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FINALIDADE. 0 kit Zika IgG/IgM é um ensaio cromatografico rapido qualitativo para a deteccdo e
diferenciacdo de anticorpos IgG e IgM para o virus zika em amostras de soro, plasma ou sangue total.

SIGNIFICADO CLINICO. 0 virus Zika, primeiro isolado em Uganda de um macaco sentinela em 1947, &
um virus emergente de artrdpodes (arbovirus) transmitido pelos mosquitos Aedes (Stegomyia). 0 virus
pertence ao género Flavivirus, familia Flaviviridae, e esté relacionado ao virus da dengue, que tem epi-
demiologia e ciclo de transmissao semelhantes em ambientes urbanos. No passado, apenas infeccies
esporadicas do virus Zika humano foram relatadas. Estudos sorologicos e isolamentos de virus demons-
traram que 0 virus possui uma ampla distribuicdo geogréfica, incluindo a Africa oriental e ocidental, o
subcontinente indiano, o Sudeste Asiatico e, mais recentemente, a América do Sul. Os sintomas incluem
artralgia, edema de extremidades, febre leve, erupcdes maculopapulares freqiientemente pruriginosas,
dores de cabeca, dor retro-orhital, conjuntivite ndo purulenta, vertigem, mialgia e distdrbios digestivos. 0s
sintomas clinicos da doenca de Zika aparecem apds um periodo de incubacdo entre trés a doze dias. 0s
sintomas geralmente sdo leves e de curta duracao - variando de dois a sete dias.

PRINCIPIO DO TESTE. 0 kit Zika Ig6/IgM & um imunoensaio qualitativo para a deteccao e diferen-
ciacdo de anticorpos IgG e IgM para o virus zika no soro, plasma ou sangue total humanos. 0 teste
proporciona uma deteccao diferencial de anticorpos anti-zika IgG e anti-zika IgM e pode ser usado para
adistincdo presuntiva entre uma infeccao primaria e secundaria de virus zika. Primeiro, uma amostra
¢ dispensada com diluente de amostra, 0 conjugado de antigeno de ouro colloidal ira ligar a anticorpos
anti-zika IgG e lgM na amostra que por sua vez ird ligar com IgG Anti-Humano e IgM Anti-Humano re-
vestido namembrana como duas linhas separadas na regido de teste a medida que o reagente se move
através da membrana. 0s anticorpos anti-humanos na membrana irdo ligar o complexo de antigeno
IgG ou IgM nas linhas de teste de IgG e IgM relevantes, originando linhas rosa palidas ou escuras para
formar na regido IgG ou IgM da membrana de teste. A intensidade das linhas ira variar dependendo da
guantidade de anticorpo presente na amostra. Para servir como um procedimento de controle, uma
linha colorida sempre aparecera na regido da linha de controle, indicando que um volume apropriado da
amostra foi adicionado e que a absorcdo da membrana ocorreu, 0 aparecimento de linha rosa na regido
de teste especifica (IgG ou IgM) deve ser considerado positivo para esse tipo de anticorpo (IgG ou IgM)

MATERIAL FORNECIDO.
. Dispositivos de teste
»  Conta-gotas

. Diluente de amostra
« Instrucdo de uso

MATERIAL NECESSARIO NAO FORNECIDO.

. Reldgio ou crondmetro

. Containers de coleta de amostras

»  lancetas (apenas para sangue total de ponta do dedo)

» Tubos capilares heparinizados e bulbo dispensador (apenas para sangue total de ponta do dedo)
«  Centrifuga

PRECAUGOES.

Apenas para uso diagndstico diagndstico in vitro. Nao reutilize;

Nao utilize se a vedacao do produto ou a embalagem estiver comprometida;

Nao utilize apés a data de validade;

Nao misture diferentes amostras;

Utilize roupas protetoras, como jalecos, luvas descartaveis e protecao para os olhos enquanto

manipula materiais potencialmente infecciosos ou realiza o ensaio;

Lavar as maos cuidadosamente apos finalizar terminar os testes;

1. N@o coma, beha ou fume na area onde as amostras ou kits sdo manipulados;
Manuseie todas as amostras como agentes infecciosos. Observe as precaucdes estabeleci-
das contra os riscos microbiologicos ao longo dos procedimentos de teste;

9. Descarte todos as amostras e dispositivos usados em um recipiente apropriado de acordo
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com o regulamentos locais;
10.  Mantenha fora do alcance das criancas.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE. 0 kit pode ser armazenado em temperatura ambiente ou
refrigerado (2 a 30°C). 0 teste é estavel até a data de validade impressa no envelope lacrado ou na
etigueta da emhalagem fechada. 0 teste deve permanecer no envelope lacrado ou na embalagem
fechada até seu uso. Apds aberto, o diluente possui estabilidade de aproximadamente 12 meses.
NAO CONGELE. Nio use ap6s a data de validade.

