Imunocrom Dengue ¢ (IgG/IgM) IC

Finalidade
Kit |munocromatog rafco para determi nagéo qual itativa e diferencial

dos anticor pos IgG e IlgM contra o virus da D engue.

Principio do método
O kit Imunocr om Dengue (IgG/ IgM) foi desenvolvido par a detectar

simultaneamente e de forma diferencial os anticorpos IgG e IgM
contra o virus da dengue no soro ou plasma humano. Este teste
detecta todos os quatro sorotipos da dengue, utilizando uma
mistura de proteinas recombinantes do enwelope do virus.
O dispositivo de reagéo possui trés linhas pré-revestidas (Linhas:
G, M e Controle) em sua superficie. As linhas ndo serdo visiveis
antes da aplicagdo da amostra. A "Linha Controle" sempre devera
aparecer quando o procedimento for realizado adequadamente e
os reagentes estiverem funcionando corretamente. A cor plrpura
nas linhas teste "G" e "M” serda vsivel quando quantidades
detectaveis das imunoglobulinas IgG e / ou IgM para o virus da
dengue estiverem presentes na amostra. Ao fluir por capilaridade
pelo dispositivo de reagdo, as amostras contendo anticorpos IgG
e/ou IgM formam um complexo com o conjugado de ouro coloidal
que contém um complexo de antigeno da dengue, formando uma
linha corada na regido teste. O conjugado excedente migra por

todatira e forma um complexo corado nalinha control e.

Reagentes fornecidos para 25 testes

Dispositivo: Membrana de nitrocelul ose recoberta com antigenos
recombinantes do virus da dengue (4 sorotipos) e ouro coloidal,
anticorpos monoclonais IgG anti-humano, IgM anti-humano e IgG
anti-dengue.

Tampao: Solugao PBS pH 7,0.

Condicoes de uso e armazenagem
A data de validade aparece no rotulo da embalagem. Nao usar

dispositi vos cuja data de validade tenha expirado.
Todos os reagentes devem ser mantidos na faixa de 15°C a 30°C.

Manter ao abrigo daluz.

IMUN@CROM

Materiais nao fornecidos
- lesoura ( opcional

- Cronémetro

Precaucoes e cuidados especiais

. Somente para uso diagnostico “in vitr 0”.

. Utilizar equipamentos de protegéo individual segundo nor mas
de biosseguranca.

. O descarte do material utilizado deve ser feito segundo os
critérios de biossegurancga.

. Lavar as maos apds trabalhar com material potencialmente
infeccioso.

. O dispositivo de reagdo deve permanecer fechado antes do
uso.

. Aconselhamos utilizar as boas praticas de laboratério na

execug o do teste.

Amostra biologica
0ro ou plasma

As amostras, quando n&o processadas no mes mo dia, devem ser
armazenadas entre 2-8°C por no maxmo sete dias.

Descartar as amostras confor me estabel ecidos pel as Boas Préticas
Laboratoriais, obedecendo, também, as leis ambientais e sanitarias

locais.

Procedimento
er, cuidadosamente, as IﬂStI’UQf)eS desta bula.

1. Remover o dispositivo da bolsa de aluminio e coloca-lo em uma

superfici e plana. Identificar as amostras no dispositi vo de reagao;

2. No retangulo “S” do dispositivo, dispensar 5 uL da amostra
(Vejafigura aolado)

3. Posteriormente dispensar 3-4 gotas do tamp&o no circulo do
dispositivo (Veja figuraaolado)

4.Interpretar os resultados entre 15-20 minutos. N&o inter pretar

resultados apds 20 minutos.

=

S5ulde soro ou plasma 3-4 gotas do tampéao

Interpretacao dos resultados

Negativo: Somente uma linha aparecera na regiao do controle (C)

no dispositivo de reacao.
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Invalido:

1. Toda linha que por natureza da amostra possa aparecer
passados 20 minutos ndo terd valor diagndstico.

2. Caso ndo aparega nenhuma linha na zona central branca do
dispositivo, o teste serd invédlido porque ndo se procedeu
corretamente ou porque os reativos se deterioraram.

3. Caso aparega apenas uma linha na regido teste (T) do
dispositi vo de reag&o, o teste sera invalido.

Em todos os trés casos anteriores repetir o teste com um nowo

dispositi vo de reag do.
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Positivo IgM: Além da linha controle (C), aparecera também uma
linha naregido teste M.
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Positivo IgG: Além da linha controle (C), aparecera também uma
linha naregido teste G.
]

Positivo IgG/lgM: Além da linha controle (C), aparecerd também
umalinhanaregido teste G e M.

—_—
—_—

Controle de Qualidade
O laboratorio deve ter como pratica de rotina o uso de soros

controle comerciais. Preferivelmente deve participar de programas
de controle externo de qualidade, a exemplo daquel es oferecidos
pela SBAC e SBPC.

Dados estatisticos de desempenho
A comparagao do kit Imunocrom Dengue IgG / IgM com teste de

hemoaglutinagdo por inibicdo (HI), demostrou uma étima

correlag@o.

Titulo HI Imunocrom Dengue 1gG/IgM

IgM + 19G +

Infeccé@o Priméaria
1:10 N
1:20 N
>1:40 +
Infeccé@o Secundaria

1:320 + +
1:640 + +
1:1280 + +
>1:2560 + +
Sensibilidad e

Para o teste de sensibilidade, 15 amostras de pacientes com
infecgdo primdria e 20 com secundéria foram testadas. O Kit
apresentou resultados com valores clinicos corretos na maior

parte dos ensaios.

IgM IgM 19G 1gG

1° Coleta 2° Coleta 1° Coleta 2° Coleta

IgM+ / Total de | IgG+ / Total de | IgG+ / Total de

IgM+ / Total de
amostras amostras amostras
amostras
Infecgao Priméaria 14/15 15/15 0/15 3/15
Infecgao Secundéria 4/20 18/20 20/20 20/20

Reatividade cruzada (Especificidade)
O kit ndo apresentou reagdo cruzada com Flavivirus ou outros

doengas mediadas por mosquitos como a mal aria.

Doeng a Dengue IgM Negativo/Total | Dengue IgG Negativ o/Total
Encefalite Janponesa 25/25 25/25

Febre Amarela 25/25 25/25

Malaria P. falcifarum 25/25 25/25

Malaria P. vivax 25/25 25/25

Total 100/100 100/100
Soroconversio*

Nas infecgbes primérias, anticorpos IgM podem ser detectados a
partir de 5 ou 6 dias apés o inicio dos sintomas, e os IgG a partir de
14 dias. Os sintomas da dengue comegam aparecer ap6s um

periodo deincubagéo de 5-8 dias.

O Fabricante garante o desempenho deste produto dentro das

especificacoes até a data de expiragdo indicada no rétulo, desde
que os cuidados de utilizagdo e armazenamento indicados nos

rétulos e nesta instrugdo de uso forem seguidas corretamente.
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