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BIOTECNOLOGIA
DENGUE IgG/IgM RAPIDO
INSTRUCOES DE USO

METODO:
Imunocromatografico.

FINALIDADE:
Kit para determinacdo de antivirus da Dengue IgG/IgM por método
imunocromatogréfico. Somente para uso diagnéstico in vitro.

FUNDAMENTO:

Quando imunoglobulinas especificas da Dengue, IgG e/ou IgM, estdo
presentes na amostra, elas ligam-se aos antigenos recombinantes (DEN-1,
DEN-2, DEN-3 ou DEN-4) do envelope viral conjugados com ouro coloidal.
Esta reacdo forma um complexo antigeno-anticorpo que migra por
capilaridade pela membrana do dispositivo e sdo capturados por
imunoglobulinas anti-IgG e/ou anti-IgM humana imobilizadas em duas 4reas
distintas, determinando o surgimento de uma banda rosa caracteristica nas
dreas correspondentes. Se a amostra ndo contiver anticorpos anti-Dengue,
nenhuma banda colorida aparecerd nas respectivas areas. Um reagente
controle imobilizado na membrana do dispositivo determinara o surgimento
de uma terceira banda rosa, cuja presenca demonstrard que os reagentes
estdo funcionando corretamente (area controle “C").

SIGNIFICADO CLINICO:

A Dengue é uma arbovirose causada por um Flavivirus, pertencente a familia
Flaviviridae, e transmitida pelo mosquito Aedes aegypti, apresentando quatro
sorotipos conhecidos (Den-1, Den-2, Den-3 e Den-4). Seu periodo de
incubacado é de 3 a 15 dias, com média de 5 a 6 dias.

Os sintomas clinicos sdo caracterizados por febre alta (39 °C a 40 °C), de inicio
abrupto, sequido de cefaleia, mialgia, prostracao, artralgia, dor retro orbital,
astenia, anorexia, nauseas, vomitos, exantema e prurido cutaneo. As formas
hemorragicas da doenca sao as mais graves e podem ocorrer: gengivorragia,
petéquias e equimoses, gastroenterorragia, choque e morte. O achado
laboratorial importante é a trombocitopenia. A febre hemorrdgica da
Dengue acorre em 2 a 4% dos individuos reinfectados.

Devido a sua alta morbidade e mortalidade a Dengue é considerada uma das
mais importantes doencas virais. Ela se concentra principalmente em areas
tropicais e subtropicais do mundo, sendo que as epidemias ocorrem durante
ou imediatamente apds periodos chuvosos. Estima-se que 2,5 bilhdes de
pessoas residam em dreas com risco potencial de transmissado do virus.

No Brasil, entre 1990 e 2000 os sorotipos Den-1 e Den-2 se disseminaram
com registro de epidemias principalmente nos grandes centros urbanos do
Sudeste e Nordeste. Em 2003 os sorotipos Den-1, Den-2 e Den-3 foram
isolados em 23 estados e observou-se um nimero crescente de internagdes
por febre hemorrdgica da Dengue. A doenca tem ocorrido de forma
endémica, com picos epidémicos no primeiro quadrimestre anual e circulacdo
dos sorotipos Den-1, Den-2 e Den-3. Essa situacdo, associada a limitada
efetividade no controle do vetor e a auséncia de uma vacina eficaz,
aumentou o risco da ocorréncia de febre hemorragica e sindrome do choque
da Dengue.

Atualmente, os testes rdpidos se tornaram uma forma segura para o

diagnéstico da infeccdo priméaria e secundédria da Dengue, pois as
informacodes obtidas sdo essenciais para a tomada de conduta do paciente.
Estas informacdes estdo associadas a resposta imune, uma vez que a
producdo de IgM por volta do 5° ao 8° dia do aparecimento dos sintomas,
persistindo geralmente por 30 a 60 dias embora em alguns casos podem
estar presentes por alguns meses, indicando uma infeccdo recente ou fase
aguda da doenca. Enquanto que a producdo de IgG por volta do 14° dia
podendo persistir por toda a vida caracteriza uma infeccdo pregressa.
Como a infeccdo por um subtipo ndo confere imunidade aos demais
subtipos, podem ocorrer reinfeccdo ou infeccdo secundaria com aumento
de 1gG especifica apés 1 a 2 dias do aparecimento dos sintomas e
surgimento de IgM especifica mais tardiamente.

O kit de Dengue 1gG/IgM Répido da VIDA Biotecnologia é um teste
imunocromatogréfico de fase sélida para a deteccdo qualitativa e
diferencial de anticorpos anti-IgG e anti-IlgM contra os 4 sorotipos do virus
da Dengue em soro e plasma humano (EDTA, Citrato de sédio e Heparina).

IDENTIFICACAO E ARMAZENAMENTO DOS REAGENTES:
Conservar entre 2 e 30 °C

R1—PLACA TESTE: Pronto para uso.

R2 - SOLUCAO DILUENTE: Tamp&o fosfato contém azida sédica 0,095%
como conservante. Pronto para uso.

