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Uso pretendido

O Dengue NS1 Assure Test € um imunoensaio cromatografico
para a deteccao qualitativa do antigeno NS1 do virus da dengue
em amostras de sangue total, soro ou plasma. Destina-se a
auxiliar no diagndstico de infeccoes primarias e secundarias por
dengue. O kit de teste Dengue NS1 Assure Test é destinado ao
diagndstico in vitro e para uso por profissionais de saude.

Introducao

Os virus da dengue, transmitidos pelos mosquitos Aedes aegypti
e Aedes albopictus, estdo amplamente distribuidos nas areas
tropicais e subtropicais do mundo. Existem quatro sorotipos
distintos conhecidos (DENV 1, 2, 3 e 4). Em criancas, a infeccdo
é frequentemente subclinica ou causa uma doenca febril
autolimitada. No entanto, segundas infeccoes com outro sorotipo
podem levar a uma doenca mais grave, febre hemorragica da
dengue (FHD) ou sindrome do choque da dengue (DSS). A
dengue ¢é considerada a doenca viral transmitida por artrépodes
mais importante devido & morbidade e mortalidade humana que
causa. Dengue NS1 € uma glicoproteina altamente conservada
que esta presente em altas concentracdes no soro de pacientes
infectados por dengue durante a fase clinica inicial da doenca.
O antigeno NS1 ¢ encontrado desde o primeiro dia e até 9 dias
apos o inicio da febre em amostras de pacientes infectados por
dengue primaria ou secundaria. O Dengue NS1 Assure Test € um
imunoensaio cromatografico para a deteccao direta do antigeno
Dengue NS1 em sangue total, soro ou plasma. Ele fornecera um
diagndstico répido da infeccdo por dengue.

Principio do teste

Os anticorpos anti-dengue NS1 sdo imobilizados na regido de
teste (T) da membrana. Durante o teste, os antigenos Dengue
NS1, se presentes na amostra de sangue total, soro ou plasma,
se ligardo aos anticorpos anti-dengue NS1 conjugados com
particulas coloridas e pré-revestido na almofada de amostra do
teste. A medida que a amostra migra ao longo da membrana
por acdo capilar e interage com os reagentes na membrana, o
complexo serd capturado por anticorpos anti-dengue NS1 na
regido de teste. O excesso de particulas coloridas € capturado
na area de controle. A presenca da linha vermelha indica um
resultado reagente, enquanto sua auséncia indica um resultado
n3o reagente. A medida que a amostra migra pela membrana de
nitrocelulose, a linha de controle é visualizada. O aparecimento
dessa linha vermelha na regiao de controle serve como controle
de procedimento, indicando que o volume adequado de
amostra foi adicionado e a absorcdo da membrana funciona
corretamente.

Componentes do kit
Materiais

e Dispositivo de teste.

o Pipeta plastica descartavel.
o Tampdo diluente.

e Instrucdo de uso.

Materiais requeridos, mas nao fornecidos

e Recipiente de coleta de amostra.
o Centrifuga.

e Cronoémetro.

e lancetas

Precaucoes
1. Somente para uso profissional e diagnostico in vitro.

2. Leia ainstrucao de uso antes de iniciar o procedimento de
teste.

3. As instrucoes devem ser lidas e seguidas cuidadosamente.

4. Nao use os componentes do kit apds a data de validade
indicada na embalagem.

5. Nao coma, beba ou fume na drea onde as amostras ou kits
sao manuseados.

6. O kit de teste deve permanecer na embalagem fechada até
0 USO.

7. Nao use se a bolsa de aluminio estiver danificada ou aberta.
8. Nao reutilize o teste.

9. Manuseie todas as amostras como se contivessem agentes
infecciosos.

10.Observe as precaucoes estabelecidas contra riscos
microbioldgicos ao longo do teste e siga 0s procedimentos
padronizados para o descarte adequado de amostras.

11. Utilize roupas de protecao como jalecos de laboratério,
uvas descartaveis e dculos de protecao quando as amostras
estiverem sendo testadas.

12.Aumidade e a temperatura podem afetar negativamente os
resultados.

13.0s reagentes do kit e as amostras devem ser tratadas de
acordo com as normas de seguranca de risco biolégico ou
regulamentos locais apropriados.

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 kit de teste Dengue NS1 Assure Test destina-se a ser
utilizado com apenas amostras de sangue total humano, soro
ou plasma.

e Colete as amostras de acordo com o procedimento seguro
de flebotomia. e Apenas amostras claras e ndo hemolisadas
sdo recomendadas para uso com este teste. Soro ou plasma
devem ser separados o mais rapido possivel para evitar
hemolise.

e Amostras ictéricas, lipémicas, hemolisadas, tratadas
termicamente e contaminadas podem causar resultados
erréneos.
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e Realize o teste imediatamente apds a coleta da amostra.
Nao deixe as amostras a temperatura ambiente por periodos
prolongados.

e As amostras de soro e plasma podem ser armazenadas a
2-8°C por 7 dias. Para armazenamento a longo prazo, as
amostras devem ser mantidas abaixo de -20°C.

e Sangue total coletado por puncdo venosa deve ser
armazenado a 2-8°C se o teste for realizado dentro de 3 dias
de coleta. Nao congele amostras de sangue total. O sangue
total coletado por puncéo na ponta do dedo deve ser testado
imediatamente.

e Recipientes contendo anticoagulantes como EDTA, citrato,
oxalato ou heparina podem ser usados para preparacdo do
plasma.

e Traga as amostras & temperatura ambiente antes do teste.
As amostras congeladas de soro ou plasma devem ser
completamente descongeladas e bem misturadas antes do
teste. Evite o congelamento e descongelamento repetidos
de amostras de soro ou plasma

e Se as amostras forem enviadas, embale-as de acordo com
todos os regulamentos aplicaveis para transporte de agentes
etiolégicos.

