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Rotavirus

Kit imunocromatogréfico para determinagao qualitativa do Rotavirus

em amostras de fezes.

Armazenar entre 15 e 30°C RMS.: 80348340011

O Rotavirus esta associado com a diarréia esporadica,
moderada e severa que ocorre, quase sempre, entre os
grupos de 3-23 meses de idade, primariamente durante ao
inverno. O periodo de incubagédo é estimado entre 72
horas ou mais. A diarréia leva de 2 a 11 dias e pode estar
associada com vOmitos brando ou moderado por 1 a 5
dias e febre por 2 a 4 dias. Frequentemente ocorre
desidratagdo requerendo hospitalizagao.
A detecgdo do Rotavirus nas fezes permite diagndstico
etiolégico precoce e o isolamento do paciente devido a
alta incidéncia de infecgbes nosocomiais nas criangas da
mesma enfermaria.
Kit imunocromatografico para determinagao qualitativa do
Rotavirus em amostra de fezes humana.
O antigeno, quando presente na amostra, flui por
capilaridade pela tira e liga-se ao conjugando (anticorpo
monoclonal anti-VP6A rotavirus-ouro coloidal vermelho),
formando um complexo antigeno-anticorpo. Este
complexo migra através da tira e liga-se a um anticorpo
presente na regido teste “T” (anticorpo monoclonal anti-
rotavirus), formando uma linha vermelha. Essa linha nao
aparecerd na auséncia do antigeno ou quando a
concentragcdo deste for menor que 15.6 ng/mL. O
conjugado excedente ou ndo ligado fixa-se na regiao
controle “C”, formando um linha verde que sempre devera
aparecer, indicando que o teste funcionou corretamente.

1. Dispositivo de reagdao: Menbrana de nitrocelulose
recoberta com anticopos anti-rotavirus em fase sdlida e
conjugados com ouro coloidal.

2. Tampao de extragdo: Solugcdo contendo NaCl, proteinas,

surfactantes e azida sodica 0,095%

- Cronbmetro

- Suporte para tubos de ensaio

- Frasco para coleta de fezes

- Tubos de ensaio

- Swab ou pazinha plastica.
Conservar o kit em temperaturas entre 15 e 30°C, protegidas
da luz e da umidade.

Precaugoes e cuidados especiais

- Somente para uso diagndstico “in vitro”;

- Na&o misturar ou trocar lotes de reagentes diferentes;

- Caso haja contato com quaisquer reagentes lavar a area
afetada com agua em profusdo. Em caso de ingestdo de
reagentes procurar auxilio médico imediato;

- Utilizar equipamentos de protecdo individual segundo
normas de biosseguranga. O descarte do material utilizado
deve ser feito segundo os critérios de biosseguranga;

- Lavar as maos apos trabalhar com material potencialmente
infeccioso;

- Apos a abertura do sache contendo os dispositivos de
reagao utiliza-la o mais breve possivel

- Nao reutilizar os dispositivos de reagéo;

- Como qualquer teste diagndstico, os resultados devem ser
interpretados com outras evidéncias clinicas;

- Nao existem potenciais de riscos de contaminagdo com
este kit, pois 0 mesmo n&o apresenta materiais biolégicos
humanos em sua composi¢cao. No entanto, deve-se utilizar
das Boas Praticas Laboratoriais para execugéo dos testes,

ja que as amostras utilizadas, assim como qualquer
amostra, em qualquer procedimento possuem riscos de

contaminacao.

- Fezes

As amostras de fezes devem ser coletadas em recipientes
de plasticos sem conservantes e analisadas imediatamente.
Caso nado seja possivel andlise imediata das amostras ,
aramazena-las entre 2-4°C por até dois dias ou por até um
ano em temperaturas menores que — 20°C (vinte graus
negativos). Neste caso, antes de submeté-las ao ensaio,
deixar que esta atinja a temperatura ambiente, sendo
posteriormente homogeneizadas.

1. Em um tubo de ensaio limpo e seco, adicionar 20 gotas do

tampao de extragédo (aproximadamente 1 mL);

2. Utilizando uma pazinha plastica ou um swab, adicionar

aproximadamente 0,5 mm (70 mg) de amostra;

3. Homogeneizar bem e aguardar a deposicéo das particulas

suspensas (1-2 minutos). Pode-se utilizar a centrifugacao

para acelerar o processo;

4. Introduzir a tira reativa no tubo, na porgao sobrenadante

da solugéo, com a precaugéo de que o nivel do liquido ndo

supere a linha indicada pelas setas.

5. Aguardar por 10 segundos ou até que a amostra

aparacega na janela de reacgéao;

6. Interpretar os resultados em até 10 minutos. Nao

interpretar resultados apos este periodo.

- Negativo: Somente uma linha aparecera na regido do

controle (C) da tira.

- Invalido:
1. Toda linha que por natureza da amostra possa aparecer
passado 10 minutos nao tera valor diagndstico.



2. Caso nao aparega nenhuma linha na zona central
branca da tira, o teste sera invalido porque nio se
procedeu corretamente ou porque os reativos se
deterioraram.

3. Caso aparega apenas uma linha na regido teste (T) na
tira, o teste sera invalido.

Em todos os trés casos anteriores repetir o teste com um
novo dispositivo de reagao.

- Positivo: Além da linha controle (C), aparecera

também uma linha na regido teste (T).

Caracteristicas do sistema

Sensibilidade analitca
O kit apresentou sensibilidade analitica igual 15,6 ng/ml em
uma diluigdo seriada de amostra controle.

Sensibilidade e especificidade diagnostica

O kit foi comparado com um sistema de Elisa e apresentou
os resultados descritos na tabela abaixo:

A analise dos resultados encontrados demostraram uma
sensibilidade de 99% e um especificidade de 98%.

Apresentacoes

10, 20 e 25 Tiras.
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