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Portugués

2 x 20 testes

Funcéo

Imunoensaio para a confirmagéo in vitro da presenca do antigénio HIV p24 em
amostras de soro e plasma humanos repetidamente reactivas ou limitrofes
(borderline), quando testadas com o teste Elecsys HIV Ag.

Caracteristicas"%%4%5789

O teste confirmatdrio Elecsys HIV Ag baseia-se no principio da neutralizagéo
de anticorpos especificos." Os anticorpos policlonais especificos do HIV Ag
ligam-se a epitopos imunodominantes do antigénio HIV p24, bloqueando os
locais de ligagdo dos anticorpos utilizados no ensaio Elecsys HIV Ag.

Principio do teste

O principio do teste baseia-se no pré-tratamento das amostras com reagente

confirmatério e com reagente de controlo, seguido pelo ensaio com o teste

Elecsys HIV Ag. Em paralelo, devera efectuar-se o controlo positivo, Elecsys

PreciControl HIV Ag 2, de modo a verificar o desempenho do teste.

Pré-tratamento das amostras:

* As amostras que séo repetidamente reactivas ou limitrofes (borderline)
no teste Elecsys HIV Ag séo tratadas em paralelo com o reagente
confirmatdrio e com o reagente de controlo e, de seguida, incubadas.
Os anticorpos anti-HIV contidos em excesso no reagente confirmatdrio
neutralizam qualquer HIV Ag presente na amostra. No teste Elecsys
HIV Ag subsequente, isto leva a uma redugéo do valor do indice de cutoff
(ICO) (sinal da amostra/cutoff) em comparagéo com o valor obtido para a
amostra com reagente de controlo que tenha sido medido em paralelo.

Teste do HIV Ag:

* 1%incubacéo: O antigénio HIV-p24 presente na amostra ou no controlo
pré-tratado (50 pl) reage com um anticorpo monoclonal especifico de
HIV p24 Ag biotinilado e com um anticorpo especifico de HIV p24 Ag
marcado com complexo de ruténio?, formando um complexo sandwich.

* 2%incubagdo: Apés a incorporagdo das microparticulas revestidas
de estreptavidina, o complexo formado liga-se a fase sélida pela
interaccdo da biotina e da estreptavidina.

* A mistura de reacgdo é aspirada para a célula de leitura, onde as
microparticulas sao fixadas magneticamente a superficie do eléctrodo.
Os elementos néo ligados sdo entdo removidos com ProCell. A
aplicacdo de uma corrente eléctrica ao eléctrodo induz uma emisséo
quimioluminescente que é medida por um fotomultiplicador.

*  Os resultados séo determinados automaticamente pelo software Elecsys
comparando o sinal de electroquimioluminescéncia obtido no produto
de reaccdo da amostra com o sinal do valor de cutoff anteriormente
obtido pela calibragéo do ensaio HIV Ag. Segue-se uma verificagdo
manual da validade do teste e a interpretacdo dos resultados.

a) Complexo Tris(2,2’-bipiridil)ruténio(ll) (Ru(bpy)%*)

Reagentes - solugdes de trabalho
Dispositivo Elecsys HIV Ag Confirmatory Test, Ref. 12001101 - 2 x 20 testes

Frasco 1 Reagente confirmatdrio (tampa preta), 2 frascos com 1,0 ml
cada:

Soro humano, positivo para anticorpos anti-HIV; capacidade
de neutralizacdo (CN) > 90% para o Elecsys PreciControl

HIV Ag 2; conservante.

Frasco2  Reagente de controlo (tampa branca), 2 frascos com 1,0 ml
cada:

Soro humano, anti-HIV negativo; conservante.

Precaucoes e adverténcias

Para utilizagdo em diagndstico in vitro.

Respeite as precauc6es normais de manuseamento de reagentes laboratoriais.
Elimine todos os residuos de acordo com os regulamentos locais.

Ficha de seguranca fornecida a pedido, para uso profissional.

Todo o material de origem humana deve ser considerado como
potencialmente infeccioso.

O reagente de controlo (frasco 2) foi preparado exclusivamente com sangue
de dadores testados individualmente e que, segundo os métodos aprovados

cobas

O soro com anticorpos anti-HIV utilizado no reagente confirmatdrio (frasco
1) foi testado para a detecg@o de infecges pelos virus da hepatite B

e da hepatite C. Os resultados foram negativos.

O soro contendo anticorpos anti-HIV foi inactivado com

B-propiolactona e radiagéo UV.

