Dispositivo Médico para Diagnéstico In vitro

Nome SFD HIV1/2PA

31 painéis
Mandatario Bio-Rad Painéis comerciais [BBI, NABI] (ver f?)lheto do
- dispositivo)

. Bio-Rad Fujirebio Os resultados séo, muitas vezes, equivalentes aos
Fabricante Inc dos testes EIA reconhecidos como apresentando a
Distribuid - melhor sensibilidade em anticorpos.

IStripuiaor -

Aplicacdo Diagnéstica

O teste SFD HIV1/2 PA destina-se a
deteccdo de anticorpos dirigidos contra os
virus HIV-1 e/ou HIV-2 e constitui um
instrumento auxiliar no diagnéstico de
infeccdes pelos virus HIV-1 efou HIV-2.
Este teste é igualmente adequado para
despistagem em dadores de sangue e em
populacdes de risco. Pode ser utilizado em

amostras de plasma ou de soro

| Método

Teste baseia-se no principio de aglutinagcdo
passiva de particulas sensibilizadas®, em
presenca de anticorpos dirigidos contra os
virus HIV-1 e/ou HIV-2 no soro ou plasma

humano.

Especificidade Clinica

5041 dadores de sangue ndo

. 99.74%
seleccionados
418 amostras positivas por outros
marcadores (HTLV-1, HSV, VZV), 99.76%

provenientes de mulheres gravidas
ou doentes com artrite reumatdide

Interferentes / Limites

Especificagdes Técnicas

486 amostras
positivas HIV-
1 [grupo M —
134 serotipos
(subtipos: A,
B,C,DE,F,
Sensibilidade G)] 100%
24 amostras
positivas HIV-
1 [grupo 0]
173 amostras
positivas de
HIV-2

Detecc¢do precoce — avaliada em:

10 amostras

Painéis de seroconversédo SFTS em 11 da "pré-

o . . seroconversao”
(Société Frangaise de Transfusion o
Sanguine) foram positivas
com o teste

SFD HIV %2 PA

! de gelatina sensibilizadas com antigénios HIV-1
recombinantes (HIV-1 gp 41 e HIV-1/ p 24), e com 0
antigénio HIV-2 (HIV-2/ gp 36).

Os testes sdo efectuados com amostras
ndo diluidas de soro ou de plasma
(recolhidas com anticoagulantes como
EDTA, heparina ou citrato).

Uma hemdlise muito pronunciada pode
afectar o desempenho do teste. As
amostras que apresentem agregados
devem ser clarificadas por centrifugacéo,
antes da realizacdo do teste. As particulas
ou agregados de fibrina em suspenséo
podem dar resultados falsamente positivos.
Evitar processos repetidos de
congelacéo/descongelacéo.

Nunca utilizar soros contaminados,
hiperlipémicos ou hiper-hemolizados.

N&o foi observada qualquer interferéncia
em concentragdes de:

- 0 a 21.5 mg/dl de Bilirrubina

- 0 a 560 mg/dl de Hemoglobina

- 0 a 2300 de turvagéo, para 0s
quilomicrons.

Este dispositivo foi concebido para permitir
a deteccdo de anticorpos ligados ao HIV,
em amostras de soro ou plasma. No
entanto, ele n&o permite detectar
directamente o HIV. Por conseguinte:

- Mesmo que um teste seja negativo, o que

significa que a amostra controlada n&o
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contém anticorpo detectavel pelo teste SFD
HIV1/2 PA, a possibilidade de uma infeccéo
ndo devera ser excluida. Os sinais clinicos
deverdo ser

e outras informacdes

considerados, na elaboracdo do
diagnéstico clinico.

- Um resultado de teste positivo ou
negativo ndo determina, de forma decisiva,
um diagnéstico de infeccdo ou de nédo
infeccdo pelo HIV. Uma avaliacdo completa
do estado do doente devera compreender
uma analise atenta dos sinais clinicos do
doente, bem como a interpretacdo dos
resultados dos testes disponiveis para este
doente.

- No ambito de um diagndstico clinico, as
amostras que apresentem resultados
positivos com o SFD HIV 1/2 PA devem ser
retestadas a diferentes intervalos, a fim de
comparar 0s resultados. Sempre que
possivel, deverdo ser realizados testes de
confirmagéo em todas as amostras que se
revelem positivas com o teste semi-
quantitativo.

- As vibracdes (tais como as provocadas
por uma centrifugadora) podem alterar a
qualidade dos resultados.

- O fenébmeno de prozona pode raramente
produzir-se em amostras fortemente
positivas.

- A utlizacdo de microplacas diferente das
em forma de “U”pode alterar a qualidade
dos resultados ou até impedir a

aglutinacao.

Observacdes

Pelo facto de nenhum método poder
garantir, de forma absoluta, a auséncia de
virus HIV, HBV ou HCV ou outros agentes

infecciosos, as amostras dos doentes

devem ser consideradas como
potencialmente infecciosas e, como tal,
manipuladas com as precaucdes habituais.
Certos reagentes contém azida sodica
como conservante. Este composto pode
formar, com as canaliza¢g6es de chumbo ou
de cobre, azotetos metalicos altamente

explosivos. A fim de evitar a acumulagéo

de tais azotetos metalicos nas
canalizacbes, antes de eliminar estes
reagentes, neutralizar e lavar as

canalizagbes com agua abundante.

As amostras comprovadas como positivas
com o teste qualitativo SFD HIV %2 PA
devem ser testadas em duplicado. Se
gualquer um ou ambos 0s novos resultados
forem positivos ou indeterminados, as

amostras deverao ser testadas utilizando o

protocolo  semi-quantitativo  (ver folheto
informativo).
As reaccBes podem ser interpretadas

visualmente, colocando cuidadosamente a
microplaca num visor (com iluminacao
indirecta) e comparando os padrdes (ou
perfis) de aglutinacdo com os reagentes de

controlo.
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