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Uso pretendido

O RSV Assure Test € um imunoensaio cromatografico para a
deteccao direta e qualitativa de antigenos do virus sincicial
respiratorio (RSV) em amostras de swab nasal, swab nasofaringe,
lavado nasal e aspirado nasal. Destina-se a auxiliar no diagnostico
da infeccdo por RSV. O kit de teste RSV Assure Test é destinado
ao diagndstico in vitro e para uso por profissionais de saude.

Introducao

O RSV é um virus de RNA de fita simples negativo da familia
Paramyxoviridae. E 0 agente causador de uma infeccioviral aguda
e altamente contagiosa do trato respiratério. Em todo o mundo, o
RSV contribui para a morte de até 1.000.000 de bebés e criancas
menores de cinco anos a cada ano. E também a principal causa
viral de doenca nosocomial em criancas ja hospitalizadas por
outras razées. Entre as criancas hospitalizadas com infeccdo pelo
RSV, estima-se que a taxa de mortalidade seja tdo baixa quanto
0,3% a 1,0% e na faixa de 2,5% a 4,0% para criancas com doenca
cardiaca ou pulmonar subjacente. A infeccdo por RSV confere
apenas imunidade protetora limitada. Assim, as pessoas podem
ser infectadas repetidamente e desenvolver doencas graves ao
longo da vida. O RSV possui apenas um sorotipo e é dividido em
dois subgrupos antigénicos, A e B. Ambos os grupos circulam
simultaneamente na comunidade. O subtipo B é caracterizado
como as cepas assintomaticas dovirus que amaioria da populacao
experimenta. A doencas clinicas mais graves envolvem as cepas
do subtipo A que tendem a predominar na maioria dos surtos. O
RSV pode ser suspeito com base na época do ano da infeccao,
a prevaléncia geralmente coincide com a temporada de gripe,
no inverno. O virus pode ser testado em laboratério usando
secrecoes respiratérias. A sensibilidade do isolamento do virus
das secrecoes respiratorias em cultura de células varia entre os
laboratdrios. Ensaios de RT-PCR de alta sensibilidade devem ser
considerados ao testar adultos, porque eles podem ter baixas
cargas virais em suas amostras respiratérias. Embora Uteis
para a pesquisa, os testes sorologicos sdo usados com menos
frequéncia para o diagnostico. A soroconversao ndo ocorre por
pelo menos 2 semanas e pode exigir de 4 a 6 semanas. A maioria
dos laboratdrios clinicos atualmente utiliza testes de deteccao
de antigenos. Testes de deteccdo de antigeno e cultura sao
geralmente confidveis em criancas pequenas, mas menos Uteis
em criancas mais velhas e adultos.

Principio do teste

O RSV Assure Test emprega a imunocromatografia para detectar
antigenos de RSV. Os anticorpos anti-RSV sao imobilizados na
regido de teste da membrana de nitrocelulose. Uma amostra
de secrecdo respiratoria € adicionada ao tampao de extracio
para liberar os antigenos do RSV. Durante o teste, os antigenos
extraidos ligam-se aos anticorpos anti-RSV conjugados a
particulas coloridas na almofada de amostra. A medida que a
amostra migra ao longo do dispositivo por acdo capilar e interage
com os reagentes na membrana, o complexo sera capturado por
anticorpos anti-RSV na area de teste. O excesso de particulas
coloridas ¢ capturado na area de controle interna. A presenca
de uma linha vermelha na regido de teste indica um resultado

reagente para os antigenos virais especificos, enquanto sua
auséncia indica um resultado nao reagente. Uma linha vermelha
na regiao de controle serve como um controle de procedimento,
indicando que o volume apropriado de amostra foi adicionado e
a absorcao de membrana esta funcionando corretamente.

Componentes do kit
Materiais

o Dispositivo de teste.
e Tampa com filtro.

e Tubo para extracéo.
e Swab estéril.

e Suporte para tubo.

o Tampdo de extracao.

Materiais que poderao ser requeridos e ndo sao fornecidos

¢ Pipeta de transferéncia.
e Cronémetro.

Precaucoes

1. Somente para uso em diagnoéstico in vitro.

2. Leia a instrucdo de uso antes de iniciar o procedimento
de teste. As instrucoes devem ser lidas e seguidas
cuidadosamente.

