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anticorpo-antigénio. O complexo liga-se aos anticorpos anti-
rotavirus ou anti-adeno na zona de teste, e leva a producéo de
uma banda de cor. A banda de cor vermelha aparece se a
amostra € positiva para rotavirus e uma banda de cor azul
aparece se a amostra é positiva para adenovirus. Na auséncia de
antigénios de rotavirus e adenovirus ndo existe uma linha na zona
de teste. A mistura de reacgdo continua a fluir através da tira de
teste, levando a produgé@o de uma banda de cor verde na zona de
controlo. A linha de controlo verde serve como uma verificagcao de
gue um volume suficiente de amostra foi adicionado e, como um
controlo interno para a integridade dos reagentes.

Conteudo do kit

Indicagdes de Uso

QuickStripe™Adeno/Rota é um teste rapido imunocromatografico
para utilizagdo na despistagem qualitativa de amostras humanas
fecais para a deteccdo da presencga de rotavirus ou antigenio de
adenovirus.

Resumo e Explicagéo

Os rotavirus sdo uma das principais causas de gastroenterite
pediatrica e diarréia. Em infeccdo néo tratada, o rotavirus pode
resultar em doenca grave, com desidratacdo e disturbios do
equilibrio do corpo eletrélito normal, especialmente em bebés e
pré-escolares [1]. Os rotavirus séo a causa de até 50% dos casos
hospitalizados de doencas diarreicas em lactentes e criangas
jovens [2]. Desidratagdo induzida por Rotavirus é uma das
principais causas de morbidade infanti em ambos paises
desenvolvidos e subdesenvolvidos, e uma das principais causas
de mortalidade infantil nas ultimas regides [3].

A maior prevaléncia da doenca é vivido em climas temperados
durante os meses mais frios do ano [4]. Na infecc¢éo por rotavirus
em climas tropical ocorrem durante todo o ano [2]. As faixas
etarias mais susceptiveis a doenga sdo as de bebés e criancas
[4].

Os adenovirus tém sido implicados numa grande variedade de
doengas clinicas que afectam principalmente o0s sistemas
respiratério ocular, e os sistemas gastrointestinal do ser humano
[5,6]. Alguns serotipos de adenovirus sao entéricos e tém
emergido como uma importante fonte de gastroenterite pediatrica
[7,8].

Diagnostico de rotavirus e gastrenterite por adenovirus é baseado
na identificacdo de particulas virais nas fezes. Estas particulas,
eliminadas em grandes quantidades durante a infec¢do, podem
ser observadas por microscopia electrénica (EM) ou detectadas
por métodos imunolégicos, tais como o método utilizado no teste
imunocromatografico ™ QuickStripe adeno / Rota.

Principio do Procedimento

O QuickStripe ™ Adeno / Rota teste de fluxo lateral emprega dois
anticorpos-marcados conjugados (anti-rotavirus e anti-adenovirus)
e dois anticorpos de fase solida para identificar seletivamente
rotavirus e adenovirus. A medida que a amostra flui através da
tira de teste, o anticorpo marcado conjugado corante liga-se ao
antigénio de rotavirus / adenovirus que forma um complexo
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10/25 testes QuickStripe ™ Adeno / Rota colocados em bolsas
individuais com dessecante;

10/25 tubos de diluicdo de amostras, contendo cada um 0,5 ml de
tampé@o de diluicdo

Uma folha de instrugées

Adverténcias e Precaugdes

1) N&o usar o kit ou componentes fora do prazo.

2) Todos os componentes do kit sdo sé para uso diagndstico
in vitro, ndo para uso interno ou externo em seres
humanos ou animais.

3) Os agentes infecciosos podem estar presentes em
amostras de teste. Portanto, todas as amostras devem
ser consideradas e tratadas como potencialmente
perigosas. Nunca pipetar com a boca e evitar o contato
com feridas abertas.

4) N&o misturar reagentes de kits de lotes diferentes.

5) Os tempos de incubagdo ou temperaturas diferentes das
especificadas podem dar resultados errados.

6) Apds o uso do produto, este deve ser descartado num
recipiente biolégico adequado. Esterilizar tiras de teste
utilizados, porta laminas, e tubos de ensaio antes de
eliminar para o meio ambiente.

Armazenamento dos reagentes

Armazenar o kit de teste entre 4-30°C durante a duragdo do
periodo de conservagdo. Abrir o recipiente apenas para remover
tiras, caso contrario, manter bem fechado.

Colheita e Manipulagcdo de amostras

Amostras de fezes devem ser colhidas em recipientes limpos e
secos, livres de soro bovino (que pode conter anticorpos contra o
rotavirus) ou detergentes. Aproximadamente 0,05 g (0,05 ml) sédo
suficientes para realizar o teste. Zaragatoas sdo aceitaveis desde
gue esta quantidade de fezes possa ser colhida. Para obter os
melhores resultados, as amostras devem ser colhidas 3-5 dias
apoés o aparecimento dos sintomas da infeccdo por rotavirus. As
amostras recolhidas oito dias ou mais apds os sintomas serem
primeiramente notados, podem ndo conter o antigénio ou
particulas de virus suficientes para ser detectado.

Refrigerar todas as amostras até estar pronto para o ensaio. Se
as amostras ndo vao ser testadas dentro de 48 horas, elas devem
ser armazenadas a -20°C ou abaixo. Evitar a congelacdo e
descongelagéo repetidas. Armazenamento num frigorifico com
auto-descongelagdo ndo é recomendado. Amostras diluidas em
solucdo de diluicdo da amostra, devem ser descartadas apos a
utilizacéo.

