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HIV-1/2 OMT

Imunoensaio qualitativo in vitro, de leitura visual, para
deteccao de anticorpos contra o virus da imunodeficién-
cia humana tipo 1 (HIV-1) e tipo 2 (HIV-2) em amostras

de transudato de mucosa oral humana.

NOME E USO PRETENDIDO

O teste Calypte® Aware™ HIV-1/2 OMT é um imunoen-
saio qualitativo in vitro, de leitura visual e de uso Unico
para deteccao de anticorpos contra o virus da
imunodeficiéncia humana tipo 1 (HIV-1) e tipo 2 (HIV-2)
realizado em amostras de transudato de mucosa oral
humana. Ele foi concebido como um dispositivo de
teste rapido para o diagnéstico clinico de infeccdo pelo
HIV. Esse teste pode ser usado como um componente
de um algoritmo rapido de varios testes em conjunto
com outros testes de anticorpo aprovados para HIV.

RESUMO E EXPLICAGAO DO TESTE

Acredita-se que a Sindrome da Imunodeficiéncia
Humana Adquirida (AIDS), o complexo relacionado a
AIDS (CRA) e a pré-AIDS sejam causados pelos virus
da imunodeficiéncia humana (HIV) tipo 1 e tipo 2+
Individuos infectados pelo HIV produzem anticorpos
contra as proteinas virais do HIV. A realizacdo de
testes para detectar a presenca desses anticorpos em
fluidos corporais (p. ex., sangue, fluido oral e urina) é
um auxiliar preciso no diagndstico de infeccdo por
HIV>10_ Calypte® Aware™ HIV-1/2 OMT é um
dispositivo de teste rapido destinado a auxiliar no
diagnéstico de infecgao por HIV-1 ou HIV-2.

PRINCIPIOS BIOLOGICOS DO TESTE

O teste Calypte® Aware™ HIV-1/2 OMT é composto por
um dispositivo de uso Unico, um swab para coleta de
amostra de fluido oral e um tubo de ensaio com
solucdo-tampao para fluido oral. 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
indicacdo dos resultados do teste.

A tira reagente contém proteinas recombinantes que
representam as regides imunodominantes das proteinas
transmembrana gp41 do HIV-1 e gp36 do HIV-2 e um
controle de procedimento de captura de anticorpo
caprino especifico para fragmentos F(ab')2 de IgG
humana imobilizado em membrana de nitrocelulose na
Zona de Teste e Zona de Controle, respectivamente.

Para realizar esse teste, passa-se um swab para coleta de
amostra de fluido oral nas gengivas superior e inferior do
paciente e, em seguida, coloca-se esse swab em um tubo
de ensaio contendo solucdo-tampao para fluido oral e
mistura-se. O liquido do swab é extraido, e o swab usado
é descartado. Em seguida, coloca-se a tira reagente
verticalmente dentro do tubo contendo a mistura de
amostra e solucdo-tampao. A medida que a amostra
diluida sobe pela tira reagente, ela reidrata um reagente
avermelhado composto por proteina A e ouro coloidal
(“conjugado”) na tira, e a IgG presente na amostra liga-se
as particulas de Proteina A e ouro coloidal (complexo
IgG/conjugado). A mistura de amostra e conjugado
continua a subir pela tira e encontra primeiro a Zona de
Teste da tira reagente que contém os antigenos do HIV.Se
a amostra contiver anticorpos para o HIV, 0 complexo
IgG/conjugado se ligara ao antigeno e ficara imobilizado
na linha de antigeno da Zona de Teste, e surgira uma
linha avermelhada. Em um teste vélido, isso indica um
resultado reativo.

