IMUNOBLOT RAPIDO DPP® HIV-
. 1/2 — BIO-MANGUINHOS

Ensaio qualitativo para detec¢éo de anticorpos especificos para a
confirmacgao da infecgao pelo HIV-1/2 em amostras de sangue total,
soro ou plasma humano

(20 DETERMINACOES)

Conservar de 2°C a 30°C
Uso em diagndstico in vitro
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INDICACAO DE USO

O Imunoblot Rapido DPP® HIV-1/2 - Bio-Manguinhos é um teste rapido de uso unico, visando
a deteccdo de anticorpos especificos para a confirmagéo da infecgdo pelo HIV tipos 1 ¢ 2 (HIV-1
e HIV-2), em amostras de sangue total venoso, soro ou plasma humano. O teste se baseia na
tecnologia de imunocromatografia e utiliza plataforma de duplo percurso de fluxo lateral. Seu uso
¢ indicado como um ensaio mais especifico para a detec¢do de anticorpos para HIV-1/ 2 em
amostras reativas em ensaios de confirmacao.

Resultados reativos sdo evidéncias de exposi¢do ao HIV-1 ou HIV-2 e podem ser usados como
suporte ao diagndstico clinico. O Imunoblot Rapido DPP® HIV-1/2 — Bio-Manguinhos ¢ indicado

para uso por profissionais de saude de acordo com as instrugdes fornecidas.

INFORMACOES TECNICAS

O Virus da Imunodeficiéncia Humana (HIV) € um retrovirus, identificado em 1983 como o agente
etiologico da Sindrome de Imunodeficiéncia Adquirida (AIDS). A AIDS ¢ caracterizada por
mudangas na populagdo de linfocitos T, que tem um papel chave no sistema imunologico. No
individuo infectado, o virus causa uma redugdo da subpopulagdo de células T, chamadas de

células T helper que torna esses pacientes suscetiveis a infecgdes oportunistas e certas
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malignidades. As principais vias de transmiss@o sdo: relacdo sexual desprotegida, contaminagdo
por sangue ou hemoderivados e a transmissdo de mae para filho durante o parto.

De acordo com o relatorio anual do Programa Conjunto das Nagdes Unidas sobre HIV/AIDS, ao
final de 2007 existiam no mundo, aproximadamente, 33 milhdes de pessoas vivendo com
HIV/AIDS. Cerca de 2,7 milhdes de pessoas adquiriram o HIV durante o ano de 2007 ¢ mais de
2 milhdes de 6bitos foram atribuidos a doengas relacionadas a AIDS.

A Africa Subsaariana é a regido mais afetada, com aproximadamente dois tercos do total mundial
de casos (22 milhdes de pessoas vivendo com o HIV/AIDS).

O HIV ¢ constituido de uma molécula de RNA protegida por um capsideo e um envelope. O
envelope do HIV ¢ o principal alvo da resposta imune. A presenga do virus faz com que o sistema
imune dos pacientes produza anticorpos anti-HIV. A detec¢ao destes anticorpos pode ser usada
como um instrumento de diagnostico.

Ensaios imunoenzimaticos, testes rapidos, imunofluorescéncia, Western Blot, técnicas de PCR e

diversos outros métodos estdo disponiveis para a detec¢ao do HIV-1 e HIV-2.

PRINCIiPIO DO TESTE

O Imunoblot Rapido DPP® HIV-1/2 - Bio-Manguinhos utiliza uma combinagio de antigenos de
HIV-1 e HIV-2 ligados a uma membrana (fase sélida), anticorpos especificos e conjugado de
proteina A com particulas de ouro coloidal.

A amostra € aplicada ao pogo 1, seguida pela adicdo do tampao de corrida. O tampao propicia o
fluxo lateral promovendo a ligacdo dos anticorpos aos antigenos. Apos a migracao da amostra e
do tampao ao longo do suporte de teste, deve-se adicionar tampdo de corrida ao pogo 2. O
conjugado se liga aos anticorpos especificos para HIV-1 ou HIV-2 produzindo uma ou mais linhas
(roxa/rosa) na area do TESTE (T). Na auséncia de anticorpos para HIV-1 ou HIV-2 as linhas
(roxa/rosa) ndo aparecem na area do TESTE (T). Em todos os casos, a amostra continua a migrar
ao longo da membrana produzindo uma linha (roxa/rosa) na area de CONTROLE (C), o que

demonstra o funcionamento adequado dos reagentes.

