Bioclin

Portugués

DENGUE BIO
K105
INSTRUGCOES DE USO

FINALIDADE
Teste imunocromatografico rapido para determinagéo qualitativa de anticorpos IgM e 1gG para o virus da Dengue em
amostras de sangue total, soro ou plasma.

PRINCIPIO DE AGAO

Metodologia: Imunocromatografia.

O kit Dengue BIO é um teste imunocromatografico que detecta separadamente anticorpos das classes IgM e IgG para
o virus da Dengue. O kit contém anticorpos de cabra anti-lgG humano na linha teste para IgG, e anticorpos de cabra
anti-lgM humano na linha de teste para IgM. Apds a adi¢do da amostra, antigenos do virus da Dengue conjugado a
particulas de ouro coloidal, presentes no kit, se ligam aos anticorpos da amostra e migram por capilaridade através
da membrana. Em caso de amostras positivas para IgG, sera formada uma linha vermelha na regido teste para IgG.
Amostras positivas para IgM formardo uma linha vermelha na regiéo teste para IgM. A mistura amostra-antigeno con-
tinua percorrendo a membrana até linha controle, onde ocorre a formagao de uma linha vermelha, tanto para amostras
positivas quanto negativas. A formagao da linha vermelha demonstra que o kit estd adequado para uso.

REAGENTES

Reagente n° 1:

Cassete — Conservar entre 15 e 30°C. Nao congelar. Contém:

- Regigo de controle C: IgG de coelho anti anticorpo de cabra;

- Regido de teste G (T1): Anticorpo de cabra anti-lgG humano;

- Regido de teste M (T2): Anticorpo de cabra anti-IgM humano;

- Conjugado: Antigeno do Virus da Dengue (111,11 e IV) conjugado com particulas de ouro coloidal.

Reagente n° 2: Diluente — Tampé&o Tris 100 mmol/L pH 7,4, conservante.

Notas:

1. Resultados negativos s6 devem ser lidos em 10 minutos, e ndo antes ou depois desse tempo.

2. Allinha na regido controle pode aparecer antes dos 10 minutos de incubagdo do teste, e isso nao significa que
resultados negativos podem ser interpretados antes do tempo.

3. Os resultados ndo devem ser interpretados apés esse 20 minutos para evitar resultados incorretos.

INTERFERENTES
Reatividade cruzada com outros virus do grupo flavivirus pode ser comum, segundo referéncias bibliograficas, porém
nao foram evidenciadas nos testes de desenvolvimento do produto.

CONTROLE INTERNO DA QUALIDADE
Deve ser pratica rotineira do Laboratério Clinico o uso de Controles positivo e negativo para assegurar um desempenho
adequado do método.

LIMITAGOES

1. O kit Dengue BIO Bioclin € um teste qualitativo e deve ser usado somente para uso diagnéstico in vitro.

2. O Kit Dengue BIO Bioclin determina apenas a presenga de anticorpos contra o virus da Dengue (I, II, lll e IV) e
nao deve ser usado isoladamente como critério de diagnéstico. Resultados positivos devem ser avaliados com outras
informacées clinicas disponiveis. Os resultados isolados do teste nao podem ser utilizados para o diagnéstico definitivo.
3. Um resultado negativo ndo exclui a possibilidade de infecgéo pelo Virus da Dengue (1, II, Ill e IV). Estudos cientificos
revelam que pessoas infectadas pelo virus da Dengue podem apresentar uma janela imunolégica de 5 a 10 dias para
deteccdo de IgM e IgG , respectivamente. O paciente deve ser novamente avaliado dentro deste periodo.

4. Resultados de pacientes imunossuprimidos devem ser avaliados com precaugao.

5. Como todo teste de diagndstico, os resultados devem ser interpretados juntamente com outros dados clinicos do

6. Se o resultado negativo se mantiver e os sintomas clinicos persistirem, um teste adicional deve ser realizado
usando outro método. Um resultado negativo ndo exclui, a qualquer momento, a possibilidade de infecg¢do pelo virus

DESEMPENHO DO PRODUTO

APRESENTAGOES paciente.
Reagente Apr a - numero de Volume da Solugao
cassetes diluente da Dengue.
1 10 1,00 mL
Ca_sset.e + 2 25 2,50 mL
3 50 2 x 2,50 mL a
4 100 4 x 2,50 mL

EQUIPAMENTOS E INSUMOS OPERACIONAIS
Reldgio ou cronémetro. Podem ser encontrados no mercado especializado de artigos para Laboratérios de Analises
Clinicas.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE
Atemperatura de armazenamento e transporte devera ser de 15 a 30°C. Manter ao abrigo da luz e evitar umidade.

CUIDADOS ESPECIAIS

1. Somente para uso diagndstico in vitro;

2. Seguir com rigor a metodologia proposta para obtengéo de resultados exatos;

3. Os cassetes ndo apresentam substancias contaminantes, mas como as amostras sao biologicas, as rotinas de
seguranga devem ser seguidas com rigor e o uso de luvas descartaveis é imprescindivel.

4. Usar recipientes limpos e secos para acondicionar as amostras;

5. O descarte do material utilizado devera ser feito obedecendo aos critérios de biosseguranga de acordo com a
legislag@o vigente.

6. O Reagente N° 2 contém Azida sddica, irritante para pele e mucosas. Manusear com cuidado o reagente.

AMOSTRAS

Sangue total: Devem ser armazenadas de 2 a 8 °C e testadas até 24 horas ap6s a coleta.