A intensidade da linha nao é proporcional a quantidade
de anticorpos presentes na amostra. Em um teste valido,
a auséncia de uma linha colorida na Zona de Teste indica
que a amostra nao contém anticorpos anti-HIV. A mistura
de amostra e conjugado continua a subir pela tira
reagente até chegar a Zona de Controle. A Zona de
Controle contém fragmentos F(ab’)2 de anticorpo
caprino anti-lgG humana imobilizados em uma linha na
tira reagente. Os complexos IgG/conjugado restantes
ligam-se aos fragmentos F(ab’)2 imobilizados, surgindo
uma linha avermelhada. O surgimento da linha de
controle indica que o teste funcionou e que a amostra
continha IgG humana. Durante a realizag¢éo de todos os
testes validos surgird uma linha de controle vermelhada-
arroxeada na Zona de Controle, independentemente de a
amostra ser reativa ou negativa para anticorpos
anti-HIV-1 ou 2.

A amostra continua a migrar acima da Zona de Controle
até a almofada absorvente final, que ajuda a atrair a
mistura de amostra e conjugado para a tira e eliminar
qualquer cor de fundo.

Os resultados do teste devem ser interpretados apés 20
minutos e, no maximo, até 45 minutos depois da
introducdo da tira reagente na amostra diluida.

MATERIAIS FORNECIDOS

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

1.) Um folheto explicativo (este documento)
2.) 25 ou 50 embalagens plésticas (conjuntos de teste),
cada um contendo:
¢ Um (1) envelope laminado
com uma tira reagente para
fluido oral e um dessecante

e Um (1) tubo de ensaio com
tampa contendo
solucdo-tampao para

¢ Um (1) swab para coleta de amostra de fluido
oral

Estdo disponiveis também em separado: Controles de
Calypte® Aware™ HIV-1/2 OMT.

MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO FORNECIDOS

+ Relégio ou timer para 20-45 minutos

+ Luvas descartéveis

« Recipiente para descarte de materiais biolégicos de
risco

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Para uso diagndstico in vitro. Antes de utilizar o produto,
leia todo o folheto explicativo.Siga cuidadosamente as
instrucdes. Se as instrucdes nao forem seguidas, os
resultados dos testes poderdo ser imprecisos.

1. Este teste deve ser realizado a temperatura ambiente
(15°Ca30°Q).

2. Observe as precaugdes universais a0 manusear
fluidos corporais, tiras reagentes usadas ou tubos
contendo amostras.

3. N&o beba, ndo coma nem fume em areas em que
amostras estao sendo manuseadas.

4. Use luvas, jaleco e protecéo para os olhos ao
manusear amostras ou dispositivos que entraram em
contato com fluidos corporais. Lave bem as maos apds a
realizacao de cada teste.Jogue fora as luvas usadas em
um recipiente para descarte de materiais biologicos de
risco.

5. Jogue fora todas as amostras de teste e materiais
utilizados no procedimento em um recipiente para
descarte de materiais bioldgicos de risco. Os materiais
usados podem ser incinerados. Residuos liquidos podem
ser misturados com desinfetantes quimicos apropriados.
Recomenda-se o uso de solucéo alvejante a 10%
(solucao de hipoclorito de sédio a 0,5%). Parar uma
descontaminacdo eficaz, deixe a solugao agir durante 60
minutos.

6. Utilize cada dispositivo de teste (tira reagente do
ensaio) uma Unica vez. Se for preciso repetir um teste,
use um novo dispositivo de teste.
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7. Néo utilize o teste ap6s a data de validade impressa
na embalagem pléstica contendo o conjunto de teste.
8. Utilize iluminagao adequada para fazer a leitura visual
do resultado do teste. Se houver duas linhas visiveis de
qualquer intensidade, o resultado do teste deve ser
interpretado como reativo (ver a secao Interpretacdo de
Resultados)

9. A coleta de uma segunda amostra de fluido oral logo

apds a primeira pode resultar em sensibilidade reduzida.

O nivel de anticorpos presente no fluido oral das
gengivas é reduzido por um periodo de até 30 minutos
apds a primeira coleta. Ndo repita o teste antes de 30
minutos apds a coleta anterior.