ESTABILIDADE:

Os reagentes sdo estdveis até a data de validade impressa no rétulo,
quando armazenados a temperatura de 2 a 30°C. Ndo congelar, evitar
exposicdo prolongada a luz.

TRANSPORTE:
O kit ndo é afetado pelo transporte desde que seja entregue ao
destinatério no periodo méximo de 7 dias.

TERMOSE CONDICOES DE GARANTIA:
O fabricante garante a qualidade do produto, se este for armazenado
entre 2 e 30 °C e em sua embalagem original.

PRECAUCOES E CUIDADOS ESPECIAIS:

e Ler cuidadosamente a instrucdo de uso antes de realizar o teste.

o Deixar os reagentes adquirirem a temperatura ambiente antes de iniciar
os testes.

e Aplicar os cuidados habituais de seguranca na manipulacdo do reagente.
O reagente R2 possui azida sddica. Nao ingerir ou aspirar. Evitar contato
com a pele e mucosa;

e Recomendamos a aplicacdo das Boas Préticas de Laboratérios Clinicos
para a execucao do teste;

e De acordo com as instrucdes de biosseguranca, todas as amostras devem
ser manuseadas como materiais potencialmente infectantes;

e Para o descarte seguro do reagente e materiais bioldgicos, sugerimos
utilizar as regulamentacdes normativas locais, estaduais ou federais para
a preservacdo ambiental;

e Nd&o usar o reagente quando este apresentar caracteristica visual em
desacordo com o especificado na FISPQ do produto.

e Como se emprega azida sédica a 0,095% como conservante, o descarte
dos reativos deve ser acompanhado de grandes volumes de dgua para
evitar o acimulo de residuos de azida nos encanamentos, pois esta pode
reagir com chumbo e cobre formando sais altamente explosivos.

e Nao utilizar o reagente apds a data de validade.
. N&o misturar reagentes de lotes diferentes.

MATERIAIS NECESSARIOS E NAO FORNECIDOS:
e Cronébmetro;

e Pipeta automdtica;
e Papel absorvente;
e Recipiente para descarte de material.

AMOSTRA BIOLOGICA

Usar soro ou plasma obtidos com EDTA, Citrato de sédio e Heparina, livres de
hemélise, lipemia e contaminacéo.

Recomenda-se usar amostras recém-colhidas, se isto ndo for possivel as
amostras devem ser conservadas em geladeira entre 2 e 8 °C por até 7 dias.
Para periodos maiores devem ser mantidas no freezer a —20 °C.

ATENCAO: Se a amostra for mantida no freezer, ela dever4 ser descongelada e
homogeneizada, mantendo-a posteriormente em posicdo vertical para permitir
que qualquer particula que possa existir em suspensdo seja sedimentada. Ndo
agitar a amostra.

Amostra diluida pode ocasionar resultado falso-negativo.

LIMITACOES DA TECNICA

1. O DENGUE IgG/IgM RAPIDO é usado somente para diagnéstico “in vitro”. O
teste deverd ser usado para detec¢do de anticorpos anti-dengue somente em
amostras de soro e plasma humano. Nem o valor quantitativo nem a taxa de
aumento da concentracdo de anticorpos anti-dengue podem ser determinados,
pois se trata de um teste gualitativo.

2. O DENGUE IgG/IgM RAPIDO somente indicard a presenca de anticorpo anti-
dengue nas amostras, ndo devendo ser usado como critério exclusivo para o
diagnéstico de infeccdo pelo virus da dengue.

3. Como em todos os testes diagndsticos, os resultados devem ser
interpretados junto com outras informacoes clinicas disponiveis para o médico.
4. Se o resultado do teste for negativo e os sintomas clinicos persistirem, um
teste adicional realizado com outros métodos clinicos é recomendado. Um
resultado negativo ndo impede a possibilidade de infeccdo pelo virus da
dengue.

PROCEDIMENTO DO TESTE

1. Deixar a placa-teste, amostras e solucdo diluente atingirem a temperatura
ambiente, caso estejam armazenadas em geladeira, antes de realizar o teste.
2.Remova a placa-teste da embalagem e use imediatamente.

3. Coloque a placa-teste em uma superficie plana e seca.

4. Pipetar 5 pl da amostra dentro do espaco destinado para esta, conforme
figura abaixo.

5. Adicionar 3 gotas (100 pl) da solucdo diluente no orificio destinado para este.
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6. Fazer a leitura dos resultados entre 20 e 25 minutos. Ndo considerar
resultados lidos apdés 25 minutos.

Emostra

Diluente

Interpretacdo do Resultado

O resultado é interpretado visualmente. A presenca de uma linha na regido
controle indica que o teste funcionou corretamente e o resultado deve ser
considerado valido. A presenca de uma ou duas linhas na regido teste (1/2)
indica que a amostra é positiva.

POSITIVO para IgM (infecgdo primaria da dengue)
Aparecerdo duas bandas rosas claras, uma na area (2) e outra na area do
controle (C).