APRESENTACOES DO PRODUTO

O kit diagnostico Imunoblot Rapido DPP® HIV-1/2 - Bio-Manguinhos é fornecido em duas
apresentagoes:

1) Imunoblot Rapido DPP® HIV-1/2 - Bio-Manguinhos

2) Imunoblot Rapido DPP® HIV-1/2 - Bio-Manguinhos - LAC

MATERIAL FORNECIDO:

Imunoblot Rapido DPP® HIV-1/2 - Bio-Manguinhos:
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Suportes DPP® HIV com antigenos de HIV-1/2 embalados individualmente 20 unidades
Tampao de corrida 01 frasco com 6 mL

Instrucdes de Uso 01 unidade

Imunoblot Rapido DPP® HIV-1/2 - Bio-Manguinhos - LAC:

Suportes DPP® HIV com antigenos de HIV-1/2 embalados individualmente 20 unidades

Tampao de corrida 01 frasco com 6 mL
Algas coletoras descartaveis (5uL) 20 unidades
Lancetas estéreis descartaveis 20 unidades
Curativo Adesivo 20 unidades
Instrucdes de Uso 01 unidade

MATERIAL COMPLEMENTAR NAO FORNECIDO:
- Crondmetro ou relogio

- Micropipetas calibradas para SuL e 135uL

. Ponteiras descartaveis para micropipetas

- Luvas descartaveis e jaleco para protecao individual

- Alcool 70%

. Agua sanitaria ou solugdo de hipoclorito de sédio a 2,5%

- Recipiente seguro para descarte de material biologico

CONSERVACAO E ESTOCAGEM DO MATERIAL

O kit Imunoblot Rapido DPP® HIV-1/2 - Bio-Manguinhos deve ser armazenado entre 2°C e 30°C.
Recomenda-se a conservagdo do kit em geladeira somente em locais onde a temperatura ambiente
ultrapasse 30°C. Nao congele o kit ou seus componentes. Os suportes de teste devem permanecer
lacrados até o momento de sua utilizacdo. O tampao de corrida deve ser mantido em seu recipiente
original. Caso o kit seja guardado sob refrigeracdo assegurar-se de que todos os componentes

estejam a temperatura ambiente no momento de sua utilizagao.

CUIDADOS E PRECAUCOES

Somente para uso em diagnostico in vitro.

Este conjunto diagnostico contém produtos bioldgicos e quimicos podendo representar uma fonte
de risco. Ao manusear este conjunto, observar as precaucdes de biosseguranca necessarias.

A qualidade dos resultados obtidos com este conjunto diagnostico depende do cumprimento das

Boas Praticas de Laboratorio, tais como:
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- O teste deve ser realizado apenas por profissionais de saude, segundo as instrugdes contidas
neste manual;

- Nao realizar mais de 5 testes por vez. Esta conduta reduz falhas no procedimento do teste, bem
como na interpretagao dos resultados;

- As amostras, assim como outros insumos, devem ser estocadas e manipuladas adequadamente;
- As amostras devem ser homogeneizadas antes do uso;

- Amostras de sangue ndo testadas imediatamente apés a coleta, devem ser refrigeradas entre 2°C
e 8°C, podendo ser usadas em até 3 dias.