3. N&o use o kit de teste ou os componentes apds a data de
validade.

4. O dispositivo de teste contém material de origem animal e
deve ser manuseado como um risco biolégico potencial. Nao
use se a bolsa de aluminio estiver danificada ou aberta.

5. Evite a contaminacao cruzada de amostras usando um novo
recipiente de coleta de amostras para cada amostra obtida.

6. Nao coma, beba ou fume na area onde as amostras ou kits
sao manuseados.

7. Manuseie todas as amostras como se contivessem agentes
infecciosos. Observe as precaucdes estabelecidas contra
perigos microbiolégicos durante todo o procedimento e siga
os procedimentos padrdo para o descarte adequado das
amostras.

8. Use roupas de protecdo, como jalecos de laboratdrio, luvas
descartaveis ou protecdo para os olhos quando as amostras
estiverem sendo testadas.

9. Aumidade e a temperatura podem afetar adversamente os
resultados.

10.A coleta, armazenamento e transporte imprecisos ou
inadequados de amostras podem gerar resultados de teste
falsos negativos.

11.0s materiais de teste usados devem ser descartados de
acordo com os regulamentos locais.
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Armazenamento e estabilidade

O kit deve ser armazenado de 2 - 30°C, até a data de validade
impressa na embalagem de aluminio. O kit de teste tem validade
de 24 meses. NAO CONGELAR.

Coleta e manuseio das amostras

e O RSV Assure Test destina-se a ser utilizado apenas com
amostras de swab nasal, swab nasofaringe, lavado nasal e
aspirado nasal.

e Nao use amostras que estejam contaminadas com sangue,
poisisso pode interferir no fluxo da amostra e nainterpretacao
dos resultados do teste. Use amostras recém-coletadas para
melhor desempenho do teste.

e Para garantir o desempenho ideal, use os swabs fornecidos
no kit. Use apenas swabs de fibra sintética com hastes de
plastico. Nao use swabs de alginato de célcio ou com hastes
de madeira, uma vez que podem conter substancias que
inativam alguns virus e inibem testesposteriores.

Amostra de swab nasal:

1. Insira o swab na narina que apresente a drenagem mais
visivel, se a secrecao ndo for visivel, insira o swab na narina
mais congestionada.

2. Empurre suavemente o swab até encontrar resisténcia ao
nivel das conchas nasais (menos de uma polegada da narina),
gire 0 swab algumas vezes contra a parede nasal.

3. Retire lentamente o swab enquanto continua com o
movimento de rotacao.

Nota: Em pacientes com cavidade nasal seca, umedeca o
swab com solucdo fisioldgica esterilizada (ndo fornecida no kit)
previamente e, a seguir, colete uma amostra.

Amostra de swab nasofaringe:

1. Insira o swab cuidadosamente na narina que apresenta mais
secrecao, sob inspecao visual. Mantenha o swab proximo ao
assoalho do septo do nariz enquanto empurra-o suavemente
para a nasofaringe posterior.

2. Gire o swab varias vezes.
3. Processe a amostra apds a coleta.

Amostra de lavado nasal:

1. Com a cabeca do paciente hiper estendida, insira soro
fisiologico esterilizado normal em uma narina com uma
seringa. Use a quantidade minima de solucdo salina
permitida pelo procedimento, pois o volume excessivo diluira
0 antigeno na amostra.

2. Para coletar a solucao nasal, coloque um recipiente de
amostra limpo e seco diretamente sob o nariz com uma leve
pressao no labio superior, incline a cabeca do paciente para
a frente, permitindo que o fluido escorra da narina para o
recipiente da amostra.

3. Repita o procedimento para a outra narina e colete o liquido
no recipiente de amostra.

Nota: O soro fisiologico, a seringa e o recipiente da amostra ndo
sao fornecidos no kit.

Amostra de aspirado nasal:

1. Insira um tubo de aspiracdo com um recipiente coletor até a
profundidade da cavidade nasal.

2. Conecte outro tubo ao dispositivo de aspiracdo, tornando-o
uma pressao negativa. Aspire o fluido nasal para o recipiente
coletor.