PREPARACAO DA AMOSTRA

1. Abra um tubo de amostra.

2. Adicionar uma pequena porcéo de fezes (cerca de 0,05 g) para
o tubo de amostra. Apertar bem a tampa.

3. Agitar vigorosamente até que a amostra se dissolva no liquido
de teste.
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4. Espere até que as particulas grandes se depositem no fundo
do tubo.

Procedimento de Teste

1. Remover uma tira de teste a partir do recipiente.

2. Rotular o teste com um nome do paciente ou nimero de
identificac@o. Inserir a tira de teste verticalmente (com as
setas a apontarem para baixo) para dentro do tubo de ensaio
contendo a amostra diluida.

3. Deixe a tira de teste na vertical, tomando cuidado para que o
volume de amostra ndo exceda o indicado nas setas. Iniciar o
temporizador.

4. Ler oresultado aos 10 minutos.

| Interpretacdo dos resultados

INTERPRETACAO DOS RESULTADOS

o7 oo oo - o=

Rotavirus Adenovirus Rotavirus-Adenovirus Negativo Invalido

Rotavirus positivo: Duas linhas aparecem na membrana teste.
A linha de teste vermelha (marcada na figura com a letra T) na
zona de teste e uma linha de controlo verde (marcada na figura
com a letra C) na zona de controlo.

Adenovirus positivo: Duas linhas aparecem na membrana de
teste. A linha de teste azul (marcada na figura com a letra T) na
zona de teste e uma linha de controlo verde (marcada na figura
com a letra C) na zona de controlo.

Rotavirus Adenovirus-positivo: Trés linhas aparecem na
membrana de teste. Duas linhas na zona de teste (uma linha de
teste vermelho e uma linha de teste azul marcado com a letra
T) e uma linha na zona de controlo (linha verde controle
marcadas com a letra C).

Negativo: Apenas uma Unica linha verde aparece na regido de
controlo marcada com a letra C (controlo).

Invalido: Uma total auséncia da banda de controlo de cor verde,
independentemente da aparéncia ou ndo das linhas de teste
vermelho e azul. Nota: O volume insuficiente de amostra,
técnicas de procedimento incorretas ou deterioragdo dos
reagentes sdo as razbes mais provaveis para a falha na linha de
controlo. Reveja o procedimento e repita o teste com uma nova
tira. Se o problema persistir, interromper o uso do kit de teste e
contate com o distribuidor local. Veja a ilustragao.

Controlo de Qualidade

Cada tira de teste contém um controlo de processo incorporado.
O desempenho correto do dispositivo, é confirmado quando uma
linha verde aparece na zona de controle da tira (C). Ela confirma
volume suficiente e técnica correta de procedimento. Sao
requeridas boas préaticas laboratoriais, executando uma amostra
de controlo positivo conhecido quando um novo lote de tiras é
usada. Se um resultado positivo, ndo é obtido, os resultados do
teste ndo séo validos e o kit ndo devem ser usados.

Limitacdes do Procedimento

1. Rotavirus e alguns adenovirus foram identificadas como sendo
causas da gastroenterite. A especificidade deste teste ndo
exclui a possibilidade de gastroenterite bacteriana.
Aconselha-se, por conseguinte, testar a amostra fecal,
pesquisando por agentes patogénicos bacterianos, causa de
diarreias.

2. Nao utilizar
detergentes.

3. Um resultado negativo n&o exclui a possibilidade de infeccéo
por rotavirus e adenovirus. A quantidade de virus ou

amostras que contém conservantes ou
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antigénios pode ser demasiado pequena, ou a recolha de
amostras pode ser inadequada ou impropria.

4. Raramente uma amostra de fezes diluido pode deixar de
migrar na tira. Em tal caso, a transferéncia de 0,5 ml (cerca
de metade do volume) do liquido a partir da amostra diluida
para um outro dos tubos de diluicdo fornecidos, misturar
vigorosamente, e teste de novo com uma nova tira de teste
QuickStripe ™ adeno / Rota.

Resultados Esperados

Idade do paciente, localizagdo geogréfica, estagdo do ano, clima
e meio ambiente, salde geral, sdo todos os fatores que
influenciam a prevaléncia de infecgdo de rotavirus e adenovirus.
Em climas temperados, gastroenterite viral € mais comum
durante os meses de inverno e infeccdo € menos comum no
verao.

Caracteristicas especificas de desempenho

O desempenho do teste QuickStripe ™ adeno / Rota foi
comparado com o ensaio imunocromatografico RIDA ® QUICK
Rotavirus/Adenovirus

Tira de teste
QuickStripe™ Adeno/Rot

linha RIDA ® QUICK adenovirus
Rotavirus / Adenovirus

a + - Total

+ 8 2 10

- 0 28 28
Total 8 30 38

Tira de teste linha RIDA ® QUICK adenovirus
QuickStripe™Adeno/Rota Rotavirus / Adenovirus
+ -- Total
Total
+ 16 0 16
- 0 22 22
Total 16 22 38

Correlagdo entre a tira de teste QuickStripe ™ Adeno /
Rota RIDA ® teste Rotavirus / Adenovirus:

Adenovirus - correlacéo de 95%

Rotavirus - correlacéo de 100%
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