- Amostras de soro ou plasma podem ser conservadas entre 2°C e 8°C por 3 dias apds a coleta.
Caso a realizagao do teste ndo seja possivel dentro deste periodo, as amostras devem ser
congeladas (-20°C ou abaixo);

- Equipamentos de protecdo individual (EPI), tais como luvas descartaveis, 6culos de protecao e
jaleco, devem ser utilizados em todas as etapas de realizagdo do teste;

- Os testes nunca devem ser utilizados apds a data de validade;

- Componentes de kits de lotes diferentes nunca devem ser misturados;

- A integridade dos componentes do kit sempre deve ser verificada. Em especial, assegurar-se de
que a embalagem dos suportes esteja intacta. Caso algum dos componentes do kit demonstre
irregularidade, separe o kit evitando que seja utilizado e entre em contato com o SAC de Bio-
Manguinhos;

- Nao utilizar componentes de kits de lotes diferentes;

- Nao adicionar volumes de amostra superiores ao preconizado (SuL);

- Apds o uso, suportes, ponteiras e luvas devem ser descartadas em agua sanitaria ou em solucao

de hipoclorito de sodio a 2,5%.

COLETA DE AMOSTRA

ATENCAO: Para o perfeito funcionamento do teste, utilizar Sul. de amostra e seguir as
instruc¢des de procedimento do teste.

O Imunoblot Rapido DPP® HIV-1/2 - Bio-Manguinhos pode ser realizado com amostras de

sangue total, soro ou plasma humano.

Sangue total

Coletar o sangue assepticamente por pungdo de veia, em tubos contendo EDTA, heparina ou
citrato de sodio.

Soro

E obtido do sangue total coletado assepticamente por pungio de veia com um tubo limpo sem

anticoagulante. Deixar o sangue coagular a temperatura ambiente. Centrifugar o sangue a
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2000rpm, durante 10 minutos, & temperatura ambiente. Separar o soro do codgulo para evitar
hemolise.

Plasma

Coletar o sangue total com anticoagulante, centrifugar a 2000rpm, durante 10 minutos, a

temperatura ambiente e separar o plasma sobrenadante.

PROCEDIMENTOS PARA REALIZACAO DO IMUNOBLOT RAPIDO DPP® HIV-1/2 -
BIO-MANGUINHOS

ATENCAO: Utilizar somente micropipetas automaticas ajustadas e calibradas.

1. Certifique-se de que a amostra a ser testada esteja a temperatura entre 15° ¢ 30°C. Caso a
amostra tenha sido refrigerada ou congelada, permitir que a mesma alcance a temperatura entre
15° € 30°C antes de ser utilizada.

2. Retirar o niimero necessario de componentes do kit Imunoblot Rapido DPP® HIV-1/2 - Bio-
Manguinhos e coloca-los sobre uma superficie plana. Caso o kit tenha sido guardado sob
refrigeragdo, certifique-se de que os componentes do kit estejam a temperatura entre 15° e 30°C

no momento do uso.

STERAPIDO H 1081
S 80142170018

8L
..............

SUPORTES DE TESTE

2° a 30°

Lote:0951S001Z  Quant.:01
Fab.i05/09  Val:04/11

3. Retirar o suporte de teste do
envelope laminado e identifica-lo com o nome do individuo ou nimero de identificagdo, além do
numero do lote do kit de onde o teste foi retirado.

4. Verificar a integridade de todos os componentes e a existéncia de 6 (seis) linhas na janela de
teste do suporte, sendo 5 (cinco) de cor azul (Linha teste) e 1 (uma) de cor verde (Linha controle).
Caso uma ou mais dessas linhas esteja ausente, separar o suporte de teste para que nao seja usado
e comunicar o ocorrido ao SAC de Bio-Manguinhos. Em seguida, utilizar um novo suporte de

teste para continuar o procedimento.
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5. Com o auxilio de uma micropipeta automatica, adicionar SulL da amostra (sangue total, soro

ou plasma) ao centro do pogo 1 .

6. Imediatamente apds a adigdo da amostra, adicionar lentamente e com o frasco na posicao

vertical (sem inclinar), 2 (duas) gotas de tamp&o ao pogo 1 .

7. Aguardar 5 (cinco) minutos. Apos esse tempo, todas as linhas azuis (Linha teste) e verde (Linha
controle), devem ter desaparecido. Em caso contrario, descartar o suporte de teste e repetir o

procedimento desde o inicio usando um novo suporte.
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8. Verter o frasco de tampao e manté-lo na posicdo vertical (sem inclinar) sobre o pogo 2 e

adicionar 5 (cinco) gotas de tampao.