3. Mergulhe o aspirado nasal obtido em um swab estéril. Nota:
O dispositivo de aspiracdo nao é fornecido no kit.

Armazenamento de Amostras

e Para lavado/aspirado nasal, sdo recomendados volumes de
amostra de 1 - 3mL. Se o meio de transporte for usado, é
recomendada a diluicdo minima das amostras (1mL).

e As amostras também podem ser armazenadas de 2 a 8°C
por 3 dias, ou em temperatura ambiente (15 - 30°C), em
um recipiente limpo, seco e fechado por até 4 horas antes
do teste.

e As amostras de lavado/aspirado nasal também podem ser
armazenadas congeladas (-70°C ou menos) por até um més.

Procedimento de teste

Levar os testes, amostras e reagentes a temperatura ambiente
(15 - 30°C) antes de usar.

1. Remova o dispositivo de teste de sua embalagem selada
e cologue-o sobre uma superficie limpa e plana. Rotule o
dispositivo com a identificacdo do paciente ou controle.
Para melhores resultados, o procedimento de teste deve ser
realizado dentro de uma hora.

2. Misture suavemente o tampao de extracdo. Adicione 10
gotas no tubo de extracao.

3. Procedimentos de processamento de amostras de swab
nasal/nasofaringe

a. Insira o swab no tubo de extracdo. Misture bem e aperte
0 swab vérias vezes, comprimindo as paredes do tubo
contra o swab.

b. Gire o swab contra o interior do tubo ao remové-lo.
Tente liberar o méximo de liquido possivel. Descarte o
swab usado de acordo com o protocolo de descarte de
residuos de risco bioldgico.

Procedimentos de processamento de amostras de lavado/
aspirado nasal

a. Vortex ou misture bem a amostra. Nao centrifugue, pois
a remocao do material celular pode afetar adversamente
a sensibilidade do teste.

b. Transfira 300uL da amostra para o tubo de extracdo
usando uma pipeta de transferéncia.

4. Encaixe atampa com filtro no tubo de extracdo. Inverta o tubo
e adicione 2 gotas (aproximadamente 100ul) da amostra de
teste no poco de amostra apertando suavemente o tubo.

5. O resultado deve ser lido em 15 minutos. Nao interprete o
resultado apds 20 minutos.
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Interpretacao dos resultados

Resultado Nao Reagente: Apenas uma linha vermelha aparece
na regiao de controle (linha C), e nenhuma linha aparece na
regido de teste (linha T). Indicando, assim, um resultado nio
reagente para RSV.

C
T

Resultado Reagente: Uma linha vermelha aparece na regido de
controle (linha C), e outra linha vermelha aparece na regido de
teste (linha T). Indicando, assim, um resultado reagente para RSV.
A presenca das linhas teste, mesmo em coloracdo fraca, indica
resultado reagente.

C
T

Resultado Invalido: Se nenhuma linha vermelha na linha controle
(©) ndo aparecer, o teste ¢ invalido mesmo com o aparecimento
da linha de teste (T). Volume insuficiente de amostra, execucao
incorreta do procedimento ou testes expirados podem produzir
um resultado invalido. Repetir o procedimento utilizando um
novo dispositivo teste.

T T

1. A intensidade da cor na regido de teste (T) pode variar
dependendo da concentracdo dos analitos presentes na
amostra. Portanto, qualquer coloracdo na regido de teste
deve ser considerada reagente. Observe que este é apenas
um teste qualitativo e ndo pode determinar a concentracao
de analitos na amostra.

Nota:

2. Volume de amostra insuficiente, procedimento de teste
incorreto ou testes expirados sao os motivos mais provaveis
para a falha da linha de controle.

Controle de qualidade

Controle interno: incluido no teste. Uma linha vermelha
aparecendo na regido de controle (linha C) é considerada um
controle interno de procedimento, confirmando o volume de
amostra suficiente e o procedimento de teste correto.

Controle externo: nao sao fornecidos com este kit. Recomenda-
se que os controles positivos e negativos sejam testados como
uma boa préatica de laboratdério para confirmar o procedimento
do teste e verificar o desempenho adequado do teste.