Procedimento de teste

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

1. Remova o teste de sua embalagem selada e coloque-o em
uma superficie limpa e nivelada. Rotule o dispositivo com
a identificacao do paciente ou do controle. Para melhores
resultados, o ensaio deve ser realizado dentro de uma hora.

2. Para amostras de soro/plasma: Utilizando a pipeta plastica
fornecida, dispense 3 gotas de soro/plasma (aproximadamente
25 uL) na cavidade de amostra (S) do dispositivo de teste e,
em seguida, inicie o cronometro. O resultado deve ser lido
em 15 minutos. Ndo interprete o resultado apds 30 minutos.

3 gotas de soro/plasma
(aproximadamente 25pL)

3. Para amostras de sangue total (puncio venosa ou puncio
da ponta do dedo): Utilizando a pipeta plastica fornecida,
dispense 2 gotas de sangue total (aproximadamente 50 pL)
na cavidade de amostra (S) do dispositivo de teste e, em
seguida, adicione 1 gota de tampao diluente na cavidade de
amostra. Inicie o cronémetro. O resultado deve ser lido em
15 minutos. Nao interprete o resultado apds 30 minutos.

2 gotas de sangue total
(aproximadamente 50 pL)
; .

1 gota de tampéo
diluente <
b 1

Nota: Evite bolhas de ar aprisionadas na cavidade da amostra (S)
e nao adicione nenhuma solucao a area de resultado.

Interpretacao dos resultados

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 o
antigeno NS1 da Dengue. A presenca da linha teste, mesmo em
coloracao muito fraca, indica resultado reagente.

Resultado Nao Reagente: Uma linha vermelha aparece na regido
de controle (linha C), e nenhuma linha aparece na regiao de teste
(linha T). Indicando, assim, um resultado ndo reagente para o
antigeno NS1 da Dengue.

Resultado Invélido: Se nenhuma linha vermelha aparecer na
linha controle (C), o teste é 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 invélido. Repetir o procedimento utilizando uma
nova amostra e um novo dispositivo de teste.

ey

.
T
-

— N

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: nio sdo fornecidos com este kit. Recomenda-
se que os controles positivos e negativos sejam testados como
uma boa prética de laboratério para confirmar o procedimento
do teste e verificar o desempenho adequado do teste.
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Limitacoes do teste

1.  Um resultado negativo para o teste NS1 pode ocorrer se a
quantidade de antigeno NS1 do virus da dengue presente
na amostra estiver abaixo dos limites de deteccdo do
ensaio, ou se 0s antigenos ndo estiverem presentes durante
0 estagio da doenca em que a amostra é coletada.

2. Apresenca de virus Dengue NS1 detectavel pode significar
positivo para infeccdo precoce por Dengue. Tal como
acontece com todos os testes de diagndstico, todos os
resultados devem ser considerados com outras informacoes
clinicas disponiveis para o médico

3. Espera-se que o NS1 seja detectado 1 dia apds o inicio da
febre e persista até 9 dias na infeccdo priméria e secundéria
por dengue. Mas se forem produzidos anticorpos anti-NS1,
a deteccédo de NS1 ¢ inibida.

4. A reatividade soroldgica cruzada com outras espécies de
virus do grupo Flavivirus (por exemplo, St. Louis, encefalite,
encefalite japonesa, virus do Nilo Ocidental e febre amarela)
€ comum. Os resultados positivos devem ser confirmados
por outros meios.

5. A presenca ou auséncia continua de anticorpos nao pode
ser usada para determinar o sucesso ou fracasso de terapia.
Os resultados de pacientes imunossuprimidos devem ser
interpretados com cautela.

6. Como em todos os testes de diagnostico, todos os
resultados devem ser interpretados em conjunto com
outras informacoes clinicas disponivel para o médico.

7. Os resultados obtidos com este ensaio, particularmente no
caso de linhas dificeis de interpretar ou em que a amostra
ndo migrou, devem ser usados em conjunto com outras
informacoes clinicas disponiveis para o médico.

8. Se o resultado do teste for negativo e os sintomas clinicos
persistirem, testes adicionais usando outros métodos é
recomendado.

Desempenho clinico

301 amostras clinicas foram coletadas e avaliadas. Os resultados
clinicos foram comparados com método de referéncia Cultura.
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:

Métod Método de referéncia -
étodo Cultura Resultado
Resultados Reagente N&o Reagente final
Dengue NS1
Assure Test Reagente 104 3 107
N&o Reagente 8 186 194
Resultado Final 112 189 301

Sensibilidade relativa: 92,9% (86,5%-96,3%) *
Especificidade relativa: 98,4% (95,4%-99,5%) *
Eficacia: 96,3% (93,6%-97,9%) *

* Intervalo de confianca de 95%

Reacao cruzada

Ndo houve reacdo cruzada com nenhuma das seguintes
amostras testadas: HIV (+), HBsAg (+), HCV (+), HAV (+), CMV
(+), Febre reumatoide (+), Malaria pf (+).

Substancias Interferentes

As seguintes substancias foram testadas e nenhuma interferéncia
foi observada.

ACIHO UFICO ot 0.15mg/ml
Acido Ascorbico 0.2mg/ml
HEMOZIODING ..o 5.0mg/ml
ACIHO GENEISICO v eseesesessssee 0.2mg/ml
ACELAMINOTENO ..o 1.0mg/ml
ACIHO OXAIICO oo 0.2mg/ml
AIDUMING oo 20mg/mll
CafeINA oo 0.2mg/ml
BIlIrTUDING oo 0.3mg/ml
EDTA s 0.2mg/ml
ASPINING v 0.2mg/ml
MELANON ..o 1.0%
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