Dispositivo Médico para Diagnéstico In vitro
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Dispositivo de discriminacdo de anticorpos
anti-HIV1 e anti-HIV2.

O diagndstico da infeccao por HIV requer,
por um lado a utlizacdo de testes de
deteccdo baseados no emprego de
antigénios representativos dos dois virus, e
por outro, testes de discriminagdo
altamente especificos para identificar o
virus responsavel pela infeccdo. O
problema da identificacdo diferencial dos
anti-HIV1/HIV2

resolvido através de um ensaio serologico

anticorpos pode ser

mono-epitopo, baseado no emprego de

péptidos sintéticos.
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Poder

Discriminatério
HIV1/HIV2

* doente estava afectado por diversas infeccdes em
simultaneo.

A estimulagdo do sistema imunitario poderia explicar
tal reacg&o néo especifica.

Interferentes

Método

Técnica Imunoenzimética em tira, utilizando
dois péptidos sintéticos que permitem um
ensaio mono-epitopo. Os dois péptidos (um
especifico para o HIV1 e outro para o HIV2)
fixados separadamente na membrana
permitem visualizar, num Unico teste, a
especificidade de resposta do soro ou do

plasma testado.
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Testes devem ser efectuados com
amostras ndo diluidas de soro ou de
plasma (recolhidas com anticoagulantes
como EDTA, heparina ou citrato).

Uma hemdlise muito pronunciada pode
teste. As

afectar o desempenho do

amostras que apresentem agregados
devem ser clarificadas por centrifugacgéo,
antes da realizacdo do teste. As particulas
ou agregados de fibrina em suspenséo
podem dar resultados falsamente positivos.
Os plasmas deverdo sofrer uma
descongelacdo rapida por aquecimento a
40° C durante alguns minutos (para limitar
a precipitagcao de fibrina).

N&o utilizar amostras submetidas a mais de
3 processos de congelacao e

descongelacéo.
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N&o utilizar soros ou plasmas
contaminados, hiperlipémicos ou hiper-
hemolizados.

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

- 100 mg/L de Bilirrubina

- 90 g/L de Albumina

- 36 g/L de trigliceridos

- 10 g/L de Hemoglobina

Em certos casos pode-se observar uma
reactividade simultdnea nos dois péptidos.
Para interpretar este tipo de resultados é
necessario proceder a uma avaliacdo da
intensidade relativa em cada um dos
péptidos.

O teste ndo permite, em casos raros,
orientar o diagnéstico a favor de um ou
outro virus. Hipéteses:

- O individuo esta duplamente infectado.

- O individuo esta infectado por um virus
em particular.

Um titulo muito fraco de anticorpo pode nao
ser detectado. Um resultado negativo
indica que a amostra ndo contém
anticorpos anti-HIV detectaveis pelo teste
PEPTI-LAV 1-2. Um tal resultado néo
exclui, a possibilidade de infeccéo
HIV1/HIV2. Sugere-se posterior analise de
uma nova amostra.

A variabilidade dos virus HIV1 (grupo M,
grupo O) e HIV2 ndo permite excluir a
possibilidade de reac¢bes falsamente

negativas.

| Observacées

Este teste s6 pode ser utilizado para
andlises complementares de diferencia¢éo
dos anticorpos anti-HIV1 e anti-HIV2
previamente detectados por meio de um

teste de deteccdo. Nao deve, em nenhum

caso, ser utilizado como teste de
confirmacéo.

Uma vez que nenhum método pode
garantir, de forma absoluta, a auséncia de
virus HIV, de Hepatite B ou C ou outros
agentes infecciosos, todos o0s reagentes,
bem como as amostras dos doentes
deverao ser considerados como
potencialmente infecciosos e manipulados
com as precaucdes habituais.

O PEPTI-LAV 1-2 é um teste unitario que
ndo utiliza qualquer aparelho de leitura. A
interpretacdo é feita por leitura visual de

faixas rectilineas na membrana.
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