Contudo, como nenhum método ou inactivacdo pode excluir com total
seguranca o risco de potencial infec¢do, o material deve ser tratado com o
mesmo cuidado que é utilizado com as amostras dos pacientes. Em caso de
exposigdo, cumpra as instrugdes das autoridades de satide competentes.™®"
Os reagentes ndo podem ser utilizados apds o fim do prazo

de validade indicado.

Evite a formacédo de espuma com todo tipo de reagentes e amostras
(amostras de pacientes, calibradores e controlos).

Preparacdo dos reagentes
Os reagentes do dispositivo estdo prontos a ser utilizados. Evite
contaminagéo. Conserve a 2-8°C depois de usar.

Conservacao e estabilidade

Conservar a 2-8°C.

Estabilidade das solugbes 1 e 2:

em frasco fechado a 2-8°C: até ao fim do prazo de validade indicado
apds abertura a 2-8°C: 4 semanas

Colheita e preparacao das amostras

Amostras que foram repetidamente reactivas no teste Elecsys HIV Ag.
Também se aplicam as condicdes referentes a estabilidade e colheita
das amostras descritas para o teste Elecsys HIV Ag.

Materiais fornecidos
Consulte a seccéo “Reagentes - solugdes de trabalho”.

Materiais necessarios (mas nao fornecidos)

* Ref. 11971611, dispositivo de reagentes Elecsys HIV Ag para 100 testes
(os materiais necessarios para a realizagéo do teste Elecsys HIV Ag
estdo descritos no folheto informativo do teste Elecsys HIV Ag)

* Analisador Elecsys 2010 ou MODULAR ANALYTICS E170

Realizagcéo do ensaio
Pré-tratamento das amostras:
* Para amostras positivas e limitrofes (borderline) com um
indice de cutoff > 0,95
200 pl de amostra + 50 pl de reagente confirmatorio
200 pl de amostra + 50 pl de reagente de controlo
Homogeneizar bem.
O Elecsys PreciControl HIV Ag 2, que é o controlo positivo, devera ser
sempre executado em paralelo como verificagéo do desempenho:

* Para o controlo
200 pl de PreciControl HIV Ag 2 + 50 pl de reagente confirmatério
200 pl de PreciControl HIV Ag 2 + 50 ul de reagente de controlo
Homogeneizar bem.
Interpretacdo da mistura de reacgéo:
30-120 minutos a 15-25°C ou de um dia para o outro a 2-8°C.
Teste Elecsys HIV Ag:
As amostras pré-tratadas s&o colocadas na zona destinada a amostras e
registadas através da introdugdo dos dados de identificagdo da amostra.
O ensaio Elecsys HIV Ag é realizado de acordo com as instrugbes
fornecidas no folheto informativo do dispositivo.

Calibragédo

Para mais informagdes sobre a calibragéo, frequéncia da calibragéo e
verificacdo da calibrag&o, consulte os dados fornecidos no folheto informativo
do dispositivo de reagentes do teste Elecsys HIV Ag.

Controlo de qualidade

O Elecsys PreciControl HIV Ag 2 deverd ser sempre realizado em paralelo
com as amostras que necessitam de confirmacao. Para a verificagdo do
teste confirmatdrio é necessério o indice de cutoff do Elecsys PreciControl
HIV Ag 1 determinado no teste Elecsys HIV Ag.

A verificag@o ¢ feita pelo utilizador.

Para o teste Elecsys HIV Ag, aplicam-se as condi¢des indicadas

no folheto informativo.

pela FDA, estéo isentos de HBsAg e de anticorpos para o HCV e HIV.
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Calculo

O analisador calcula automaticamente o valor de cutoff com base nas medig6es
dos dois calibradores Elecsys HIV Ag (Cal1 e Cal2) incluidos no dispositivo.
Os resultados de uma amostra s&o apresentados como reactivos,

limitrofes (borderline) ou ndo reactivos, e sob a forma de um indice

de cutoff (ICO) = (sinal da amostra/cutoff).

O indice de cutoff é necessario para a avaliagdo do teste confirmatdrio.

Limitagdes - interferéncias™

No teste Elecsys HIV Ag aplicam-se as informagdes apresentadas no folheto
informativo dos reagentes do teste, na secgéo "Limitagdes - interferéncias".
Em casos muito raros, factores influenciadores podem dar origem a um
resultado reactivo no teste Elecsys HIV Ag que depois ndo é confirmado
no teste Elecsys HIV Ag Confirmatory, apesar de a amostra conter
concentracdes diminutas de antigénio p24 do HIV-1.

Em amostras negativas para o anticorpo HIV de pessoas que apresentam
sinais de infeccdo pelo HIV, é necessario realizar testes de HIV-RNA

elou testes feitos com amostras de seguimento, no caso de o teste
Elecsys HIV Ag ter revelado resultados negativos ou falso-reactivos, de
modo a confirmar os resultados obtidos anteriormente.