9. Apos a adicdo do tampao ao pogo 2, deixar o teste correr por 15 (quinze) minutos a temperatura
ambiente. Caso ndo haja migracdo do tampao apos 3 (trés) minutos da adi¢do do tampao ao pogo

2, descartar o teste.

10. Leitura do teste - Nao ler os resultados ap6s 20 (vinte) minutos da adigdo do tampao de corrida

ao pogo 2.

Leitura Visual
Colocar o suporte sobre uma superficie plana e em local bem iluminado. O operador deve se
posicionar de forma a manter uma distancia de 30 a 50 cm entre o suporte de teste e seus olhos.

Observar a presenca de linhas e anotar no protocolo de testes.

Leitura com Equipamento — Leitor de Testes DPP®

Seguir as instrugdes de uso do equipamento para obtenc¢do do resultado.

ATENCAO: Apos a leitura, descartar o suporte e as ponteiras utilizadas no teste em um recipiente

para descarte de materiais de risco biologico.
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PROCEDIMENTOS PARA REALIZACAO DO IMUNOBLOT RAPIDO DPP® HIV-1/2 -
BIO-MANGUINHOS - LAC

1. Certifique-se de que a amostra a ser testada esteja a temperatura 15° ¢ 30°C. Caso a amostra
tenha sido refrigerada ou congelada, permitir que a mesma alcance a temperatura 15° e 30°C
antes de ser utilizada.

2. Retirar o nimero necessario de componentes do kit Imunoblot Rapido DPP® HIV-1/2 - Bio-
Manguinhos - LAC e coloca-los sobre uma superficie plana. Caso o kit tenha sido guardado sob
refrigeracdo, certifique-se de que os componentes do kit estejam a temperatura 15° ¢ 30°C no

momento do uso.

sus

nen

ES DE TESTE ]

e

Lote:09SISOMZ  Quant.:01 [R47) Tamplel
Fab:059  Val: 0411

3. Retirar o suporte de teste do envelope laminado e identifica-lo com o nome do individuo ou

numero de identificagdo, além do numero do lote do kit de onde o teste foi retirado.

4. Verificar a integridade de todos os componentes ¢ a existéncia de 6 (seis) linhas na janela de
teste do suporte, sendo 5 (cinco) de cor azul ( Linha teste) e 1 (uma) de cor verde ( Linha controle).
Caso uma ou mais dessas linhas esteja ausente, separar o suporte de teste para que nao seja usado
e comunicar o ocorrido ao SAC de Bio-Manguinhos. Em seguida, utilizar um novo suporte de

teste para continuar o procedimento.
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5. Encostar a alga coletora de SuLL na amostra a ser testada, permitindo que a al¢a seja preenchida
com a amostra. Alternativamente, podem-se utilizar micropipetas automaticas, calibradas e

ajustadas para Sul.

NOTA: em caso de coleta de sangue da ponta do dedo, utilizar as lancetas (inclusas no kit), de

acordo com as instrugdes de uso que as acompanham.

N
Ry

6. Segurar a al¢a coletora na posicdo vertical e tocar a extremidade no centro do poco 1 do suporte
para liberar SuLL da amostra (sangue total, soro ou plasma). Certifique-se de que a amostra de

sangue total, soro ou plasma migrou/escorreu da al¢a para o local do teste.

7. Verter o frasco de tampdo e manté-lo na posi¢do vertical (sem inclinar) sobre o poco 1 e

adicionar 2 (duas) gotas de tampao, lentamente.
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8. Aguardar 5 (cinco) minutos. Apos esse tempo, todas as linhas azuis (Linha teste) e verde (Linha
controle), devem ter desaparecido. Em caso contrario, descartar o suporte de teste e repetir o

procedimento desde o inicio usando um novo suporte.
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9. Verter o frasco de tampao e manté-lo na posi¢ao vertical (sem inclinar) sobre o pogo 2 e

adicionar 5 (cinco) gotas de tampao.

10. Apos a adicdo do tampao ao pogo 2, deixar o teste correr por 15 (quinze) minutos a
temperatura 15° e 30°C. Caso ndo haja migragdo do tampdo apos 3 (trés) minutos da adi¢do do

tampao ao poco 2, descartar o teste.

