DENGUE IgG/IgM
INSTRUCOES DE USO

METODO
Ensaio Imunocromatografico.

FINALIDADE

O teste répido de Dengue IgG/IgM é um imunoensaio cromatografico rdpido para a
deteccéo qualitativa de anticorpos IgG e IgM do virus da dengue em sangue total,
soro ou plasma humano. E destinado ao auxilio no diagnostico de dengue primaria e
infecgdes secundarias. Apenas para uso profissional em diagndstico in vitro.

SIGNIFICADO CLINICO

A dengue é um flavivirus, transmitido pelos mosquitos Aedes aegypti e Aedes
albopictus. E amplamente distribuida nas areas tropicais e subtropicais do mundo, e
causa até 100 milhdes de infec¢cdes anualmente. A dengue classica é caracterizada
por um inicio subito de febre, dor de cabeca intensa, mialgia, artralgia e erupcéo
cutanea. A infecgéo primaria por dengue faz com que os anticorpos IgM aumentem
para um nivel detectdvel em 3 a 5 dias apds o inicio da febre. Os anticorpos IgM
geralmente persistem por 30 a 90 dias. A maioria dos pacientes com dengue em
regides endémicas tem infeccdes secundarias, resultando em altos niveis de
anticorpos IgG especificos antes ou simultaneamente a resposta IgM. Portanto, a
deteccdo de anticorpos especificos anti-dengue IgM e IgG também pode ajudar a
distinguir entre infecdes primarias e secundarias. O teste rapido de Dengue IgG/IgM
é um teste que utiliza uma combinacdo de particulas coloridas revestidas com
antigeno da dengue para a deteccdo de anticorpos IgG e IgM em sangue total
humano, soro ou plasma.

PRINCIiPIO DO TESTE

O teste rapido de Dengue IgG/IgM é um imunoensaio qualitativo baseado em
membrana para a deteccdo de anticorpos da dengue em sangue total, soro ou
plasma. Este teste consiste em dois componentes, um componente IgG e um
componente IgM. No componente IgG, IgG anti-humano é revestido na regido da
linha de teste de IgG. Durante o teste, aamostra reage com particulas revestidas com
antigeno da dengue no dispositivo de teste. A mistura entdo migra para cima na
membrana cromatograficamente por acdo capilar e reage com o anti-IgG humano na
regido da linha de teste de IgG. Se a amostra contiver anticorpos IgG para dengue,
uma linha colorida aparecera na regiéo da linha de teste IgG. No componente IgM, o
anti-lgM humano é revestido na regido da linha de teste de IgM. Durante o teste, a
amostra reage com anti-lgM humano. Os anticorpos IgM, se presentes na amostra,
reagem com o anti-IlgM humano e as particulas revestidas com antigeno da dengue
no dispositivo de teste, e esse complexo é capturado pelo anti-lgM humano,
formando uma linha colorida na regido da linha de teste de IgM. Portanto, se a
amostra contiver anticorpos IgG, uma linha colorida aparecerd na regido da linha de
teste IgG. Se a amostra contiver anticorpos IgM, uma linha colorida aparecera na
regido da linha de teste IgM. Se a amostra ndo contiver anticorpos da dengue,
nenhuma linha colorida aparecerd em nenhuma das regides da linha de teste,
indicando um resultado negativo. Para servir como controle de procedimento, uma
linha colorida sempre aparecerd na regido da linha de controle, indicando que o
volume adequado de amostra foi adicionado e que ocorreu a absorcéo da
membrana.

IDENTIFICAGAO E ARMAZENAMENTO DOS REAGENTES
Cassete: Contém particulas de ouro coloidal conjugadas com antigeno da dengue,

anti-lgM humano e anti-IlgG humano revestidos na membrana.
Tampao: Na;HPO. (5 g/L), NaCl (5 g/L), Casein-Na (3 g/L), Conservante (0,02%)
epH:74.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

Armazene na embalagem em temperatura ambiente ou refrigerada de 22 30 °C. O
teste é estdvel até a data de validade impressa na embalagem lacrada. O teste deve
permanecer na embalagem fechada até o momento do uso. Ndo congele. Nao use
apos a data de validade

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

PRECAUGOES E CUIDADOS ESPECIAIS

Por favor, leia todas as informacgdes desta instrucéo de uso antes de realizar o teste.
1. Apenas para uso profissional em diagndstico in vitro. Ndo use apds a data de
validade.

2. O teste deve permanecer na embalagem fechada até estar pronto para uso.
3.N&o coma, beba ou fume na drea onde as amostras e os kits serdo manuseados.
4. N&o use o teste se a embalagem estiver danificada.

