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Coloque imeditamente a alça que contém a amostra no 
tubo que contém a solução tampão de amostra de 
sangue. Gire a alça dentro do tubo para misturar bem. 
 

 
 

Retire a alça coletora e descarte-a como lixo biológico.
 
 

 

Abra o envelope laminado que contém a tira reagente 
do ensaio. Rasgue o envelope no pequeno corte 
existente na lateral do envelope. Retire a tira reagente 
do envelope. Evite encostar os dedos na superfície da 
membrana na parte central da tira. 

 
Coloque a tira reagente no tubo 
contendo a amostra diluída, com as 
setas da tira apontando para baixo. 

  
Ajuste o timer para 20 minutos ou anote
a hora em que a tira reagente foi 
adicionada à amostra e espere 20
minutos 
 
Leia o resultado do teste depois de 20
minutos. A leitura deve ser feita, no 
máximo, até 45 minutos após o início do 
teste. Registre o resultado observado 
nas Áreas do Teste e de Controle da tira 
reagente. (Consulte as seções 
“Resultados e Interpretação do Teste” e 
“Limitações do Procedimento”, abaixo). 

   
Descarte a tira reagente e o tubo em um
recipiente para descarte de risco
biológico.

Amostra de sangue total, soro ou plasma15-16

 
As amostras de sangue total, soro ou plasma podem 
ser obtidas coletando-se o sangue pelos métodos 
tradicionais de venipunção e separando-se soro ou 
plasma das células sangüíneas. As amostras de 
plasma podem ser coletadas em tubos de coleta que 
contenham anticoagulantes EDTA ou ACD 
(ácido/citrato/dextrose).
 

Encoste a ponta arredondada da alça
de coleta fornecida no sangue total ou 
no soro ou plasma separados. 
 
 
Verifique visualmente se a alça está 
totalmente cheia de sangue, soro ou 
plasma.

Amostra de sangue de punção digital14

  
Usando um lenço anti-séptico, limpe o dedo da 
pessoa que será testada. Espere o dedo secar bem 
ou seque-o com gaze esterilizada. 

 
 
Usando uma lanceta estéril, puncione 
a pele ao redor da polpa do dedo.
Aperte o dedo delicadamente até 
obter uma gota de sangue.Evite 
apertar demasiadamente para 
acelerar o sangramento, pois isso 
poderá diluir o sangue com excesso 
de fluido do tecido. 
 
 
Encoste a ponta arredondada da 
alça de coleta na gota de sangue. 
Verifique visualmente se a alça está 
totalmente cheia de sangue.

Misture a solução tampão do sangue invertendo 
delicadamente o frasco cerca de 3 vezes.
 
Retire a tampa do frasco, aspire a solução tampão até 
alcançar a linha de enchimento e coloque-a em um tubo 
de diluição de amostra limpo.
 

 

 
 
Dois métodos são apresentados abaixo; siga aquele que 
corresponde ao tipo de amostra a ser testada.

Jogue fora todas as amostras de teste e materiais 
utilizados no procedimento em um recipiente para 
descarte de materiais biológicos de risco. As lancetas 
devem ser colocadas em um recipiente resistente a 
perfurações antes do seu descarte. Os materiais usados 
podem ser incinerados. Resíduos líquidos podem ser 
misturados com desinfetantes químicos apropriados. 
Recomenda-se o uso de solução alvejante a 10% 
(solução de hipoclorito de sódio a 0,5%). Para uma 
descontaminação eficaz, deixe a solução agir durante 60 
minutos. 
 
Utilize cada dispositivo de teste (tira reagente) uma única 
vez. Se for preciso repetir um teste, use um novo 
dispositivo de teste. 
 
Não utilize o teste após a data de validade impressa no 
envelope laminado ou na solução tampão da amostra.
 