10. Aguarde pelo menos 10 minutos apds comer ou
beber qualquer coisa antes de coletar uma amostra do
fluido oral e executar o teste.

ARMAZENAMENTO DO TESTE

Armazene os envelopes fechados com os conjuntos do
teste Calypte® Aware™ HIV-1/2 OMT entre 2 °C e 30 °C.
Nao abra o envelope laminado contendo a tira reagente
até que esteja pronto para realizar um teste. Se o teste
estiver armazenado em refrigerador ou abaixo da
temperatura ambiente, deixe a solu¢do-tampao e o
dispositivo no envelope fechado atingirem a tempera-
tura ambiente (15 °C a 30 °C) antes de usar.

PROCEDIMENTO DO TESTE

Misture a solu¢do-tampao invertendo
delicadamente o tubo cerca de 3 vezes. Retire
a tampa do tubo [Figura 1]

Coleta de amostra

1. Retire um swab limpo da embalagem.
Segure o swab pela haste. Evite tocar na ponta
revestida do swab. [Figura 2]

2. Com pressao moderada, deslize delicadamente a
ponta revestida do swab pela linha da gengiva
superior, fazendo movimentos para trds e para a
frente. Comece em um canto da boca, passando o
swab lenta e delicadamente até atingir o outro canto;
em seguida, volte com o swab pela linha da gengiva
superior até o ponto inicial (cerca de 5 a 6 segundos).

[Figuras 3 e 4] T

3. Vire o swab para usar o outro lado na gengiva

inferior.[Figura 5] Com o outro lado do swab,

linha da gengiva inferior até ao ponto inicial
(cerca de 5 a 6 segundos). [Figuras 6 e 7]
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faca movimentos lentos e delicados, para tras e
para a frente, na linha da gengiva inferior. 74
Comece em um canto da boca e termine no
outro canto, e depois volte com o swab pela B
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4, Coloque imediatamente o swab no tubo
contendo a solucdo-tampao. [Figura 8]

5. Segure firmemente a haste do swab. Mergulhe o
swab no tubo com solucdo-tampao de 6 a 8 vezes,

esfregando os dois lados do swab contra as paredes do
tubo. [Figuras 9 e 10]
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6. Retire e descarte o swab do tubo [Figuras 11 e 12]. A
amostra esta pronta para ser analisada.

OBSERVAGAO: A amostra deve ser analisada dentro
de 1 hora apds a coleta, a menos que seja
armazenada entre 2 °C e 8 °C. Amostras armazenadas
entre 2 °C e 8 °C devem ser analisadas dentro de 12

7. Abra o envelope laminado e retire a tira reagente
[Figura 13]. Evite encostar os dedos na superficie da
membrana na parte central da tira. Coloque a tira
reagente no tubo contendo a amostra diluida, com as
setas da tira viradas para baixo [Figuras 14 e 15].
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8. Ajuste o timer para 20 minutos ou anote a hora em
que a tira reagente foi adicionada a amostra e espere 20
minutos [Figura 16]

9. Leia o resultado do teste depois de 20
minutos. [Figuras 17 e 18] A leitura deve ser
feita, no maximo, até 45 minutos apds o
inicio do teste.Para ler e interpretar os
resultados, consulte as se¢des Resultados e
Interpretacao do Teste e Limitagcdes do

Procedimento, abaixo. Registre o resultado
observado nas Zonas de Teste e Controle
da tira reagente. A tira reagente,o tubo e o
swab podem ser descartados apds o uso
em um recipiente para descarte de
materiais biolégicos de risco. [Figura 19]

