Dispositivo Médico para Diagnéstico In vitro

Nome VIKIAHIV1/2
Mandatario - Populacdo® | Amostras | Tipo
Fabricante bioMérieux, S.A. Plasma | 99.50%
Distribuidor bioMeérieux Europa 202 Sangue
Portugal, Lda. Total 100%
Venoso
| Tipo de Teste | Populacdo® | Amostras | Tipo
Europa 219 Plasma | 99.09%
O VIKIA HIV 1/2 é um teste rapido de 5?2?{;9 100%
leitura visual, que utliza a tecnologia _ Venoso
. . Africa 48 Plasma 100%
imuno-cromatografica, (formato ITC ou Ocidental
| |l . d o Sangue 100%
ateral flow) que permite a deteccdo Total
qualitativa de anticorpos séricos anti-HIV1 Venoso
e anti-HIV2 no soro, plasma ou sangue Especificidade sobre o glasma 2250
! conjunto da populacéo ?gt%ﬁje 100%
total humano. Populacdo” | Amostras Tipo
Europa 94 Plasma 100%
Aplicacdo Diagnéstica Sangue | 100%
Total
Venoso
Deteccdo qualitativa de anticorpos séricos OA_g'Ca; | 250 Plasma | 100%
clidental
anti-HIV1 e anti-HIV2 no soro, plasma ou 5{3_“?119 100%
ota
sangue total humano. Venoso
0,
Especificidade sobre o glasma 100%
. conjunto da populacéo angﬁje 100%
| Método total
Sensibilidade
Estudo com 479 amostras de doentes

Teste imunocromatografico, que permite a
deteccdo qualitativa dos anticorpos anti-
HIV1 e anti-HIV2.

caracterizados como positivos para o HIV-1 ou co-
infeccdo HIV-1 e HIV-2.

Especificacdes Técnicas

Populagéao Amostras Tipo

Especificidade

Plasma 100%

Sangue
Total
Venoso

Europa 218

100%

Plasma | 99.62%

Africa
. Sangue
Ocidental Total

Venoso

261
99.62%

Populacdo’ | Amostras Tipo
Plasma | 99.70%
Europa 1000 Sangue
Total 99.90%
Venoso
Plasma 100%
Africa
) 287 Sangue
Ocidental Total | 100%
Venoso
0,
Especificidade sobre o glasma 99.77%
conjunto da populagéo ?gglje 99.92%

' Foram testadas 1287 amostras com sangue HIV
negativo provenientes de bancos de sangue (dadores

de sangue).

2 Foram testadas 202 amostras de doentes HIV

negativos provenientes da Europa.

3

Foram testadas 267 amostras de mulheres

gravidas com HIV negativo provenientes da Europa e
da Africa Ocidental.

4

Foram testadas 344 amostras de doentes

pertencentes a uma populacdo, HIV negativa,
considerada de risco proveniente da Europa e da

Africa Ocidental.
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Plasma | 99.79%
Total 479 Sangue
Total 99.79%
Venoso
Sensibilidade

potencialmente interferentes®. Este estudo foi
também efectuado apds sobrecarga destas
amostras com um volume equivalente de

heméacias do grupo O.

Estudo com 247 amostras de doentes infectados

isoladamente por HIV-2.

Populacéo Amostras Tipo
Plasma | 99.02%
Europa 102 Sangue
Total 100%
Venoso
Plasma | 99.31%
Africa
. 145 Sangue
Ocidental Total 100%
Venoso
Plasma | 99.19%
Total 247 Sangue
Total 100%
Venoso

Para verificar a sensibilidade de VIKIA HIV 1/ 2
nos sub-tipos ndo B, foram testadas 30 amostras
séricas ou plasmicas do grupo M e 11 amostras
séricas ou plasmicas do grupo O. Todas estas
amostras foram consideradas positivas com
excep¢cdo de uma amostra do grupo O que foi
considerada negativa, e depois sistematicamente
positiva, apos ter sido novamente testada.

Este estudo foi também efectuado apos
sobrecarga destas amostras com um volume
equivalente de hemécias do grupo O. Todos os

resultados foram considerados positivos.

Estudo de equivaléncia dos diferentes tipos

de colheita:

Estudo foi efectuado com 146 amostras
emparelhadas das quais 46 consideradas
negativas e 100 consideradas positivas:
plasma recente, sangue total venoso e
sangue total capilar. Os resultados
mostraram concordancia entre os 3 tipos

de colheitas.

Estabilidade da leitura:

N&o foi observada diferenca significativa de
comportamento funcional entre as leituras
efectuadas aos 30 e 60 minutos no
conjunto de amostras testadas. No entanto,

€ recomendada a leitura aos 30 minutos.

Interferentes / Limites

Sensibilidade dos painéis de Seroconverséao

Testados 29 painéis comerciais de seroconversao
e o0 painel SFTS, demonstrando a precocidade da
deteccdo de VIKIA HIV 1 / 2. Este estudo foi
também efectuado com 29 painéis de
seroconversdo apos sobrecarga com um volume
equivalente de hemacias do grupo O.

Os resultados deste estudo demonstram que o
teste permite uma detecgdo tdo precoce quanto a

maioria dos testes ELISA (32 e 42 geracao).

