Inserir o nome do Procedimento Operacional Padrao Pagina 1 de 3
Laboratério Dengue NS1 POPxxx/xx

FINALIDADE

O teste rapido Dengue NS1 é um imunoensaio cromatografico rapido para a deteccdo qualitativa de
Antigeno NS1 do virus da Dengue em sangue total, soro e plasma, é um teste de triagem para auxilio no
diagnéstico. Somente para uso profissional em diagnéstico in vitro.

PRINCIPIO

O Teste Rapido Dengue NS1 é um imunoensaio qualitativo baseado em membrana para a detecgao do
antigeno Dengue NS1 em sangue total, soro ou plasma. Durante o teste, a amostra reage com o conjugado
de anticorpo da Dengue no dispositivo de teste. O conjugado de anticorpo de ouro se ligara ao antigeno de
dengue na amostra que, por sua vez, se ligara ao revestimento de anti-dengue NS1 na membrana. A
medida que o reagente se move através da membrana, o anticorpo Dengue NS1 na membrana se ligara ao
complexo antigeno-anticorpo, fazendo com que uma linha colorida se forme na regido da linha de teste da
membrana de teste. A intensidade da cor ira variar dependendo da quantidade de antigeno presente na
amostra. O aparecimento de uma linha colorida na regido de teste deve ser considerado como resultado
positivo. Para servir como um procedimento de controle, uma linha colorida sempre aparecera na regiao da
linha de controle, indicando que um volume apropriado da amostra foi adicionado e que a absorgcéo da
membrana ocorreu.

PRODUTO UTILIZADO

Dengue NS1 MS: 10159820228

Fabricante: Ebram Produtos Laboratoriais Ltda.

Rua Julio de Catilhos, 500.

Belenzinho — Sao Paulo — SP — Brasil — CEP: 03059-001

Para maiores informacgdes, entrar em contato com o SAC Ebram:
Tel. (011) 2291-2811 ou sac@ebram.com

CONTROLE DE QUALIDADE

Um procedimento de controle esta incluido no teste. Uma linha colorida aparecendo na regido de controle
(C) é o procedimento de controle interno. Ela confirma que o volume de amostra suficiente e técnica de
procedimento correta. Padroes de controle ndo sé@o fornecidos com este kit, entretanto é recomendado que
um controle positivo € um controle negativo sejam testados como boas praticas de laboratério para
confirmar o teste e verificar o bom desempenho do teste.

PROCEDIMENTO

Permita que o dispositivo de teste, amostra, diluente e/ou controles alcancarem a temperatura
ambiente (15 — 30°C) antes de executar o teste.

1- Quando pronto para testar, abra o envelope na parte chanfrada e remova o dispositivo de teste.

2- Coloque o dispositivo de teste numa superficie limpa e plana e utilize o mais rapido possivel (ndo
excedendo o periodo de 1 hora apés abertura do saché).

3- Amostras de Soro ou Plasma:

Segure o conta-gotas verticalmente, aspire a amostra até o final da ponteira do conta-gotas e transfira 3
gotas de soro ou plasma (aproximadamente 75 uL) para o orificio de amostra (S) no dispositivo de teste e
acione o cronémetro.

Amostras de Sangue Total (pungao venosa/pungéao digital):

Segure o conta-gotas verticalmente, aspire a amostra até o final da ponteira do conta-gotas, transfira 3 gotas
de sangue total (aproximadamente 75 pL) para o orificio de amostra (S) no dispositivo de teste, adicione 1
gota de diluente (aproximadamente 40uL) e acione o crondmetro. Para usar um tubo capilar: preencha o
tubo capilar e transfira aproximadamente 75uL de amostra de sangue total para o orificio de amostra (S) no
dispositivo de teste, depois adicione 1 gota de diluente (aproximadamente 40uL) e acione o crondmetro.
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4- Espere a(s) linha(s) colorida(s) aparecer(em). Leia os resultados em 10 minutos. Ndo interprete o
resultado apos 20 minutos.