CONTROLE DE QUALIDADE

A presenca de uma linha de controle na Zona de
Controle indica resultado valido. Um resultado valido
indica que a amostra coletada era adequada e que o
teste funcionou corretamente. A linha de controle
aparecerd em todos os testes validos, independente-
mente de o resultado ser reativo ou ndo. (Consulte a
secao Resultados e Interpretacao do Teste, mais
adiante). Os Controles Calypte® Aware™ HIV-1/2 OMT
séo fornecidos separadamente. Os controles sao
usados para verificar o desempenho do teste.Tanto os
Controles Positivos quanto os Controles Negativos
devem ser processados pelo operador no inicio de
cada turno durante o qual uma amostra desconhe-
cida sera analisada. O Controle Positivo deve ser
processado para fornecer uma guia de alinhamento,
indicando a localizacdo das Zonas de Controle e Teste
na tira reagente. Os controles também devem ser
processados sempre que houver mudanca de
operador, de lotes de teste ou de condicoes de teste
(p. ex., outro local, outro tipo de iluminagao, outra
temperatura, etc).

RESULTADOS E INTERPRETAGCAO DO TESTE

Observe as Zonas de Teste e Controle da tira reagente conforme a

descricéo abaixo e o diagrama a seguir.

REATIVO - aparecem duas linhas.Se
aparecer uma linha de teste e uma linha
de controle na tira reagente, ou seja,

duas linhas,uma na Zona de Teste e uma
na Zona de Controle, respectivamente, o
resultado sera considerado reativo. Uma
dessas linhas pode ser mais escura do
que a outra.

A direita, alguns exemplos de resultado
reativo. Resultado reativo significa que
foram detectados anticorpos anti-HIV-1
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ou 2 na amostra. Esse resultado deve ser
interpretado como resultado positivo
preliminar para anticorpos anti-HIV.
Observacao: A utilizacdo do Controle
Positivo Calypte® Aware™ HIV-1/2 OMT
em um teste valido fornece este
resultado.

NAO-REATIVO - aparece apenas a linha

de controle.Se uma Unica linha aparecer
na Zona de Controle da tira reagente, o
resultado sera ndo-reativo. O diagrama a
direita mostra alguns exemplos de
resultado ndo-reativo. Um resultado
ndo-reativo indica a auséncia de
anticorpos anti-HIV reativos na amostra.
Observacao: A utilizacdo do Controle
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Negativo Calypte® Aware™ HIV-1/2 OMT
em um teste valido fornece este
resultado.

INVALIDO - néo hé linha de controle.
Se ndo houver nenhuma linha de

controle na Zona de Controle, o
resultado serd invalido. O resultado sera
invalido mesmo que apareca uma linha
de teste na Zona de Teste. Um teste
invélido deve ser repetido com um
novo dispositivo de teste e outra
amostra.

O segundo teste deve ser realizado com

Control Zone
TestZone

nova amostra e novo conjunto de teste.
A nova amostra ndo deve ser coletada
antes que tenham transcorrido 30
minutos da coleta da amostra anterior.

LIMITACOES DO PROCEDIMENTO

1. O teste Calypte® Aware™ HIV-1/2 OMT deve ser
usado de acordo com as instrucdes fornecidas
neste folheto, para a obtencao de resultados exatos.
2. Aleitura do resultado antes de 20 minutos, ou
depois de 45 minutos apds o inicio do procedi-
mento, pode produzir resultados erroneos.

3. As amostras de fluido oral para o teste Aware™
HIV-1/2 OMT devem ser coletadas da forma
descrita no procedimento.

4. O teste nao deve ser usado com outros fluidos
corporais além do fluido oral (transudato da
mucosa oral). Nao use amostras coletadas por
outros meios além daqueles descritos nas
instrugdes acima.

5. Alintensidade da linha de teste em um resultado
reativo ndo esta necessariamente correlacionada
com a quantidade de anticorpos anti-HIV presentes
na amostra.

6. Se um fundo vermelho dificultar a leitura do
teste depois de 20 minutos, espere até que o fundo
figue mais claro para efetuar a leitura (mas nao
deixe passar mais de 45 minutos do inicio do teste)
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