Bioclin

ROTAVIRUS
K075
INSTRUGOES DE USO

FINALIDADE

Teste rapido para determinagéo do antigeno viral do grupo
Rotavirus, baseado na aglutinacéo direta das particulas de
latex em lamina. Somente para uso diagnéstico in-vitro.

PRINCIPIO DE AGAO

Metodologia: Aglutinagdo direta em latex.

O método utiliza anticorpos monoclonais contra o antigeno
VP6 do grupo A de Rotavirus conjugados a particulas de
latex. Os antigenos presentes na amostra se unirdo
especificamente as particulas de latex sensibilizadas e
promoverdo aglutinacdo que pode ser visualizada
macroscopicamente. Caso 0s antigenos virais ndo estejam
presentes na amostra, ndo havera aglutinagao.

REAGENTES

Reagente N° 1 — Latex reativo — conservar entre 2 e 8°C.
N&o congelar. Contém: Suspenséo de particulas de latex
revestidas com anticorpos anti rotavirus do grupo A.
Reagente N° 2 — Controle do Latex — conservar entre 2 e 8°C.
N&o congelar. Contém: Suspenséo de particulas de latex
revestidas com anticorpos de coelhos n&o especificos.
Reagente N° 3 — Controle positivo — conservar entre 2 e 8°C.
Contém: Suspenséo de antigeno VP6 grupo A de Rotavirus
inativado. Potencialmente infectante.

Reagente N° 4 — Tamp&o extrator — conservar entre 2 e 8°C.
Reagente pronto para uso. Contém: tampéo fosfato, pH 7,2.

APRESENTAGAO

K075-1 K075-2
Reagentes ... Volume ... .. Volume
Reagente N°1 1,25mL .. 2,5mL
Reagente N°2 ... .1,25mL .. .2,5mL
Reagente N°3 ...

Reagente N°4 ...

EQUIPAMENTOS E INSUMOS OPERACIONAIS

Lamina, espatulas, pipetas automaéticas, relégio ou
crondmetro. Encontram-se no mercado especializado de
artigos para Laboratdrio de Andlises Clinicas.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

A temperatura de armazenamento devera ser de 2 a 8°C. O
transporte, em temperaturas entre 15 e 30°C, ndo devera
exceder 72 (setenta e duas) horas. Nao congelar. Manter
ao abrigo de luz e evitar umidade.

CUIDADOS ESPECIAIS

1 - Somente para uso diagndstico in vitro;

2 — Seguir com rigor a metodologia proposta para obtengao
de resultados exatos;

3 —Na&o congelar os reagentes;

4 — Usar sempre reagentes do mesmo lote;

5 — Alamina utilizada para realizagéo do teste deve estar
bem limpa, pois a presenca de tragos de detergente pode
falsear o resultado;

6 - O Controle positivo foi analisado para deteccao de
anticorpos Anti HIV e Anti HBs, com resultados negativos.
Entretanto, para maior seguranca, considerar e manusear
como potencialmente infectante.

7 —As amostras dos pacientes (fezes) podem conter agentes
infecciosos e devem ser tratados e descartados como
materiais bioldgicos potencialmente infectantes.

8 — O descarte do material utilizado devera ser feito
obedecendo aos critérios de biosseguranca de acordo
com a legislacéo vigente.

AMOSTRAS

Fezes — Colher as amostras fecais logo que possivel, depois
do aparecimento dos sintomas. Ap6s uma semana, o titulo
do virus comega a diminuir, dificultando a determinagé&o. As
amostras podem ser conservadas entre 2 e 8°C por um
periodo maximo de 24 horas, antes de serem analisadas.
Para uma conservagcdo mais prolongada, manter em
temperaturas inferiores a 20°C negativos sem manipulagao
prévia. Neste caso, a amostra devera ser descongelada
totalmente, levada a temperatura ambiente e homogeneizada
antes da anélise.

DESCRICAO DO PROCESSO

Preparacéo da amostra:

Antes de iniciar a rotina, colocar todos os componentes do
kit e as amostras em temperatura ambiente, pois reativos e
amostras frias podem comprometer o desempenho do teste.