5. Manuseie todas as amostras como se contivessem agentes infecciosos. Observe
as precaucdes estabelecidas contra riscos microbioldgicos durante toda a
realizacdo do teste e siga o procedimento padréo para descarte adequado de
amostras

6. Use equipamentos de protegdo individual como avental de laboratério, luvas
descartaveis ou éculos de protecdo quando as amostras estiverem sendo testadas.
7.Umidade e temperatura podem afetar negativamente os resultados.

MATERIAIS NECESSARIOS NAO FORNECIDOS
Tubo para coleta de amostras.

Micropipeta.

Centrifuga (somente para plasma).

Crondmetro.

AMOSTRAS BIOLOGICAS
Sangue Total, Soro e Plasma.

COLETA E PREPARAGAO DE AMOSTRAS

Coleta de Amostras

O teste rapido de Dengue IgG/IgM pode ser realizado com sangue total, soro ou
plasma.

e Separe 0 soro ou o plasma do sangue o mais répido possivel para evitar hemalise.
Use apenas amostras transparentes ndo hemolisadas.

Armazenamento de Amostras

O teste deve ser realizado imediatamente apds a coleta da amostra. Ndo deixe as
amostras a temperatura ambiente por periodos prolongados. As amostras de soro
e plasma podem ser armazenadas a 2-8 °C por até 3 dias. Para armazenamento a
longo prazo, as amostras devem ser mantidas abaixo de -20 °C. O sangue total
coletado por puncgéo venosa deve ser armazenado a 2-8 °C se o teste for realizado
dentro de 2 dias apos a coleta. Ndo congele amostras de sangue total.

Preparagdo de Amostras

Coloque as amostras em temperatura ambiente antes do teste. As amostras
congeladas devem ser completamente descongeladas e bem homogeneizadas
antes do teste. As amostras ndo devem ser congeladas e descongeladas
repetidamente. Se as amostras forem enviadas, elas devem ser embaladas de
acordo com os regulamentos locais referentes ao transporte de agentes
etioldgicos. K2EDTA, heparina de sodio, citrato de sédio e oxalato de potassio
podem ser usados como tubo anticoagulante para coletar aamostra de sangue.

PROCEDIMENTO DO TESTE
Permita que o cassete, a amostra, o tampao e/ou os controles atinjam a
temperatura ambiente (15 a 30 °C) antes do teste.

1. Remova o cassete da embalagem de aluminio e use-o dentro de uma hora.
2. Coloque o cassete em uma superficie limpa e nivelada.

e Usando conta-gotas: Segure o conta-gotas na posicdo vertical, aspire a amostra
até a linha de preenchimento e transfira a amostra (aproximadamente 5 L) para o
poco de amostra (S) do cassete. Em seguida, adicione 3 gotas de tampéo
(aproximadamente 120 pL) no pogo de tampédo (B) e inicie o crondmetro. Evite a
formacéo de bolhas no pogo da amostra.

Usando micropipeta: Pipete e dispense 5 uL de amostra no po¢o de amostra (S) do
cassete. Em seguida, adicione 3 gotas de tampéo (aproximadamente 120 L) no
poco de tampéo (B) e inicie o crondmetro.

e Usando conta-gotas: Segure o conta-gotas na posicdo vertical, aspire a amostra
cerca de 1 cm acima da linha de preenchimento e transfira 1 gota de sangue total
(aproximadamente 10 uL) para o pogo de amostra do cassete. Em seguida,
adicione 3 gotas de tampao (aproximadamente 120 pL) no pogo de tampéo (B) e
inicie o cronémetro.

Usando micropipeta: Pipete e dispense 10 plL de sangue total no po¢o de amostra
do cassete. Em seguida, adicione 3 gotas de tampéo (aproximadamente 120 ulL) no
poco de tampéo (B) e inicie o crondmetro.

3. Aguarde até que a(s) linha(s) colorida(s) aparega(m). O resultado do teste deve ser
lido em 10 minutos. Ndo interprete o resultado apds 20 minutos.

Nota: Recomenda-se ndo usar o tampéo 12 meses apds a abertura do frasco.
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INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS
Consulte aimagem acima.

1gG e IgM POSITIVO: Trés linhas coloridas aparecem. Uma linha colorida deve estar
na regido da linha de controle (C) e duas linhas coloridas devem aparecer na regido
dalinha de teste IgG e naregiéo da linha de teste IgM. A intensidade de cor das linhas
ndo precisa ser igual. O resultado é positivo para anticorpos IgG e IgM indicando
estagio final de infecgdo primaria por dengue e estégio inicial de infec¢éo secundaria
por dengue.

