveis de constituir perigo
bioldgico de acordo com as boas préticas
de laboratério.

Todos o0s materiais usados devem ser
eliminados de forma a inactivar os virus

humanos da Hepatite e do HIV.

Depois do teste DETECT-HIV (v.2) EIA ser
efectuado, as amostras repetidamente
reactivas devem ser submetidas a testes
adicionais através da técnica Western Blot

(WB), do Ensaio de Imunofluorescéncia

Indirecta (IFA - Indirect
Immunofluorescense Assay) ou do Ensaio

de Radioimunoprecipitacdo (RIPA).

O teste EIA s6 por si, ndo pode ser usado
para diagnosticar a SIDA. Um resultado de
teste ndo reactivo, em qualquer altura da
sequéncia do teste, ndo exclui a
possibilidade de exposi¢do ou infec¢édo por
HIV. Desconhece-se qual o risco de um
individuo assintomaético, que é
repetidamente  reactivo, de vir a
desenvolver SIDA e/ou outros problemas

relacionados com SIDA.
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