11. Leitura do Teste - Nao ler os resultados apds 20 (vinte) minutos da adi¢cdo do tampdo de

corrida ao poco 2.
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Leitura Visual
Colocar o suporte sobre uma superficie plana e em local bem iluminado. O operador deve se
posicionar de forma a manter uma distancia de 30 a 50 cm entre o suporte de teste e seus olhos.

Observar a presenga de linhas e anotar no protocolo de testes.

Leitura com Equipamento — Leitor de Testes DPP®

Seguir as instrugdes de uso do equipamento para obtengdo do resultado.

ATENCAO: Apés a leitura, descartar o suporte, a alga e a lanceta utilizados no teste em um

recipiente para descarte de materiais de risco biologico.

INTERPRETACAO DOS RESULTADOS:

Os resultados podem ser interpretados tanto visualmente ou com a ajuda de um leitor DPP®, Em
caso de duvidas na interpretacdo do teste, separar o suporte e fazer contato com o SAC de Bio-
Manguinhos.

O kit Imunoblot Rapido DPP® HIV-1/2 - Bio-Manguinhos contém 5 (cinco) linhas de teste assim

identificadas no suporte de teste:

Linha de Teste 1 gp 36 (HIV-2)
Linha de Teste 2 gp 160 (HIV-1)
Linha de Teste 3 gp 120 (HIV-1)
Linha de Teste 4 gp 41 (HIV-1)
Linha de Teste 5 p24 (HIV-1)
Resultado NAO REAGENTE

Um resultado ndo reagente ¢ indicado por uma linha roxa/rosa na area de CONTROLE (C) ¢
nenhuma linha na area de TESTE (T). Este resultado sugere a auséncia de anticorpos para HIV-1

e HIV-2 na amostra e ndo exclui a possibilidade de infec¢ao pelo HIV.

Auséncia de Linha
Linha Teste Controle
N ¥

12345C

Resultado REAGENTE PARA HIV-1
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A detecg@o de quaisquer duas ou mais linhas na area de TESTE (T) dentre gp160, gp120, gp41 ou
p24, além de uma linha roxa/rosa na area de CONTROLE (C), indica um resultado reagente para
HIV-1. A intensidade das linhas na area de TESTE (T) varia de claro a muito escuro conforme a
concentracgdo de anticorpos especificos. Assim, as linhas na area de TESTE (T) podem ter aparéncia
diferente da linha na area de CONTROLE (C). Isto ndo invalida o teste. Um teste reagente significa

que anticorpos para HIV-1 foram detectados.

Quaisquer 2 ou mais Linhas Testes
2,3,4,5

A Linha Controle

12345C

Resultado REAGENTE PARA HIV-2

A deteccdo de uma linha roxa/rosa correspondente a gp36 na area de TESTE (T) e outra linha na
area de CONTROLE (C) (fig. A), indica um resultado reagente para HIV-2. Eventualmente, em
alguns casos de resultados reagentes para HIV-2, pode ser observada adicionalmente a presenca da
linha p24 (fig. B). A intensidade das linhas na area de TESTE (T) varia de claro a muito escuro
conforme a concentragdo de anticorpos especificos. Assim, as linhas na area de TESTE (T) podem
ter aparéncia diferente da linha na area de CONTROLE (C). Isto ndo invalida o teste. Um teste

reagente significa que anticorpos para HIV-2 foram detectados.

. . Linha Test
A) ;?;: Teste Linha B)  Lihs Teste "M@ TS| inha Controle

« e

12345C B

Resultado INDETERMINADO
Quaisquer outros resultados com a observagdo de uma linha na area de CONTROLE (C) e nao
obedecendo nenhum dos critérios mencionados anteriormente com relagdo a area de TESTE (T),

caracteriza uma amostra indeterminada. Neste caso, recomenda-se a repeti¢do do teste e,
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persistindo o resultado indeterminado, coletar uma nova amostra apds 4 (quatro) semanas para

repetir o procedimento de teste.

