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Distribuidor

Aplicacdo Diagnoéstica

Para a deteccdo simultdnea de anticorpos
anti-HIV1 e anti-HIV2 no soro/plasma por

técnica imunoenzimatica.

Método

Técnica imunoenzimatica baseada no
principio de “sandwich” para deteccdo do
antigénio HIV e dos diferentes anticorpos
associados aos virus HIV1 e/ou HIV2, no

soro ou plasma humano.

\ Interferentes / Limites

Especificacdes Técnicas

HIV1 HIV2

413 amostras

positivas para
8 HIV1 grupo 119 soros
< M* diluidos ou
o g 100% nao diluidos 100%
=z 31 amostras de doentes
Q= positivas para confirmados*
o HIV1
c
) grupo 0*
2 A sensibilidade HIV1 grupo M foi avaliada em

29 painéis de seroconversao comerciais € no
painel de sensibilidade do INTS. Os resultados
estdo conformes com os valores habituais.

5025 amostras

0,
testadas 99.98%

212 doentes com
patologias ou estados
néo relacionados com

0 virus da SIDA
(mulheres gravidas,
factor reumatéide, Ig
anti-nuclear ou outras
infeccdes virais)

3 reacgdes positivas

Especificidade

* Confirmados por Western-Blot

Os testes sd@o efectuados em amostras
(recolher a amostra de sangue segundo a
pratica habitual) ndo diluidas de soro ou
de plasma - recolhidos com
anticoagulantes como EDTA, heparina,
citrato ou ACD.

Separar o plasma ou o soro do coagulo
ou dos glébulos vermelhos logo que
possivel para evitar qualquer hemdlise.
Uma hemdlise muito pronunciada pode
afectar o desempenho do teste. As
amostras que apresentem agregados
devem ser clarificadas por centrifugacao,
antes da realizacéo do teste.

As particulas ou agregados de fibrina em
suspensdo podem dar resultados
falsamente positivos.

N&o aquecer as amostras, 0 aguecimento
pode afectar a qualidade dos resultados.
Os plasmas deverdo sofrer uma
descongelacdo rapida para limitar a
precipitacdo de fibrina.

Evitar processos de
congelacao/descongelacéo repetidos.
N&o utilizar soros ou plasmas
contaminados, hiperlipémicos ou hiper-
hemolizados.

N&o se observou qualquer interferéncia
em amostras contendo até:

- 200 mg/L de Bilirrubina

- 90 g/L de Albumina

- 36 g/L de Triglicéridos

- 20 mg/L de Hemoglobina

Evitar  contaminacgfes durante a
manipulagéo.

ConcentragBes muito reduzidas de

anticorpos podem nao ser detectadas
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numa infeccdo recente, um resultado
negativo significa que a amostra controlada
nao contém anticorpos detectaveis pelo
teste. O que ndo exclui a possibilidade de
uma infeccdo HIV1/HIV2. A variabilidade dos
virus HIV1 (grupo M, grupo O) e HIV2 ndo
permite excluir a possibilidade de reaccdes
falsamente negativas.

Qualquer técnica ELISA altamente sensivel
pode produzir reaccfes falsamente positivas.
A fim de verificar a especificidade da
reaccdo, todas as amostras comprovadas
como positivas e reprodutiveis devem ser
submetidas a um teste de confirmacéo
(Western-Blot).

O método colorimétrico de verificagdo do
depoésito das amostras e/ou dos conjugados
e/ou da solucdo de revelacdo ndo permite
volumes

verificar a  exactiddo  dos

distribuidos, mas apenas demonstrar a
presenca de amostras e/ou conjugados e/ou
da solucéo de revelacdo. A taxa de respostas
erroneas obtidas com este método esta

associada a preciséo do sistema utilizado.

Observacdes |

Pelo facto de nenhum método poder garantir
a auséncia de virus HIV, HBV, HCV ou
outros agentes infecciosos, estes reagentes,
bem como as amostras dos doentes, devem
ser considerados como potencialmente
infecciosos e, como tal, manipulados com as
precaucdes habituais.

Certos reagentes contém azida de sodio
como conservante. A azida de sodio pode
formar azida de chumbo ou de cobre nas
canalizacdes do laboratorio. Estas azidas sédo
explosivas. Para evitar qualquer acumulacéo
de azidas, lavar as canalizagbes com &agua

abundante.

Seguir estritamente o protocolo proposto.
Utilizar os soros de controlo negativo,
positivo e de cut-off em cada realizagéo
do teste, para validar a qualidade do
teste.

A presenca ou a auséncia de anticorpos
anti HIV1 e/ou anti HIV2 é determinada
por comparagédo, para cada amostra, da
absorvancia registada com a do valor de
cut-off calculado. As amostras cujas
absorvancias sejam inferiores ao valor de
cut-off s&@o consideradas negativas,
segundo o teste. Os resultados situados
imediatamente abaixo do valor de cut-off
devem ser interpretados com prudéncia,
sendo aconselhavel testar de novo as
amostras em duplicado.

As amostras cujas absorvancias sejam
iguais ou superiores ao valor de cut-off
sdo consideradas inicialmente positivas,
segundo o teste. Devem ser controladas
de novo em duplicado, antes da
interpretacao final.

Origem de reaccdes néo reprodutiveis:

- lavagem insuficiente das microplacas

- contaminacdo das amostras negativas
por um soro/plasma contendo um titulo
elevado de anticorpos

- contaminacdo pontual da solucdo de
revelagdo  por agentes  quimicos
oxidantes

- contaminagdo pontual da solucdo de

paragem
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