HBsAg

METODO
Imunocromatografia.

FINALIDADE

Kit para determinagéo qualitativa do antigeno de superficie da hepatite B (HBsAg) em
sangue total humano, soro ou plasma por imunocromatografia.

Somente para uso diagnostico in vitro.

FUNDAMENTO

Teste Positivo: Os antigenos de superficie HBsAg presentes na amostra ligam-se ao
conjugado anti-HBsAB-ouro coloidal formando um complexo antigeno-anticorpo. Este
complexo flui pela area absorvente da placa-teste, indo se ligar aos anticorpos
anti-HBsAg na area da reacéo positiva (T), determinando o surgimento de uma banda
colorida.

Teste Negativo: Na auséncia dos antigenos de superficie HBsAg ndo havera o
aparecimento da banda colorida na area T. A mistura da reagdo continua a fluir
atingindo a area controle (C). O conjugado ndo ligado ao antigeno une-se aos
reagentes desta area produzindo uma banda colorida, demonstrando que os
reagentes estéo funcionando corretamente.

Quando os niveis de antigeno sdo zero ou abaixo da sensibilidade de detecgédo do
teste, ndo haverd nenhuma faixa colorida na regido de teste (T), o que indica um
resultado negativo.

SIGNIFICADO CLINICO

A hepatite B é definida como inflamagao do figado causada por uma infecgao pelo
virus da hepatite B (HBV), que é um virus do tipo DNA, da familia Hepadnaviridae.

O HBYV, inicialmente denominado antigeno Australia, € resumidamente composto de
uma regido central (core), que contém o material genético do virus e é recoberta por
uma glicoproteina, o antigeno de superficie do virus da hepatite B ou HBsAg.

O HBV é a causa mais comum de infecgao viral cronica. Estima-se que cerca de 350
milhdes de pessoas estejam cronicamente infectados pelo HBV e que
aproximadamente um terco da populacdo mundial tenha tido exposig¢éo ao virus HBV.
No Brasil, existem areas de alta prevaléncia (regido da Amazénia Ocidental, com
cerca de 12% de portadores cronicos em algumas faixas etarias), prevaléncia
intermediaria (regido Nordeste) e baixa prevaléncia (regido Sul). Dentro destas areas,
entretanto, alguns grupos apresentam prevaléncias diferenciadas: politransfundidos,
renais cronicos hemodialisados, usuarios de drogas ilicitas injetaveis, prostitutas,
homossexuais masculinos, profissionais da area de saude, filhos de médes HBsAg
positivas. Estes grupos sdo considerados de risco e merecem atengdo especial no
tocante ao diagndstico e principalmente a profilaxia da doenga.

O HBV ¢é transmitido através de secre¢des corporais, principalmente por contato
sexual ou por via parenteral. A transmissao vertical, de mae para filho, também pode
ocorrer durante ou apds o parto.

O HBsAg é produzido em excesso pelo virus, sendo amplamente empregado como
teste para detectar a infecgao por HBV em curso.

E o primeiro marcador soroldgico a surgir na hepatite B, geralmente entre 7 a 20 dias
antes da sintomatologia e a sua presenga sempre indica presenga de infecgdo. Se
persistir positivo por mais de 6 meses indica infecgdo cronica. A presenga de HBsAg
pode corresponder a portador inativo do HBV, os pacientes terdo niveis de
transaminases persistentemente normais e niveis baixos de DNA viral. Quando o
HBsAg for positivo deve-se fazer a pesquisa de DNA viral. O desaparecimento do
HBsAg indica resolugédo da infecgéo.

Por outro lado, o anticorpo superficial da hepatite B (Anti-HBs) pode aparecer
tardiamente na fase convalescente e sua presenga indica imunidade.