IgG POSITIVO: Duas linhas aparecem. Uma linha colorida deve estar na regido da
linha de controle (C), e outra linha colorida aparece na regido da linha de teste IgG. O
resultado é positivo para anticorpos IgG especificos do virus da dengue e é
provavelmente indicativo de infec¢édo secundaria por dengue.

IgM POSITIVO: Duas linhas aparecem. Uma linha colorida deve estar na regido da
linha de controle (C), e outra linha colorida aparece na regido da linha de teste IgM. O
resultado é positivo para anticorpos IgM especificos do virus da dengue e é indicativo
deinfecgédo primaria por dengue.

Nota: A intensidade da cor na regido da linha de teste IgG e/ou IgM ird variar
dependendo da concentragdo de anticorpos da dengue presentes na amostra.
Portanto, qualquer tonalidade de cor nessas regides deve ser considerada positiva.

NEGATIVO: Uma linha colorida deve estar na regido da linha de controle (C).
Nenhuma linha aparece na regido da linha de teste de IgG e IgM.



INVALIDO: A linha de controle nio aparece. Volume de tampéo insuficiente ou
técnicas incorretas de procedimento séo as razdes mais provaveis para a falha da
linha de controle. Revise o procedimento e repita o teste com um novo cassete. Se o
problema persistir, interrompa o uso do kit imediatamente e entre em contato com o
seu distribuidor local.

CONTROLE DE QUALIDADE

Um controle de procedimento esté incluido no teste. Uma linha colorida que aparece
na regido da linha de controle (C) é considerada um controle de procedimento
interno. Ele confirma o volume de amostra e tampdo suficiente, absorcéo de
membrana adequada e técnica correta de procedimento. Os padrdes de controle
néo séo fornecidos com este kit; no entanto, recomenda-se que controles positivos e
negativos sejam testados como boas praticas de laboratério para confirmar o
procedimento do teste e verificar o seu desempenho adequado.

LIMITAGOES DA TECNICA

1. O teste répido de Dengue IgG/IgM é apenas para uso diagndstico in vitro. O teste
deve ser usado apenas para a deteccdo de anticorpos da dengue em amostras de
sangue total, soro ou plasma. O valor quantitativo e a taxa de aumento na
concentragédo de anticorpos da dengue ndo podem ser determinados por este teste
qualitativo.

2. O teste rapido de Dengue IgG/IgM indicard apenas a presenca de anticorpos da
dengue na amostra e ndo deve ser utilizado como unico critério para o diagnostico de
dengue.

3. No inicio precoce da febre, as concentracdes de IgM anti-dengue podem estar
abaixo dos niveis detectdveis. Para infecgéo primaria, um ensaio imunoenzimatico de
captura de anticorpos IgM (MAC-ELISA) mostrou que 80% dos pacientes com
dengue exibiram niveis detectaveis de anticorpos IgM no quinto dia apos a infeccéo,
e 99% dos pacientes testaram IgM positivo até o dia 10. Recomenda-se que os
pacientes sejam testados dentro desse periodo. Para a infecgdo secundaria, uma
fragdo molar baixa de IgM anti-dengue e uma fragdo molar alta de IgG que é
amplamente reativa a flavivirus caracterizam os anticorpos. O sinal IgM pode ser fraco
e areagdo cruzada naregido da linha IgG pode aparecer.

4. A reatividade soroldgica cruzada em todo o grupo de flavivirus (Dengue 1,2, 3 e 4,
encefalite de St. Louis, virus do Nilo Ocidental, encefalite japonesa e virus da febre
amarela) ¢ comum. Os resultados positivos devem ser confirmados por outros
métodos.

5. A presenga ou auséncia continua de anticorpos ndo pode ser usada para
determinar o sucesso ou fracasso da terapia.

6. Os resultados de pacientes imunossuprimidos devem ser interpretados com
cautela.

7. Tal como acontece com todos os testes de diagndstico, todos os resultados devem
ser interpretados em conjunto com outras informacdes clinicas disponiveis para o
médico.

8. Se o resultado do teste for negativo e os sintomas clinicos persistirem, sdo
recomendados testes adicionais usando outros métodos clinicos. Um resultado
negativo ndo exclui em nenhum momento a possibilidade de infec¢do por dengue.