Qualquer uma
das Linhas Testes
2,3,4,5 Linha
Controle
| |

12345C

Resultado INVALIDO

Uma linha roxa/rosa deve sempre aparecer na area de CONTROLE (C) independente da presenga
ou ndo de linhas na area de TESTE (T). Caso uma linha roxa/rosa nao seja visivel na area de
CONTROLE (C), o teste deve ser considerado invalido. Um resultado invalido ndo pode ser
interpretado. Separar o material e fazer contato com o SAC de Bio-Manguinhos. Repetir o

procedimento de teste com um novo suporte de teste.

Linhas Testes
1,2,3,4,5
podem ou ndo
Linha Teste Linha Controle estar presentes  Auséncia de

B {—1—\ Linha Controle

12345¢C 12345C

DIFERENCIACAO ENTRE HIV-1 E HIV-2

Eventualmente, podem ser observadas amostras que apresentem na area de TESTE (T) linha
rosa/roxa correspondente a gp36 (amostra reagente para HIV-2), bem como, quaisquer duas ou
mais linhas na area de TESTE (T) dentre gp160, gp120, gp41 ou p24 (amostra reagente para HIV-
1), além da linha na area de CONTROLE (C). Neste caso, usar o procedimento descrito a seguir,
para diferenciar entre HIV-1 e HIV-2:

1. Diluir a amostra 1:10, adicionando em um tubo de ensaio, com auxilio de uma micropipeta
automatica 10uL da amostra e 90uL de soro humano normal. Homogeneizar bem.

2. Testar a amostra diluida 1:10 de acordo com as etapas 1 a 10 do item Procedimento do Teste.
3. Fazer a leitura do teste obedecendo as recomendagdes do item Interpretagdo dos Resultados.
4. Caso a amostra diluida 1:10 apresente apenas uma linha roxa/rosa na area de TESTE (T)

correspondente a gp36 e outra linha na area de CONTROLE (C) sera considerada como resultado
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reagente para HIV-2. Em alguns casos de resultados reagentes para HIV-2, pode ser observada
adicionalmente a presenca da linha p24.

Caso a amostra diluida 1:10 apresente quaisquer duas ou mais linhas na area de TESTE (T) dentre
gpl160, gpl20, gp4l ou p24, além de uma linha roxa/rosa na area de CONTROLE (C) sera
considerada como resultado reagente para HIV-1. Se a amostra diluida 1:10 apresentar reatividade
para proteinas tanto do HIV-1 (gp160, gp120, gp41 ou p24) como do HIV-2 (gp36), repetir o
procedimento acima, diluindo a amostra mais uma vez (1:10) para que atinja uma diluicao final
1:100.

5. Testar a amostra diluida 1:100 de acordo com as etapas 1 a 10 do item Procedimento do Teste.
6. Fazer a leitura do teste obedecendo as recomendagdes do item Interpretacdo dos Resultados.
7. Caso a amostra diluida 1:100 apresente apenas uma linha roxa/rosa na area de TESTE (T)
correspondente a gp36 e outra linha na area de CONTROLE (C) sera considerada como resultado
reagente para HIV-2. Em alguns casos de resultados reagentes para HIV-2, pode ser observada
adicionalmente a presenca da linha p24. Caso a amostra diluida 1:100 apresente quaisquer duas
ou mais linhas na area de TESTE (T) dentre gp160, gp120, gp4l ou p24, além de uma linha
roxa/rosa na area de CONTROLE (C) sera considerada como resultado reagente para HIV-1.

Se a amostra diluida 1:100 apresentar reatividade para proteinas tanto do HIV-1 (gp160, gp120,
gp41 ou p24) como do HIV-2 (gp36), referir a amostra como resultado reagente para HIV. Neste
caso, encaminhar a presente amostra para a realizacdo de outros métodos laboratoriais de
diagnostico para discriminar entre HIV-1 e HIV-2, bem como, solicitar a coleta de uma nova

amostra para repetir o procedimento de teste desde o inicio.

CONFIRMACAO DE DESEMPENHO DO TESTE:
Ao término do teste, uma linha roxa/rosa aparecera na area de CONTROLE (C), tanto nas
amostras negativas quanto nas positivas. Esta linha serve de controle interno, confirmando o

desempenho adequado do teste.