COLETA E PREPARO DAAMOSTRA.

«  (ZikalgG/IgM pode serexecutado utilizando sangue total (por puncdo venosa), soro ou plasma.

«  Separe 0 soro ou plasma do sangue 0 mais rapido possivel para evitar a hemolise. Utilize
apenas amostras claras nao hemolisadas.

« 0 teste deve ser executado imediatamente apos a amostra ter sido coletada. Ndo deixe as
amostras em temperatura ambiente por periodos prolongados. Amostras de soro e plasma
devem ser armazenadas de 2 - 8°C por até 3 dias. Amostras de sangue total devem ser tes-
tadas imediatamente.

«  Traga as amostras para temperatura ambiente antes do teste. As amostras congeladas de-
vem ser completamente descongeladas e hem homogeneizadas antes do ensaio. As amos-
tras ndo devem ser congelados e descongelados repetidamente.

«  Seasamostras forem despachadas, eles devem ser embalados de acordo com as regulamen-
tacbes locais que regem o transporte de agentes etiol6gicos.

PROCEDIMENTO DO TESTE. Permita que o dispositivo, amostra, diluente e/ou controles atinjam a

temperatura ambiente (15 - 30°C) antes do teste.

1. Tragaosaché a temperatura amhiente antes de ahri-lo. Remova o dispositivo do saché lacrado
€ USe-0 0 mais rapido possivel.

2. Cologue o dispositivo numa superficie limpa e plana.
Amostras de Soro ou Plasma:
Segure 0 conta-gotas verticalmente, aspire a amostra até o final da ponteira do conta-go-
tas e transfira 1 gota de soro ou plasma (aproximadamente 10 yiL) para o orificio de amostra
(S) no dispositivo de teste, adicione 1gota de diluente (aproximadamente 40 yiL) e acione o
crondmetro.
Amostras de Sangue Total (pungao venosa):
Segure 0 conta-gotas verticalmente, transfira 2 gotas de sangue total (aproximadamente 20
uL) para o orificio de amostra (S) no dispositivo de teste, adicione 1 gota de diluente (aproxi-
madamente 40 pL) e acione o cronémetro.
Amostras de Sangue Total (pungao digital):
Encha um tubo capilar e transfira aproximadamente 20 L da amostra de sangue da puncao
digital amostra de sangue total para o orificio de amostra (S) no dispositivo de teste, adicione
1gota de diluente (aproximadamente 40 L) e acione o crondmetro

o 20 pL de sangue total
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4. Espere a(s) linha(s) colorida(s) aparecer(em). 0 resultado deve ser lido entre 15 e 20 minu-
tos. Nao interprete o resultado apds 20 minutos.



INTERPRETAGAQ DOS RESULTADOS:
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NEGATIVO INVALIDO

NEGATIVO (-): Aparece uma linha vermelha distinta. A linha de controle (C) € a tinica linha visivel no
dispositivo de teste. Nao foram detectados anticorpos IgG e IgM de virus Zika. 0 resultado ndo excluia
infeccdo pelo virus Zika.

IgG E IgM POSITIVO (+): Aparecem trés linhas vermelhas distintas. A linha de controle (C), a linha
IgG e alinha IgM séo visiveis no dispositivo de teste. 0 teste & positivo para anticorpos IgG e IgM an-
ti-virus Zika.

IgM POSITIVO (+): Aparecem duas linhas vermelhas distintas. A linha de controle (C) e a linha IgM
sdo visiveis no dispositivo de teste. 0 teste & positivo para anticorpos IgM anti-virus Zika.

IgG POSITIVO (+): Aparecem duas linhas vermelhas distintas. A linha de controle (C) e a linha IgG
sdo visiveis no dispositivo de teste. 0 teste é positivo para anticorpos IgG anti-virus Zika.