- Colocar 2 mL do Reagente 4 (Tamp&o Extrator) em um
tubo de centrifuga;

- Acrescentar cerca de 0,2 g (0,2 mL) da amostra (fezes);

- Homogeneizar bem;

- Deixar em repouso por 10 minutos entre 15 e 30 °C;

- Centrifugar por 10 minutos a 1000 rpm;

- Fazer o teste com sobrenadante.

Técnica

- Pipetar 25 pL do sobrenadante em dois circulos da lamina;

- Adicionar 25 uL do Reagente N° 1 (Latex Reativo —

previamente homogeneizado) no primeiro circulo da lamina;

Adicionar 25 uL do Reagente N° 2 (Controle do Latex —

previamente homogeneizado) no segundo circulo da

lamina;

- Homogeneizar com o auxilio de uma espatula utilizando

toda a extensdo de cada circulo da lamina com

movimentos circulares por dois minutos. Efetuar a leitura

com a luz artificial, utilizando um fundo escuro para facilitar

a interpretacdo do teste.

Colocar 25 uL do Reagente N°3 (controle Positivo) a um

circulo da lamina e adicionar uma gota do reagente N°1

(Latex reativo — previamente homogenenizado).

Homogeneizar com o auxilio de uma espatula utilizando

toda a extensdo de cada circulo da lamina com

movimentos circulares por dois minutos. Efetuar a leitura

com a luz artificial, utilizando um fundo escuro para facilitar

a interpretagao do teste.



- O Reagente N°3 (Controle positivo) é utilizado para avaliar
a performance dareagéo. Deve ser utilizado a cada rodada
de novos testes. Sempre ocorrerd nitida aglutinagdo
macroscépica.

RESULTADOS

Positivo: Nitida aglutinagdo macroscopica, que pode variar
desde a formagéo de grumos grosseiros até grumos finos.
Negativo: Auséncia de aglutinagéo (suspens@o homogénea).

A aglutinacéo do circulo que contém o controle do latex
(reagente N°2) indica a presenca de aglutininas néo
especificas na amostra. Quando isto ocorre, o resultado do
teste ndo pode ser avaliado.

Se o resultado n&o puder ser interpretado como positivo ou
negativo (reacdo duvidosa), a amostra deve ser analisada
por outra metodologia.

LIMITAGOES DO PROCESSO

E importante respeitar a quantidade minima de fezes
utilizadas para a prova, pois uma quantidade inferior pode
levar a resultados falso-negativos.

Amostras colhidas depois de uma semana do aparecimento
dos primeiros sintomas podem levar a resultados negativos.
O teste é qualitativo e ndo deve ser feita nenhuma
interpretacdo quantitativa do resultado em relagdo a
intensidade de aglutinagéo.

DESEMPENHO DO PRODUTO

Sensibilidade: Em 200 amostras verdadeiramente positivas,
ndo foi encontrado nenhum resultado falso negativo.
Especificidade: Em 95 amostras verdadeiramente negativas,
foi encontrado um resultado falso positivo.

ESPECIFICIDADE DIAGNOSTICA

O rotavirus é a principal causa de gastroenterite aguda,
principalmente em criangas menores que 2 anos. Sua
transmisséo se déa por via oral-fecal, sendo o periodo de
incubacgédo entre 1 e 3 dias. Sintomas caracteristicos séo
vomitos, diarréia aquosa entre 3 e 8 dias, febre e dor
abdominal.

O método é indicado para teste de triagem. O diagnostico
final n&o deve ser baseado somente no resultado laboratorial.
Deve-se correlacionar o resultado com sinais e sintomas
clinicos do paciente.

CONTROLE INTERNO DE QUALIDADE

Deve ser pratica rotineira do Laboratério Clinico o uso de
controles para assegurar um desempenho adequado do
método.

NUMERO DE TESTES
K075-1....50 Testes / 25 uL de amostra / 25 uL de reagente
K075-2... 100 Testes / 25 uL de amostra / 25 pL de reagente
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GARANTIA DE QUALIDADE

Antes de serem liberados para o consumo, todos o0s
reagentes Bioclin sdo testados pelo Departamento de
Controle de Qualidade. A qualidade dos reagentes é
assegurada até a data de validade mencionada na
embalagem de apresentacdo, desde que armazenados e
transportados nas condigdes adequadas.
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