REAGENTES

1. Placa - teste: Almofada de conjugado contendo anticorpos monoclonais anti-HBsAg
ligada a ouro coloidal, membrana de nitrocelulose revestida com anticorpos
anti-HBsAg na regido da linha teste (T) e anticorpos policlonais IgG anti-rato na
regido da linha controle (C).

2. Diluente: Tampéo fosfato (PBS) 0,1 mol/L pH 7,2 % 0,2 e azida sédica.

ESTABILIDADE
Conservar entre 4-30 °C. N&o congelar.

PRECAUGOES E CUIDADOS ESPECIAIS

Aplicar os cuidados habituais de seguranca na manipulagdo dos reagentes e
amostra biolégica.

Recomendamos o uso das Boas Praticas em Laboratério Clinico para a execugédo
do teste.

Deve-se evitar expor o kit a temperaturas elevadas, bem como diretamente ao sol.
Nao congelar a placa teste, pois isso causara deterioracéo irreversivel.

De acordo com as instrugdes de biosseguranga, todas as amostras devem ser
manuseadas como materiais potencialmente infectantes.

Descartar os reagentes e as amostras de acordo com as resolu¢cdes normativas
locais, estaduais e federais de preservagdo do meio ambiente.

Recomendamos o uso de equipamentos de protecéo individual (EPI) como avental,
6culos de seguranga, luvas descartaveis e outros que se fizerem necessarios para a
realizagdo do teste.

Nao deve ser utilizada a boca para pipetagem de reagentes, amostra ou qualquer
outra substancia.

AMOSTRA

Sangue total (EDTA, citrato ou heparina), soro ou plasma.

O soro e o plasma podem ser armazenados entre 2 e 8 °C por até 3 dias. Para
armazenagens mais longas, as amostras devem ser mantidas no freezer a -20 °C.

O sangue total pode ser armazenado entre 2 e 8 °C por até 7 dias.

Nota

Recomendamos que a coleta, preparagéo, armazenamento e descarte das amostras
bioldgicas sejam realizados seguindo as recomendagdes das Boas Praticas em
Laboratérios Clinicos.

Enfatizamos que os erros provenientes da amostra podem ser muito maiores do que
os erros ocorridos durante o procedimento analitico.

PROCEDIMENTO DO TESTE

1.A placa teste, o diluente e a amostra devem estar na temperatura ambiente antes
do uso.

2.Retirar a placa teste da embalagem e usar em até 1 hora.

Para sangue total

A. Pipetar 50 pL do sangue total na cavidade da amostra da placa teste.

B. Adicionar duas gotas (cerca de 50 pL) do diluente na cavidade da amostra da
placa teste.

C. Fazer a leitura dos resultados em 15 minutos. Nao considerar resultados apés o
tempo de 30 minutos.

Para soro e plasma

A.Pipetar 100 pL do soro ou plasma na cavidade de amostra da placa teste.

B.Fazer a leitura dos resultados em 15 minutos. Ndo considerar resultados apds o
tempo de 30 minutos.

RESULTADOS
Negativo: Somente uma banda rosa-clara aparecera na area do controle (C).
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Positivo: Aparecerdo duas bandas rosa-claras, uma na area teste (T) e outra na area
do controle (C).
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Nota

e Qualquer intensidade de cor rosa na area teste deve ser considerada como positivo.

e Podem ocorrer diferengas na intensidade de cor entre a banda do teste e a banda
controle, mas isso ndo afeta a interpretacéo dos resultados.

e Essa diferencga é devido aos niveis de antigeno na amostra do paciente.