INVALIDO: A linha de controle no aparece. Os resultados do teste sdo INVALIDOS, se nenhuma linha
de controle (C) for visivel, independentemente da presenca ou auséncia de linhas na regido IgG ou IgM
do dispositivo. 0 teste deve ser repetido com um novo dispositivo.

CONTROLE DE QUALIDADE: Um procedimento de controle estd incluido no teste. Uma linha co-
lorida 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. Recomenda-se 0 uso diario de um
controle externo para garantir o desempenho adequado do dispositivo de teste.

LIMITAGOES DO TESTE.

1. Aumidade e temperatura podem afetar negativamente os resultados;

2. Asinstruces para o uso do teste devem ser seguidas durante os procedimentos de teste;

3. Existe sempre a possibilidade de que resultados falsos ocorram devido a presenca de substan-
cias interferentes naamostra ou fatores além do controle do fabricante, como erros técnicos ou
processuais associados ao teste;

4. Embora o teste demonstre uma precisao superior na deteccao de anticorpos contra o virus Zika,
pode ocorrer uma haixa incidéncia de resultados falsos. Portanto, outros testes clinicamente
disponiveis sdo necessarios em caso de resultados questionaveis. Tal como acontece com todos
0s testes de diagndstico, um diagndstico clinico definitivo ndo deve hasear-se nos resultados
de um dnico teste, mas s6 deve ser feito pelo médico depois de todos os achados clinicos e
laboratoriais terem sido avaliados.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO.
1. Sensibilidade e Especificidade

METODO ELISA
TOTAL
RESULTADO POSITIVO NEGATIVO
Teste Répido de Zika IgG/IgM Ebram
IgG (Soro/Plasma/Sangue Total) POSITIVO 2 ! 2
NEGATIVO 0 89 89
0 90 112
METODO ELISA
TOTAL
RESULTADO POSITIVO NEGATIVO
Teste Rapido de Zika IgG/IgM Ebram
IgM (Soro/Plasma/Sangue Total) POSITIVO 7 0 7
NEGATIVO 1 90 91
18 90 108

Comparando nosso teste rapido com um teste comercial lider de Zika Virus IgG ELISA e Zika Virus IgM
ELISA, utilizando amostras de sangue total, soro ou plasma, o teste apresentou uma sensibilidade >
99,9%, especificidade de 98,9% e precisdo de 99,1%, para IgG e apresentou sensibilidade de 94,4%,
especificidade > 99,9% e precisao de 99,1%, para IgM.

2. Precisdo
2.1- Intra-Ensaio
A precisdo intra-ensaio foi determinada usando 10 réplicas de 3 amostras: uma negativa, uma
titulo haixo Zika IgG/IgM positiva e um titulo elevado Zika IgG/IgM positiva. Os valores negativos,
ZikalgG/IgM positivo de titulo baixo e Zika IgG/IgM positivo de titulo elevado foram corretamen-
te identificados Zika Ig6/IgM 100% das vezes.
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2.2 - Inter-Ensaio

A precisdo entre os resultados foi determinada por 10 ensaios independentes com as mesmas trés
amostras: uma negativa, uma titulo haixo Zika 1gG/IgM positiva e um titulo elevado Zika IgG/1gM
positiva. Um lote do kit Zika IgG/IgM foi testado ao longo de um periodo de 10 dias utilizando amos-
tras negativas, positivas de baixo titulo de Zika IgG/IgM e positivas de titulo elevado de Zika IgG/
IgM. As amostras foram corretamente identificadas 100% das vezes.

3. Substancias Interferentes
As seguintes substancias potencialmente interferentes foram adicionadas a amostras negati-
vas e positivas para Zika 1gG/1gM.
ficido Acetilsalicilico; 20 mg/dL, Acido Ascdrhica: 2 g/dL, Hemoglahina: 1000 mg/dL, Acido Gen-
tisico: 20 mg/dL, Acido Oxélico: 60 mg/mL, Bilirrubina: 1000 mg/dL, Acetoaminofen: 20 mg/dL,
Creatina: 200 mg/dL, Albumina: 2000 mg/dL, Cafeina: 20 mg/dL. Nenhuma das substancias na
concentracdo testada interferiu no ensaio.

GARANTIA DA QUALIDADE. Este produto € garantido contra defeitos de fabricacéo desde que esteja
dentro do prazo de validade e seja comprovado pelo Departamento Técnico da EBRAM, de que ndo hou-
ve falhas na execucao, manuseio e conservacao.

LOTE E VALIDADE. Vide embalagem.
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