Utilize iluminação adequada para fazer a leitura visual do 
resultado do teste. Se houver duas linhas visíveis de 
qualquer intensidade, o resultado do teste deve ser 
interpretado como reagente (ver a seção Interpretação 
de Resultados)Um encarte explicativo (este documento)

25 ou 50 envelopes laminados. Cada envelope contém um 
dispositivo de (tira reagente) e um dessecante.
2 frascos conta-gotas com solução tampão do sangue 
(5 mL cada)
1 ou 2 embalagens com tubos de diluição das amostras 
(25 cada)
1 ou 2 embalagens com alças de coleta de amostras 
(25 cada)

Relógio ou timer para 20-45 minutos
Sistema de coleta de sangue ou lanceta estéril 
(necessário 1 por teste)
Lenço anti-séptico (necessário 1 por amostra)
Gaze estéril (necessário 1 por amostra)
Luvas descartáveis
Recipiente para descarte de materiais biológicos de risco

NOME E USO PRETENDIDO
O teste Calypte® Aware™ HIV -1/2 BSP é um imunoensaio 
qualitativo in vitro, de leitura visual e de uso único para a 
detecção de anticorpos contra o vírus da imunodeficiência 
humana tipo 1 (HIV-1) e tipo 2 (HIV-2) em amostras de 
sangue humano total (venoso ou punção digital), soro ou 
plasma. Ele foi concebido como um dispositivo de teste 
rápido para o diagnóstico clínico de infecção pelo HIV. Este 
teste pode ser usado como componente de um algoritmo 
rápido de vários testes em conjunto com outros testes de 
anticorpo aprovados para HIV.

RESUMO E EXPLICAÇÃO DO TESTE
Acredita-se que a Síndrome da Imunodeficiência Humana 
Adquirida (AIDS), o complexo relacionado à AIDS (CRA) e a 
pré-AIDS sejam causados pelos vírus da imunodeficiência 
humana (HIV) tipo 1 e tipo 21-4. Indivíduos infectados pelo 
HIV produzem anticorpos contra as proteínas virais do HIV. A 
realização de testes para detectar a presença desses 
anticorpos em fluidos corporais (p. ex., sangue, fluido oral e 
urina) é um auxiliar exato no diagnóstico de infecção por 
HIV5-9. O Calypte® Aware™ HIV-1/2 BSP é um dispositivo de 
teste rápido que auxilia no diagnóstico de infecção por HIV-1 
ou HIV-2.

PRINCÍPIOS BIOLÓGICOS DO TESTE
O teste Calypte® Aware™ HIV-1/2 BSP é um imunoensaio 
imunocromatográfico qualitativo (isto é, “sim/não”), realizado 
manualmente, de leitura visual e com resultados 
apresentados em 20 minutos, para a detecção de anticorpos 
do HIV-1 e 2 em sangue total venoso ou de punção digital, 
soro ou plasma. O teste Calypte® Aware™ HIV-1/2 BSP 
consiste em um dispositivo de teste de uso único e um frasco 
com solução diluente tampão para o sangue, soro ou plasma. 
O teste utiliza um procedimento de imunoensaio de fluxo 
lateral patenteado. A tira reagente do ensaio é composta por 
diversos materiais que fornecem a matriz para a 
imunocromatografia da amostra e a plataforma para 
indicação dos resultados do teste.

A tira reagente contém peptídios sintéticos que representam 
as regiões imunodominantes das proteínas transmembrana 
gp41 do HIV-1 e gp36 do HIV-2 e um controle do 
procedimento de captura de anticorpos de proteína A 
imobilizada em membrana de nitrocelulose na Área do Teste 
e na Área de Controle, respectivamente. Para realizar o 
ensaio, adiciona-se uma alça coletora (5 μl) de amostra de 
sangue, soro ou plasma em cerca de 200 μl de tampão de 
sangue em um tubo de ensaio e mistura-se dentro do tubo. 
Em seguida, coloca-se a tira reagente verticalmente dentro 
do tubo que contém a mistura de amostra e tampão. À 
medida que a amostra diluída migra pela tira reagente, ela 
reidrata um reagente avermelhado composto por proteína A e 
ouro coloidal (“conjugado”) na tira, e a IgG presente na 
amostra liga-se às partículas de Proteína A e ouro coloidal 
(“complexo IgG/conjugado”). A mistura de amostra e 
conjugado continua a migrar na tira e encontra primeiro a 
Área do Teste da tira reagente que contém os antígenos do 
HIV. Se a amostra contiver anticorpos para o HIV, o complexo 
IgG/conjugado se ligará ao antígeno e ficará imobilizado na 
linha de antígeno da Área do Teste, e surgirá uma linha 
avermelhada. Isso é indicação de resultado reagente. A 
intensidade da linha não é proporcional à quantidade de 
anticorpos presentes na amostra.  A ausência de uma linha 
colorida na Área do Teste indica que a amostra não contém 
anticorpos anti-HIV.