Plasma e soro: Devem ser separados da interface sanguinea imediatamente aps a centrifugagéo, que deve ocorrer
em seguida a coleta. O plasma ou soro pode ser estocado por até 3 dias entre 2 e 8 °C e 6 meses a -20 °C.

DESCRIGAO DO PROCESSO

1 - Aamostra deve estar em temperatura entre 15 e 30 °C antes de iniciar o teste.

2 - Retirar a tira reativa da embalagem protetora e identifica-la de forma adequada.

3 — Transferir 10 uL de sangue total, plasma ou soro dentro da janela de amostra.

4 — Segurar o frasco verticalmente e aplicar 2 gotas (100 pL) de diluente no pogo da amostra.

5 - Aguardar a formag&o das linhas ap6s o repouso de 15 a 20 minutos. Nao interpretar apés 20 minutos.

INTERPRETACAO DO RESULTADO

Teste positivo para IgG: Formagao uma linha vermelha na regido teste G (T1) e outra linha na regido do controle (C)
nos primeiros 15 a 20 minutos.

Teste positivo para IgM: Formagéo uma linha vermelha na regido teste M (T2) e outra linha na regiao do controle (C)
nos primeiros 15 a 20 minutos.

Teste positivo IgM e IgG: Formagao duas linhas vermelhas na regido teste (G = T1 e M = T2) e uma linha vermelha na
regido do controle (C) nos primeiros 15 a 20 minutos.

Teste negativo: Formag&o de uma linha vermelha na regido controle (C) e auséncia completa de linha vermelha nas
regides testes (G=T1eM=T2).

Resultado invalido: Auséncia completa de linha na regigo controle (C) com ou sem linha vermelha nas regices testes
(G=T1eM=T2). Testar a amostra novamente.
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Comparagéo de Mé E

Para estabelecer a sensibilidade e especificidade do kit Dengue BIO em relagéo a outro teste de Dengue, 450 amostras
clinicas conhecidas foram estudadas. Outro kit qualitativo comercialmente disponivel foi usado para comparagdo com
o kit e determinagao da sensibilidade relativa e especificidade. A sensibilidade clinica encontrada foi de 96% e a
especificidade foi de 95,8%.

Precisdo

REPETIBILIDADE

Foram realizadas 20 dosagens sucesivas em 5 amostras distintas, obtendo-se os seguintes resultados:

RESULTADO ENCON-
Amostras N‘ DE REPETIGOES RESULTADO ESPERADO TRADO
SANGUE HUMANO 01 20 100% POSITIVO IgG 100% POSITIVO IgG
SANGUE HUMANO 02 20 100% NEGATIVO 100% NEGATIVO
SORO HUMANO 03 20 100% NEGATIVO 100% NEGATIVO
SORO HUMANO 04 20 100% POSITIVO IigM 100% POSITIVO IgM
PLASMA HUMANO 05 20 100% POSITIVO IgM/IgG | 100% POSITIVO IgM/IgG

REPRODUTIBILIDADE
Foram realizadas 20 dosagens durante 03 dias consecutivos, obtendo-se os seguintes resultados:

N° DE REPETIGOES RESULTADO ENCON-
Amostras N° DE DIAS POR DIA RESULTADO ESPERADO TRADO
SANGUE
HUMANO 01 03 20 100% NEGATIVO 100% NEGATIVO
SANGUE
HUMANO 02 03 20 100% POSITIVO IgM 100% POSITIVO IgM
[ SORO
HUMANO 01 03 20 100% POSITIVO IgM/IgG | 100% POSITIVO IgM/IgG
[ SORO
HUMANO 02 03 20 100% NEGATIVO 100% NEGATIVO
A
HUMANO 01 03 20 100% POSITIVO IgM/IgG | 100% POSITIVO IgM/IgG

SIGNIFICADO DIAGNOSTICO

O virus da Dengue é um Flavivirus transmitido pelo mosquito Aedes aegypti. Esta distribuido pelas areas tropicais e
subtropicais do mundo, causando mais de 100 milhdes de infecgdes anualmente. A infecgédo classica da Dengue é
caracterizada pela febre alta (normalmente entre 38° e 40°C) de inicio abrupto, mal-estar, anorexia (pouco apetite),
cefaléias, dores musculares e nos olhos. Casos de Dengue hemorragica pode provocar gengivorragias e epistaxis,
hemorragias internas e coagulagao intravascular disseminada, com danos em varios orgéos, o que pode causar a morte.
A infeccdo primaria da dengue causa um aumento de anticorpos IgM apds 3 a 5 dias do inicio da febre. Anticorpos
IgM normalmente permanecem na circulagao por 30 a 90 dias. Pacientes de regides endémicas podem apresentar
infeccdes secundarias, que resultam em niveis elevados de anticorpos IgG, isoladamente ou simultaneamente com
uma resposta de IgM. Desta forma, uma detecgédo especifica de anticorpos IgM ou IgG pode ajudar a diferenciar uma
primaria ou secundaria.
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CNPJ: 19.400.787/0001-07 - Industria Brasileira

ASSESSORIA AO CLIENTE

Servigo de Assessoria ao Cliente

Tel.: 0800 031 5454.

E-mail: sac@bioclin.com.br

NUMERO DE REGISTRO DO KIT DENGUE BIO NA ANVISA: 10269360174

REVISAO: Margo/11