Invalido: Se ndo surgir nenhuma banda visivel na area teste (T) e do controle (C) ou
se ndo surgir banda na area do controle (C).
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CONTROLE DA QUALIDADE

Embora haja uma linha de controle de procedimento interno no dispositivo de teste da
regido de controle, o uso de controles externos é recomendado como uma boa pratica
de laboratdrio para confirmar o procedimento e verificar o desempenho adequado do
teste. Os controles positivo e negativo devem dar os resultados esperados.
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CARACTERISTICAS DO DESEMPENHO’

A. Sensibilidade Analitica
A sensibilidade do método para sangue total, soro e plasma é de 2,5 ng/mL

B. Sensibilidade e especificidade Diagnodsticas

O produto foi comparado com o método ELISA utilizando 481 amostras clinicas,
incluindo 204 casos confirmados positivos e 277 casos confirmados negativos. Os
resultados da analise comparativa podem ser vistos na tabela a seguir:

ELISA
HBsAg
Positivo Negativo Total
Positivo 202 1 203
Negativo 2 276 278
Total 204 277 481

Sensibilidade Diagnostica: 99,0%
Especificidade Diagnéstica: 99,6%
Conformidade total: 99,3%

C. Reatividade cruzada
Nao foram observados resultados falsamente positivos em amostras positivas para as
seguintes patologias: HIV, Sifilis, HAV, HCV, HEV e Fator Reumatéide (FR).

D. Interferéncia

A ictericia (bilirrubina até 7,5 mg/dL), lipemia (triglicérides até 1750 mg/dL) e a
hemolise (hemoglobina até 3000 mg/dL) n&o interferem no ensaio.
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E. Efeito Prozona
O método ndo apresentou efeito prozona em amostras de soro, plasma e sangue total
com altas concentragdes de HBsAg (aproximadamente 2500 ng/mL).

F. Precisao

Intra-ensaio: A precisdo intra-ensaio foi determinada usando 20 replicatas de trés
amostras: uma negativa e duas positivas. Os resultados negativos e positivos foram
identificados corretamente em 100% das vezes.

Inter-ensaio: A precisdo entre corridas foi determinada usando 20 replicatas de trés
amostras: uma negativa e duas positivas. Os resultados negativos e positivos foram
identificados corretamente em 100% das vezes.

OBSERVAGOES

1. A observacdo minuciosa da limpeza e secagem da vidraria, da estabilidade do
reagente e do tempo de reagdo é de extrema importancia para se obter resultados
precisos e exatos.

2. Na limpeza da vidraria pode-se empregar um detergente neutro ou uma solugdo
acida. A ultima lavagem deve ser feita com agua destilada ou deionizada.

3. A agua utilizada nos laboratérios clinicos deve ser purificada utilizando-se métodos
adequados para as finalidades de uso. Colunas deionizadoras saturadas liberam
diversos ions, aminas e agentes oxidantes que deterioram os reativos.
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APRESENTACAO

N° de testes Reagentes Volume
Placa-teste 20 unidades
142-11070-20 20
Diluente 1x5mL

TERMOS E CONDIC6ES DE GARANTIA DA QUALIDADE DO PRODUTO

Lei n° 8.078 de 11-9-90 - Cdodigo de Defesa do Consumidor

A In Vitro Diagndstica garante a substituicdo, sem 6nus para o consumidor, de todos os
produtos que comprovadamente apresentarem problemas técnicos, desde que o
usudrio utilize equipamentos e materiais em boas condigdes técnicas, siga
rigorosamente o procedimento técnico e as recomendagbes estabelecidas nas
Instrugdes de Uso.

NO do lote e data de validade: Vide Rétulos do Produto

Distribuido por In Vitro Diagndstica Ltda.

Rua Cromita, 278, Distrito Industrial, Itabira - MG

CEP: 35903-053 Tel.: 08005919186 - CNPJ 42.837.716/0001-98

Fabricado por Gold Analisa Diagndstica Ltda.

Av. Nossa Senhora de Fatima, 2363, Carlos Prates, Belo Horizonte - MG CEP:30710-020
- 0800 703 1888

Para esclarecimentos de dividas do consumidor quanto ao produto:

Telefax 08005919186 E-mail: invitroms@invitro.com.br
Registro MS 80022230239

SIMBOLOGIA
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LOT Numero do lote W Quantidade de testes
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