O Controle Positivo deve ser processado para fornecer 
uma guia de alinhamento, indicando a localização das 
Áreas de Controle e do Teste na tira reagente. Os 
controles também devem ser processados sempre que 
houver mudança de operador, de lotes de teste ou de 
condições de teste (p. ex., outro local, outro tipo de 
iluminação, outra temperatura, etc.). 

RESULTADOS E INTERPRETAÇÃO DO TESTE
Observe as Áreas do Teste e de Controle da tira reagente 
conforme a descrição abaixo e o diagrama a seguir.

REAGENTE – aparecem duas linhas. Se aparecerem uma 
linha de teste e uma linha de controle na tira reagente (ou 
seja, duas linhas, uma na Área do Teste e uma na Área de 
Controle, respectivamente), o resultado será considerado 
reagente. Uma dessas linhas pode ser 
mais escura do que a outra. À direita 
encontram-se exemplos de resultados 
reagentes. Resultado reagente significa 
que foram detectados anticorpos 
anti-HIV-1 ou 2 na amostra. Esse 
resultado deve ser interpretado como 
resultado positivo preliminar para anticorpos anti-HIV. 
Observação: a utilização do Controle Positivo Calypte® 
Aware™ HIV-1/2 BSP em um teste válido fornece este 
resultado.

NÃO-REAGENTE – aparece apenas a linha de controle. 
Se uma única linha aparecer na Área de Controle da tira 
reagente, o resultado será não-reagente. 
O diagrama à direita mostra exemplos de
resultados não-reagentes. Um resultado 
não-reagente indica a ausência de 
anticorpos anti-HIV reagentes na 
amostra. 
Observação: a utilização do Controle 
Negativo Calypte® Aware™ HIV-1/2 BSP em um teste 
válido fornece este resultado.
 
INVÁLIDO – não há linha de controle. Se não houver 
nenhuma linha de controle na Área de 
Controle, o resultado será inválido 
(exemplos à direita). O resultado será 
inválido mesmo que apareça uma linha 
de teste na Área de Teste. Um teste 
inválido deve ser repetido com um novo 
dispositivo de teste ou outra amostra.

 

O teste Calypte® Aware™ HIV-1/2 BSP deve ser usado 
de acordo com estas instruções, para a obtenção de 
resultados exatos.
A leitura do resultado antes de 20 minutos ou depois de 
45 minutos após o início do procedimento pode produzir 
resultados errôneos.
As amostras de sangue, soro e plasma para o teste de 
anticorpos devem ser coletadas de acordo com as 
instruções do procedimento. 
As amostras de plasma coletadas na presença de 
anticoagulantes que não o EDTA ou ACD não foram 
avaliadas.
As amostras de sangue, soro ou plasma que tenham 
sido inativadas quimicamente ou por calor, ou que 
tenham sido congeladas e descongeladas repetidam-
ente, podem não produzir resultados exatos.
As amostras de sangue total que sejam altamente 
hemolisadas ou tenham mais de 48 horas podem 
produzir resultados errôneos. 
O teste não deve ser usado com outros fluidos 
corporais além do sangue, soro ou plasma coletados da 
maneira descrita acima. 
A intensidade da linha de teste em um resultado 
reagente não está necessariamente correlacionada 
com a quantidade de anticorpos anti-HIV presentes na 
amostra.
Se um fundo vermelho dificultar a leitura do teste 
depois de 20 minutos, espere até que o fundo fique 
mais claro para efetuar a leitura (mas não deixe passar 
mais de 45 minutos do início do teste)

Este teste deve ser realizado à temperatura ambiente (15 
°C a 30 °C).
 
Ao manusear amostras de sangue total, soro ou plasma, 
tubos e tiras reagentes utilizados de teste, observe as 
precauções universais de biossegurança10-13. 
 