9. O hematdcrito do sangue total deve estar entre 25% e 65%.

SUBSTANCIAS INTERFERENTES

As seguintes substancias potencialmente interferentes foram adicionadas as
amostras negativas e positivas para dengue: Acetaminofeno a 20 mg/dL, Acido
Acetilsalicilico a 20 mg/dL, Acido Ascorbico a 2 g/dL, Creatina a 200 mg/dL,
Bilirrubina a 1g/dL, Cafeina a 20 mg/dL, Acido Gentisico a 20 mg/dL, Albumina a 2
g/dL, Hemoglobina a 1000 mg/dL e Acido Oxalico a 60 mg/dL. Nenhuma das
substancias nas concentragdes testadas interferiu no ensaio.

REATIVIDADE CRUZADA

O teste rapido de Dengue IgG/IgM foi testado com amostras positivas para HAMA,
RF, HBsAg, HBsAb, HBeAg, HBeAb, HBcADb, sifilis, HIV, HCV, H. Pylori, MONO, CMV,
Rubéola e TOXO. Os resultados ndo mostraram nenhuma reatividade cruzada.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO
Sensibilidade, Especificidade e Precisdo
O teste rapido de Dengue IgG/IgM foi avaliado com amostras obtidas de uma
populagdo de individuos sintométicos e assintomaticos. Os resultados foram
confirmados por um teste comercial de Dengue ELISA. Os resultados mostraram que

a sensibilidade relativa geral para a infec¢éo primaria e secundaria do teste rapido
de Dengue IgG/IgM foi de 94,3%, a especificidade relativa foi de 99,1% e a preciséo
relativa foi de 98,3%.

Resultados de teste de IgM/IgG para infecgdo priméria por dengue

Método ELISA
Teste Resultados Positivo Negativo
Rapido d IgM 19G
apido ce N IgM 20 0 0
Dengue Positivo
19G 4 0 0
1gG/IgM -
Negativo o] 0 0
Sensibilidade Relativa 83,3% / /
Resultados de teste de IgM/IgG para infecgdo secundéria por dengue
Método ELISA
Teste Resultados Positivo Negativo
- IgM 19G
Répido de
. IgM 46 1 0
Dengue Positivo
19G 18 63 0
1gG/IgM -
Negativo 0 0 [¢]
Sensibilidade Relativa 71,9% 98,4%
Resultados de teste de IgM/IgG para infecgdo ndo-dengue
Método ELISA
Teste Resultados Positivo Negativo
- IgM 19G
Répido de
. IgM 0 0 1
Dengue Positivo
19G 0 0 3
1gG/IgM -
Negativo o] 0 429
Especificidade Relativa / / 991%

Sensibilidade relativa: (20+63)/(24+64) = 94,3% (95%IC*: 87,2%~98,1%).
Especificidade relativa: 429/433 = 99,1% (95%IC*: 97,7%~99,7%);
Precisdo: (20+63+429)/(24+64+433) = 98,3% (95%IC*: 96,7%~99,2%).
*Intervalo de confianga

Precisdo

Intra-ensaio

A precisdo intra-ensaio foi determinada usando 15 replicatas de quatro amostras:
uma negativa, uma IgG positiva, uma IgM positiva e uma IgG/IgM positiva. As
amostras foram corretamente identificadas >99% das vezes.

Inter-ensaio

A precisdo entre as corridas foi determinada por 15 ensaios independentes nas
mesmas quatro amostras: uma negativa, uma IgG positiva, uma IgM positiva e uma
IgG/IgM positiva. Trés lotes diferentes do teste rapido de Dengue IgG/IgM foram
testados usando essas amostras. As amostras foram corretamente identificadas
>99% das vezes.

APRESENTACAO DO KIT
COMPONENTE QUANTIDADE
Cassete 25UND
Conta-Gotas 25 UND
Tampéo 1UND
Instrucdo de Uso 1UND
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PRODUTO.

FABRICADO POR: Hangzhou AllTest Biotech Co,, Ltd.
#550, Yinhai Street, Hangzhou Economic and Technological Development Area,
Hangzhou, Zhejiang - 310018 - China

IMPORTADO E DISTRIBUIDO POR: Biosul Produtos Diagndsticos Ltda.
CNPJ: 05.905.525/0001-90

Rua Mucuri, 255, Floresta, CEP 30150-190, Belo Horizonte/MG - Brasil
Resp Técn.: Virginia Lane Oliveira - CRF/MG: 28414

Reg. M.S.: 80474870106

Rev.:001/22

Informacgdes de contato (SAC):
Fone: +55-31-3589-5000
E-mail:

SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS UTILIZADOS NO ROTULO DO PRODUTO

Conteudo suficiente para <n> testes
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