POSITIVO para IgG (infeccdo secundaria ou passada da dengue)



Aparecerdo duas bandas rosas claras, uma na area (1) e outra na area do
controle (C).

POSITIVO para IgG e IgM (infecgdo primaria tardia ou infeccdo secundaria
precoce da dengue)

Aparecerdo trés bandas rosas claras, uma na drea (2), outra na area (1) e
outra na drea do controle (C).

Observacdo: Qualqguer intensidade de cor devera ser considerada positiva.
Resultado Negativo: Somente uma banda rosa-clara aparecerad na drea do
controle (C). Ndo foram detectados anticorpos IgG e IgM anti-dengue.
Realizar um novo teste apés 3 a 5 dias se a infec¢do por dengue ainda é
suspeita.

Invélido: Se ndo surgir nenhuma banda visivel nas dreas (2), (1) e do controle
(0), ou se ndo surgir banda na 4rea do controle (C).

Observacdo: Os resultados devem ser ignorados apds o tempo determinado
para leitura. E recomendado a realizacdo de um novo teste.

Se ndo houver absorcdo da amostra/reagente o teste deverd ser invalidado.
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CARACTERISTICAS DO DESEMPENHO

Sensibilidade e Especificidade:

O DENGUE 1gG/IgM RAPIDO foi comparado com um teste comercial e os
resultados desta comparacao, seguem abaixo:

D 102 amostras positivas para
engue IgG e IgM Sensibilidade
IgG/IgM Positi -
Répido ositivos Negativos
101 1 101/102x100%=99%
D 200 amostras negativas para
engue IgG e IgM Especificidade
IgG/IgM — -
Répido Positivos Negativos
4 196 196/200x100%=98%

Sensibilidade: 99% Especificidade: 98%

Precisao:

Intra-Ensaio:

O kit Dengue 1gG/IgM Répido foi testado quanto a repetibilidade usando 3
amostras (reagente fraco, reagente forte e ndo reagente). Foram
realizadas 20 repeti¢des do teste com o mesmo operador no mesmo dia.
Os testes foram realizados de acordo com a instrucdo de uso. De acordo
com os testes realizados, foi verificado que o kit Dengue 1gG/IgM Réapido
repetiu de maneira satisfatoria os resultados com as amostras testadas nas
mesmas condicbes. As variacoes obtidas das tonalidades das bandas estdo
dentro do esperado ndo prejudicando a eficicia do teste.

Inter-Ensaio:

O kit Dengue IgG/IgM Répido foi testado quanto a reprodutibilidade
usando 3 amostras (reagente fraco, reagente forte e ndo reagente). Foram
realizadas 10 repeticdes do teste com operadores diferentes em dias
diferentes. Os testes foram realizados de acordo com a instrucdo de uso.
De acordo com os testes realizados, foi verificado que o kit Dengue
1gG/IgM Rapido reproduz de maneira satisfatéria os resultados com as
amostras testadas mesmo em diferentes condicbes. As variacoes obtidas
das tonalidades das bandas estdo dentro do esperado nao prejudicando a
eficicia do teste.

RISCOS RESIDUAIS IDENTIFICADOS

As medidas de reducdo dos riscos foram implementadas e o produto ndo
apresenta riscos maiores que os beneficios obtidos com o seu uso; e se
usado por profissionais qualificados e treinados, cientes das precaucoes
descritas nos produtos, desempenhard suas funcbes com qualidade,
seguranca e eficécia.
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SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS UTILIZADOS NO ROTULO DO PRODUTO

Conteldo suficiente para <n> testes

Data limite de utilizacdo do produto (dd/mm/aaaa)

AL Material Calibrador

Limite de temperatura (conservar a)

Consultar instrucdes de uso

Ndmero de catdlogo
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APRESENTACAO DOKIT — ’ﬁé Risco Biolégico
coDIGO REAGENTE VOLUME | SeteRMIN ACOES % —
R1 - PLACA TESTE jgié( Toxico
300/200-020 = : 20
/ R2 - SOLUGAO 2X1,5 R ] Reagente
DILUENTE mL
40 X
R1-PLACA TESTE o dl Data de Fabricacio (mm/aaaa)
300/200-040 25 <51 icAo 4X1,5 40
DILUENTE mL NGmero de Lote
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INFORMACOES AO CONSUMIDOR:

A VIDA Biotecnologia garante o desempenho deste produto dentro das
especificacoes até a data de expiracdo indicada nos rétulos, desde que
cuidados de utilizacdo e armazenamento indicados nos rétulos e nessa
instrucdo sejam seguidos corretamente.

N° DO LOTE, DATA DE FABRICACAO E DATA DE VALIDADE, VIDE ROTULO
DO PRODUTO.

PRODUZIDO E DISTRIBUIDO POR: VIDA Biotecnologia LTDA

CNPJ: 11.308.834/0001-85

Avenida José Candido da Silveira 2100 — Horto Florestal — CEP 31035-536;
Belo Horizonte. Minas Gerais — www.vidabiotecnologia.com.br
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