Não beba, não coma nem fume em áreas em que amostras 
estão sendo manuseadas.
 
Use luvas, jaleco e proteção para os olhos ao manusear 
amostras ou dispositivos que entraram em contato com 
sangue ou seus componentes. Lave bem as mãos após a 
realização de cada teste. Jogue fora as luvas usadas em 
um recipiente para descarte de materiais biológicos de 
risco.

 

Imunoensaio qualitativo in vitro, de leitura visual, para 
detecção de anticorpos contra o vírus da imunodeficiên-
cia humana tipo 1 (HIV-1) e tipo 2 (HIV-2) em amostras de 
sangue humano total (venoso ou punção digital), soro ou 
plasma.

Área de Controle

Área do Teste

Área de Controle

Área do Teste

Área de Controle

Área do Teste

4. 
 

5.

6.

7.

8.

9.

CONTROLE DE QUALIDADE
A presença de uma linha de controle na Área de Controle 
indica resultado válido. Um resultado válido indica que a 
amostra coletada era adequada e que o teste funcionou 
corretamente. A linha de controle aparecerá em todos os 
testes válidos, independentemente de o resultado ser 
reagente ou não. (Consulte a seção “Resultados e 
Interpretação do Teste”, mais adiante).

Os controles Calypte® Aware™ HIV-1/2 BSP são 
fornecidos separadamente. Os controles são usados para 
verificar o desempenho do teste. Tanto os Controles 
Positivos quanto os Controles Negativos devem ser 
processados pelo operador no início de cada turno durante 
o qual uma amostra desconhecida será analisada.

PROCEDIMENTO DO TESTE
1.  

2.

3.

CUIDADOS E PRECAUÇÕES (continuação)
5. 

6.

7.

8.

ARMAZENAMENTO DO TESTE
Guarde os envelopes não usados do Calypte® Aware™ 
HIV-1/2 BSP e as soluções tampão não abertas em 
temperatura de 2 a 30 °C. Só abra o envelope laminado 
contendo a tira reagente quando estiver pronto para realizar 
um teste. Se o teste estiver armazenado em refrigerador ou 
abaixo da temperatura ambiente, deixe a solução tampão do 
sangue e o dispositivo no envelope fechado atingirem a 
temperatura ambiente (15 °C a 30 °C) antes de usar.

A mistura de amostra e conjugado continua a migrar na tira 
reagente até chegar à Área de Controle. A Área de Controle 
contém proteína A imobilizada em uma linha na tira reagente 
do ensaio. Os complexos IgG/conjugado restantes ligam-se à 
proteína A, produzindo uma linha avermelhada. O surgimento 
da linha de controle indica que o teste funcionou adequada-
mente e que a amostra continha IgG. Durante a realização de 
todos os testes válidos surgirá uma linha de controle roxo 
avermelhada na Área de Controle, independentemente de a 
amostra ser reativa ou negativa para anticorpos anti-HIV-1 ou 
2. A amostra continua a migrar acima da Área de Controle até 
a almofada absorvente final, que ajuda a atrair a mistura de 
amostra e conjugado ao longo da tira e eliminar qualquer cor 
de fundo.

Os resultados do teste devem ser interpretados após 20 
minutos e, no máximo, até 45 minutos depois da introdução 
da tira reagente na amostra diluída.

MATERIAIS FORNECIDOS
Cada teste Calypte® Aware™ HIV-1/2 BSP (kit com 25 ou 50 
testes) contém:

• 
• 
 
• 
 
•

•

MATERIAIS NECESSÁRIOS, MAS NÃO FORNECIDOS
• 
• 

• 
• 

Estão disponíveis também em separado: 
Controles de Calypte® Aware™ HIV-1/2 BSP.

CUIDADOS E PRECAUÇÕES
O teste é apenas para uso diagnóstico in vitro. Antes de 
utilizar o produto, leia todo o encarte explicativo. Siga 
cuidadosamente as instruções. Se as instruções não forem 
seguidas, os resultados dos testes poderão ser inexatos.

1.

2.

3.

4.

LIMITAÇÕES DO PROCEDIMENTO
1.

2.

3.

4.

5.

6.

7.

8.

9.
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