Quando o objectivo é o diagndstico, os resultados devem ser

sempre interpretados em conjunto com a anamnese do paciente,

o0 exame clinico e outros resultados.

Avaliagdo e interpretacdo dos resultados

Verificagdo da validade do teste:

Antes da avaliagdo, tem de verificar-se a validade do teste. A avaliacéo

pode ser realizada quando, além das condi¢des que se aplicam ao teste

Elecsys HIV Ag, séo respeitados os seguintes critérios:

* Aneutralizagdo (N) do Elecsys PreciControl HIV Ag 2 com o reagente
confirmatdrio tem de ser > 90% da obtida com o reagente de controlo:

ICO PC HIVAG2 com reag. de controlo -

ICO PC HIVAG2 com reag. conf.
N = x 100
ICO PC HIVAG2 com reag. de controlo -

ICO PreciControl 1 (teste HIV Ag)*

Se N for < 90%, é necessdrio verificar as condicdes de teste. Sempre

que necessario, repetir o teste com reagente recém-colocado.

* Para que a avaliagio da amostra seja vdlida, o indice de cutoff da
amostra com o reagente de controlo tem de ser > 0,9.

Avaliagéo e interpretacdo dos resultados:

o Célculo da neutralizagdo - N (%):

ICO amostra com reag. de controlo -

ICO amostra com reag. confirm.
N = x 100
ICO com reag. de controlo -

ICO PreciControl 1 (teste HIV Ag)*

Para confirmar o resultado positivo de uma amostra, a neutralizacéo
da amostra com o reagente confirmatério tem de ser > 50% da
obtida com o reagente de controlo.

Interpretacéo:

N < 50% = amostra negativa ou falsamente reactiva

N > 50% = positiva

* indice de cutoff de Elecsys PreciControl HIV Ag 1 néo tratado utilizado
para controlo de qualidade no teste Elecsys HIV Ag.

Dados especificos sobre o desempenho™

Séo apresentados a seguir dados representativos do pré-tratamento manual
das amostras, seguido pela determinacdo no analisador Elecsys 2010.

Os resultados podem diferir de laboratério para laboratério.

Precisao

A reprodutibilidade dos passos do teste executados manualmente

foi determinada com 3 soros de concentragdes diferentes de HIV Ag
(8-10 vezes por amostra com os reagentes de controlo e de confirmacéo).
Apds um periodo de incubagéo de 30 minutos a 20°C, as amostras
pré-tratadas foram analisadas no analisador Elecsys 2010 utilizando
reagentes, calibradores e controlos Elecsys.

Resultados do teste HIV Ag original - sem pré-tratamento das

amostras (intra-ensaio n = 8-10):

coba

Amostra Média DP cv

ICO ICO %
Soro humano, negativo 0,46 0,04 9,4
Soro humano, positivo fraco 5,06 0,14 2,8
Soro humano, positivo 58,0 1,56 2,7
PreciControl HIV Ag 2 36,7 2,15 59

Resultados apés pré-tratamento manual das amostras:

Reagente de Reagente confirmatério
controlo

Amostra Média| DP | CV | Média | DP cv

ICO|ICO| % ICO | ICO %
Soro humano, negativo 0,44 10,03| 70 | 042 | 0,04 8,8
Soro humano, positivo fraco 4131012 | 29 | 0,46 | 0,03 74
Soro humano, positivo 315]122( 39| 064 | 0,06 9,5
PreciControl HIV Ag 2 233(067|29 | 049 | 0,07 | 145
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NOTA PARA O COMPRADOR:

A aquisicéo deste produto permite que o comprador o utilize exclusivamente
para diagndstico in vitro humano pela tecnologia ECL. Nenhuma patente geral
ou outra licenga de qualquer tipo, & excepcéo deste direito especifico de uso
de compra, € concedida por este meio. Este produto néo pode ser usado
pelo comprador na pesquisa/desenvolvimento em ciéncias da vida, em testes
de auto-diagndstico, na identificagao/desenvolvimento de drogas ou em
qualquer utilizagdo ou teste veterinrio, alimentar, de dgua ou ambiental.

Para mais informacdes, consulte 0 manual do operador adequado ao
analisador, as folhas de aplicacdo respectivas, a informagéo do produto e
os folhetos informativos de todos 0s componentes necessarios.
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As alteragées ou os acréscimos significativos estdo assinalados por uma barra de alteragéo
na margem. As alteragdes dos pardmetros de teste do codigo de barras do reagente que j&
foram introduzidas devem ser editadas manualmente.
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