Reaccdes Cruzadas

Testadas 119 amostram HIV negativas, de
doentes em que o estado fisiologico seria
susceptivel de interferir com o teste e um painel

comercial de 9 amostras caracterizadas como

Tipo de amostra

Soro ou Plasma

Utilizar soros, plasmas colhidos com
heparina de litio, EDTA ou citrato de sédio.
Conservar o0 soro ou plasma separados do

sedimento.

® Anticorpos anti-Toxoplasma gondii; anticorpos anti-
CMV; anticorpos anti-EBV; anticorpos anti-HAV;
anticorpos anti-HCV; anticorpos anti-HBV; anticorpos
anti-HSV;  anticorpos  anti-Treponema  pallidum;
anticorpos anti-Gag; anticorpos anti-nuclear; Factor
reumatoide; pacientes vacinados contra a hepatite B;
pacientes vacinados contra a gripe e Painel

interferente Zeptometrix 9027.
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Ndo foi observado para este teste
influéncia significativa de:

- hemdlise (apGs sobrecarga de amostras
com hemoglobina até 5 g/l)

- lipémia (ap6s sobrecarga de amostras
com lipidos até 30 mg/ml de equivalente
em triglicéridos)

- bilirrubinémia (ap6s sobrecarga de
amostras com bilirrubina até 300 mg/l)

- biotina (apbés sobrecarga de amostras

com biotina até 20 ug/ml).

Sangue Total por puncéo venosa
Colheita a efectuar em heparina de litio,
EDTA ou citrato de sodio.

Outros  anticoagulantes ndo  foram

validados.

Sangue Total por colheita capilar
Utilizar um tubo capilar EDTA (75 pl) para

colheita na ponta do dedo.

As amostras (soro e plasma) podem ser
conservadas durante 5 dias a 2-8° C e 4
horas a 15-37°C.

Para além desse periodo, devem ser
congeladas a -25° + 6°C.

Evitar as congelacdes e descongelacdes
sucessivas.

O sangue total colhido por puncdo venosa
pode ser conservado durante 4 horas a 15-
37°C.

N&o congelar as amostras de sangue total.

O sangue total colhido na ponta do dedo

deve ser imediatamente analisado.

Um resultado negativo com o teste VIKIA
HIV 1/2 ndo permite afastar uma infeccéo

pelo virus HIV:

- no caso de diminutas concentracdes de
anticorpos especificos anti-HIV num estado
muito precoce da infeccao.

- no caso de virus HIV variante ndo
reconhecida pelo teste.

- no caso de infeccdo pelo HIV-2, algumas
amostras que tém uma  grande
concentracdo em anticorpos especificos
podem provocar um efeito de “zona’. Em
paises com forte prevaléncia da infeccéo
por HIV-2, é aconselhavel utilizar como
amostra sangue total.

Este teste foi validado com soro, plasma e
sangue total. N&o deve ser utilizado com
outros liquidos biolégicos, tais como saliva
e urina.

N&o deve ser usados pools de amostras.
As amostras positivas deverdo ser
novamente analisadas utilizando outro
método e os resultados deverdo ser
interpretados tendo em conta o0 exame
clinico geral e os resultados de outros
testes antes de estabelecer um

diagnéstico.

| Observacées

Embalagem - 25 Testes.

Para uso em diagndstico in vitro.
Unicamente para uso profissional.

O teste é composto por um dispositivo de
plastico que contém:

1. Membrana de cromatografia na qual
estdo fixadas:

- Na zona teste (“T"), péptideos de sintese
especificos de HIV-1 (gp41 dos grupos M e
0), e do HIV-2 (gp36).

2. Suporte impregnado com um conjugado
constituido por uma mistura de péptideos
de sintese especificos do HIV-1 grupo M
(gp41 dos grupos M e O), e do HIV-2
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(gp36), ligados a microesferas de
polistireno.

A amostra € introduzida no po¢o-amostra e
migra por capilaridade ao longo da
membrana. Se a amostra contém
anticorpos anti-HIV, estes formam um
complexo anticorpo-antigénio com o0s
péptideos especificos deste virus presentes
nas microesferas de polistireno.

Os complexos anticorpos-antigénios
migram e fixam-se aos péptideos de
sintese imobilizados na membrana de
nitrocelulose formando uma linha azul na
zona de teste “T".

A validacdo do teste € assegurada pela
mudanca da cor da linha de controlo na
zona “C” do azul ao vermelho. A auséncia
de mudanca de cor desta linha invalida o
teste.
Todas as amostras devem  ser
consideradas potencialmente infecciosas e
manipuladas em conformidade com as
precaucdes recomendadas.

Conservar a embalagem entre 4°C e 30°C.

N&o congelar.

As amostras para as quais a interpretacao
(resultado do teste) € positiva devem ser
novamente testadas em duplicado.

As amostras positivas repetiveis (pelo
menos, duas reaccdes positivas em trés
testes) devem ser confirmadas com
métodos complementares.

Os testes complementares podem ser a
andlise por Western-Blot e/ou a utilizagéo
de uma segunda técnica de rastreio dos
anticorpos anti-HIV, a pesquisa do
antigénio p24 e/ou a determinacdo da

carga viral.

Em caso de resultado negativo, a analise
sobre uma segunda colheita efectuada
apos alguns dias é bastante aconselhada,
nomeadamente, em presenca de sinais

clinicos e/ou factores de risco.

A interpretacdo dos resultados do teste
deve ser feita tendo em conta o contexto
clinico e, eventualmente, os resultados de

outros testes.
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