Limitacoes do teste

1. Okit de teste RSV Assure Test € apenas para uso diagnéstico
in vitro. Esse kit deve ser usado apenas para a deteccdo
qualitativa de antigenos de RSV.

2. Apods certos tratamentos com antibidticos, a concentracdo
de antigenos de RSV pode diminuir para uma concentracdo
abaixo do nivel minimo de deteccdo do teste. Portanto, o
diagnostico deve ser feito com cautela durante tratamento
com antibioticos.

3. O ndo cumprimento do PROCEDIMENTO DE TESTE
e INTERPRETACAO DOS RESULTADOS pode afetar
adversamente o desempenho do teste e/ou invalidar o
resultado do teste. Um efeito pré-zona de alta dose pode
ocorrer quando a intensidade da cor da linha de teste diminui
a medida que a concentracdo de antigeno aumenta. Se
houver suspeita de efeito pré-zona de alta dose, a diluicio
das amostras pode aumentar a intensidade da coloracdo da
linha de teste.

4. Como acontece com todos os testes de diagndstico, um
diagndstico clinicodefinitivo ndo deve ser baseado nos
resultados de um Unico teste, mas deve ser feito pelo médico
somente depois de todos os achados clinicos e laboratoriais
terem sido avaliados.

Desempenho clinico

690 amostras clinicas foram coletadas e avaliadas. Os resultados
clinicos foram comparados com método de referéncia PCR.
As amostras foram consideradas reagentes se o resultado do
método referéncia fosse reagente. Amostras foram consideradas
nao reagentes se o resultado do método referéncia fosse ndo
reagente. A comparacdo entre os resultados segue abaixo:

Método Método de referéncia - PCR-RT Resultado
Resultados Reagente N&o Reagente final
RSV
Reagente 235 5 240
Assure Test 9
N&o Reagente 3 447 450
Resultado Final 238 452 690

Sensibilidade relativa: 97,9% (95,2%-99,1%) *
Especificidade relativa: 99,3% (98,1%-99,8%) *
Eficacia: 98,8% (97,7%-99,4%) *

* Intervalo de confianca de 95%

Reacao cruzada

Ndo houve reacdo cruzada com nenhuma das seguintes
amostras: virus Influenza A, virus Influenza B, virus Influenza
C, Rinovirus, Coronavirus, Enterovirus, Adenovirus, virus
Parainfluenza, virus da caxumba, Norovirus, Haemophilus
influenza, Corynebacterium diphtheria, Streptococcus pyogenes,
Moraxella catarrhailis, Streptococcus pneumoniae, Bordetella
pertussis, Legionella pneumophila, Klebsiella pneumoniae,
Staphylococcus aureus, Burkholderia cepacia, Mycoplasma
pneumoniae, Pseudomonas aeruginosa, Chlamydia pneumoniae,
Candida albicans, Mycobacterium tuberculosis, Histoplasma
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capsulatum, Blastomyces dermatitidis, Coccidioides immitis,
Aspergillus fumigatus, Cryptococcus neoformans.

Substancias Interferentes

As seguintes substancias foram testadas e nenhuma interferéncia
foi observada.

SPraY NASAL..cc e e 10%
Enxaguante bBUCal ... 10%
Pastilha para garganta ... 10%
4-2cetamiNOfENOL ... 10 mg/ml
Acido aCetISANCHICO v 20 mg/ml
AIDULEION oo 20 mg/ml
ClOrfeNIraMINAL... oo 5 mg/ml
DEXAMELASONA ..ooooeei e 5 mg/ml
Dextrometorfano ... 10 mg/ml
DIfenidraming ... 5 mg/ml
DOXIAMING . ..eooe e 1 mg/ml
FIUNISONTA e 3 mg/ml
Eter glicerflico do Uaacol ... 20 mg/ml
IMIUCING ¢ttt 1%
Mupirocina......... 250 pg/ml
OXIMEAZONINA ..o 10 mg/ml
FENIEFTING oo 10 mg/ml
Fenilpropanolaming ... 20 mg/ml
ZANAMIVIC oo 20 mg/ml
RIMANTAAING .o 500 ng/ml
Fosfato de 0Seltamivir ... 100 mg/mll
TOBIrAMICING ..o e 40 mg/ml
THANCINOIONA. ..o 14 mg/ml
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