INTERPRETACAO DE RESULTADO
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POSITIVO: * Duas linhas coloridas distintas irdo aparecer. Uma linha colorida deve estar na regido do
controle (C) e a outra linha colorida deve estar na regido do teste.

*NOTA: A intensidade da cor na regido da linha de teste (T) ira variar dependendo da concentracdo de
antligeno NS1 da Dengue presente na amostra. Portanto, qualquer sombra de cor na regido de teste (T)
deve ser considerado positivo. O diagndstico de contaminacgéo pelo virus s6 podera ser confirmado pelo
médico apds todos os achados clinicos e laboratoriais terem sidos avaliados.

NEGATIVO: Uma linha colorida ir4 aparecer na regido de controle (C). Nenhuma linha colorida aparente
aparece na regiao de teste (T).

INVALIDO: Falha no aparecimento da linha de controle. Volume insuficiente de amostra ou técnicas de
procedimento incorretas sdo as razbes mais provaveis para a falha da linha de controle. Reveja o
procedimento e repita o teste com uma nova tira reagente/dispositivo de teste. Se o problema persistir,
descontinue o uso do teste imediatamente e contate seu distribuidor local.

LIMITACOES DO TESTE

1 — O procedimento de teste e a interpretacéao de resultados devem ser seguidos rigorosamente. O ndo
cumprimento do procedimento pode ocasionar resultados indesejados.

2 — O kit Dengue NS1 ¢é limitado a deteccao qualitativa do antigeno NS1 do virus da dengue. A intensidade
da linha teste néo esté relacionada com o titulo de antigeno na amostra.

3 — Um resultado negativo ndo exclui a possibilidade de contaminacgéao pelo virus da dengue, sendo que o
mesmo pode ocorrer se a quantidade de antigeno NS1 presente na amostra estiver abaixo dos limites de
deteccéo do ensaio, ou se o antigeno NS1 detectavel nao estiver presente durante o estagio da doenca em
gue a amostra foi coletada.

4 — Algumas amostras contendo titulo exacerbadamente alto de anticorpos heteréfilos ou fator reumatoide
podem afetar os resultados.

5 — Se o resultado for negativo e os sintomas persistirem, recomenda-se refazer o teste ap6s alguns dias ou
fazer um teste alternativo como PCR ou ELISA.

6 — Os resultados obtidos com este teste devem ser interpretados em conjunto com outros procedimentos
diagnésticos e avaliagdo do quadro clinico do paciente.

SIGNIFICADO CLINICO )

A dengue é um flavivirus transmitido pelos mosquitos Aedes aegypti e Aedes albopictus. E amplamente
disseminada em todas as regides tropicais e subtropicais do mundo, e causa até 100 milhdes de infeccoes
anualmente. A infeccao classica por Dengue é caracterizada por um inicio subito de febre, cefaleia intensa,
mialgia, artralgia e erupgao cutanea. A NS1 € uma das 7 proteinas nao estruturais do Virus da Dengue que
se acredita estarem envolvidas na replicagao viral. NS1 existe como um monémero em sua forma imatura,
mas é rapidamente processado no reticulo endoplasmatico para formar um dimero estavel. Uma pequena
quantidade de NS1 permanece associada a organelas intracelulares, onde se pensa estar envolvido na
replicacao viral. O resto de NS1 é encontrado ou associado a membrana plasmatica ou secretado como
hexadimero soluvel. A NS1 é essencial para a viabilidade viral, mas sua funcao biolégica precisa é
desconhecida. Anticorpos criados em resposta a NS1 na infecgao viral podem reagir de forma cruzada com
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antigenos de superficie celular em células epiteliais e plaquetas, e isso tem sido implicado no
desenvolvimento da febre hemorragica da dengue.
O teste Dengue NS1 é um teste rapido que utiliza uma combinagéo de particulas coloridas revestidas com
anticorpo Dengue para a detecgéo do antigeno Dengue NS1 em sangue total humano, soro ou plasma.
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