LIMITACOES DO PROCEDIMENTO:

Resultados falso-negativos podem ser obtidos caso o teste seja utilizado em amostras de pacientes
conhecidamente soropositivos, que estejam em vigéncia ou tenham sido submetidos a terapia anti-
retroviral.

- O kit Imunoblot Rapido DPP® HIV-1/2 - Bio-Manguinhos deve ser utilizado segundo as
instrugdes contidas neste manual visando a obten¢ao de resultados adequados.

- O kit Imunoblot Rapido DPP® HIV-1/2 - Bio-Manguinhos deve ser utilizado apenas com
amostras de sangue total soro ou plasma.

- Somente abra o envelope laminado contendo o suporte de teste no momento de sua utilizagéo.

- Nao utilize kits ou componentes com a data de validade vencida.
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- Um resultado reagente sugere a presenga de anticorpos para HIV-1 ou HIV-2 na amostra testada.
- Inicialmente, pressupde-se que um individuo que apresenta anticorpos para HIV-1 ou HIV-2
esteja infectado com HIV. Exceto no caso dos voluntarios de estudos clinicos com vacinas anti-
HIV, que podem ter desenvolvido anticorpos vacinais, estando ou néo infectados com o virus.

- Um resultado ndo-reagente ndo exclui a possibilidade de exposi¢do ou infec¢do por HIV, dado
que uma resposta imunoldgica a exposigdo recente pode levar algumas semanas para atingir niveis
detectaveis.

- Néo ¢ indicado o uso com amostras obtidas de criangas com idade inferior a 2 anos.

INDICES DE SENSIBILIDADE E ESPECIFICIDADE

A sensibilidade do Imunoblot Rapido DPP® HIV-1/2 — Bio-Manguinhos foi avaliada na Chembio
Diagnostic Systems INC utilizando 100 espécimes clinicas previamente caracterizadas como HIV
positivas pela Chembio usando o teste rapido HIV 1/2 Stat-Pak® da Chembio Diagnostic Systems
INC. Todos os 100 espécimes apresentaram resultados positivos com o Imunoblot Répido DPP®
HIV-1/2 — Bio-Manguinhos e o indice de sensibilidade do teste neste estudo foi igual a 100%.

O Imunoblot Rapido DPP® HIV-1/2 foi avaliado com 100 amostras de soro e 20 amostras de
sangue negativas no TESTE RAPIDO CHEMBIO HIV 1/2 Stat-Pak®. Adicionalmente 43
amostras negativas para HIV-1 foram testadas em Bio-Manguinhos — FIOCRUZ. O indice de

especificidade do teste neste estudo foi igual a 100%.

REPRODUTIBILIDADE, REPETITIVIDADE E ESTABILIDADE

As Boas Praticas de Fabricagdo e Laboratoriais, associadas a simplicidade e rapidez na utilizagao
do kit Imunoblot Rapido DPP® HIV-1/2 - Bio-Manguinhos garantem sua reprodutibilidade,
repetitividade e estabilidade, podendo ser utilizado como método seguro ¢ eficaz na detecgdo de

anticorpos especificos para a confirmagdo da infecgdo pelo HIV-1 ou HIV-2.
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Fabricante:

Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos — Bio-Manguinhos
Av. Brasil, 4365 — CEP: 21040-900 — Rio de Janeiro — RJ
CNPJ: 33.781.055/0015-30 — Industria Brasileira

Regularizado por:

Fundagdo Oswaldo Cruz — Fiocruz
Av. Brasil, 4365 — CEP: 21040-900 — Rio de Janeiro — RJ
CNPJ 33.781.055/0001-35

Orientacdes técnicas adicionais a respeito deste produto poderao ser obtidas junto ao:
Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos — Bio-Manguinhos
CNPJ 33.781.055/0015-30
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Av. Brasil, 4.365 — CEP: 21040-900 — Rio de Janeiro — RJ
SAC: 0800 0210 310 | sac.reativos@bio.fiocruz.br

PROIBIDA VENDA AO COMERCIO
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