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1. Finalidade

Para diagnostico in vitro. O RIDA®QUICK Rotavirus é um teste rapido imunocromatografico
para a detecgao qualitativa de rotavirus nas amostras de fezes.

2. Resumo e explicacao do teste

Os rotavirus sdo os agentes patogénicos mais importantes de uma gastrointerite ndo bacterial
nas criangcas de 6 meses a 3 anos. Eles, porém, também sido detectados em criancas mais
velhas e em adultos como causadores de doengas. Em grupo de risco, ou seja, em criangas ou
em pacientes idosos ou imunossuprimidos, eles podem levar a morte. As infeccbes com
rotavirus ocorrem com frequéncia nos meses de inverno. As endemias e as epidemias com
alguns milhares de doentes também foram descritas. As criangas hospitalizadas com enterites
agudas, até 50 % das amostras examinadas s&o rotavirus positivas. Os rotavirus transmitidos
por via oral e anal sdo expelidos em grandes quantidades no intestino, de modo que as
infecgdes nosocomiais causados por rotavirus sdo muito temidas nos recém-nascidos e nas
criangas pequenas e o seu tratamento é dificil. Portanto, uma deteccéo prévia e segura para o
reconhecimento do rotavirus e para evitar outras infecgcdes também é muito importante.

3. Principio do teste

O teste rapido disponivel € um teste Lateral-Flow imunocromatografico, no qual anticorpos
especificos dispostos contra rotavirus sdo acoplados a particulas de latex vermelhas. Outros
anticorpos especificos contra o agente patogénico sao ligados firmes na membrana. Depois a
amostra de fezes € suspensa no tampao de extragcdo e entdo sedimentada. Uma parte do
supernatante claro da amostra é colocada na tira de teste, sendo que esta entdo passa pela
membrana com as particulas coloridas de latex, as quais em caso positivo o antigeno
disponivel se liga, e se une as tiras de captacao especificas.
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4. Conteudo da embalagem

Os reagentes de uma embalagem séao suficientes para 20 doses

20 doses 20 cartuchos de teste embalados individualmente
26 ml Tampao de extracdo, pronto para o uso;

contém 0,1 % Azida de sddio

Pipet 25 unidades Saco com 25 pipetas descartaveis

5. Reagentes e a sua armazenacgao

A embalagem pode ser armazenada a 2 — 30 °C e deve ser usada até a data de expiragao
impressa. Apds a expiragao da data de validade, nenhuma garantia de qualidade pode ser
oferecida. Do mesmo modo, a capacidade de uso dos cartuchos ndo pode mais ser garantida
se a embalagem dos cartuchos individuais estiver danificada.

6. Reagentes e equipamentos adicionais necessarios

Tubo de amostra para suspensao de fezes

Mixer Vortex (opcional)

Micropipeta (200 ul — 1000 ul)

Contentor para lixo com uma solugao de hipocloreto de sddio de 0,5 %

7. Medidas de precaugao

Para diagnéstico in vitro.
Este teste s6 deve ser efetuado pelo pessoal de laboratério instruido. As regras de trabalho nos
laboratérios médicos devem ser observadas. As instrucdes de uso para a execucao do teste

devem ser estritamente observadas.

O tampao de diluicdo de amostra contém azida de sdédio como conservante. Evitar o contato
com a pele ou com as mucosas.

Nao pipetar as amostras ou reagentes com a boca, evitar o contato com a pele ferida ou
mucosas.
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Durante o manejo de amostras, deve usar luvas descartaveis e, apds o término do teste, deve-
se lavar as maos. Nas areas, nas quais se trabalha com as amostras, nao fumar, comer ou
beber.

Todos os materiais e reagentes, que vém junto com as amostras potencialmente infecciosas,
devem ser manejados com desinfetantes adequados (p. ex. hipocloreto de sdédio) ou
autoclavados pelo menos 1 hora a 121 °C.

8. Coleta e armazenagem das amostras

As amostras de fezes devem ser colectadas em frascos limpos sem aditivos e armazenadas
antes do teste a 2 — 8 °C. No caso de uma armazenagem de mais de 3 dias, a amostra
deve ser congelada a -20 °C. Neste caso, a amostra € descongelada totalmente antes do teste
e exposta a temperatura ambiente. Deve-se evitar um congelamento e descongelamento
repetido das amostras.

Se coletas anais forem utilizadas, deve-se observar que material de fezes suficiente (aprox.
50 mg) esteja disponivel para o teste.

9. Execucgao do teste

9.1. Generalidades

Antes da utilizacdo, as amostras, o tampao de extracdo e o cartucho do teste devem ser
colocados em temperatura ambiente (20 — 25 °C). Os cartuchos de teste s6 devem ser
retirados um pouco antes da utilizagado abrindo a embalagem. Os cartuchos ndo podem ser
usados mais de uma vez. A luz do sol direta durante a execucao do teste deve ser evitada.

O reagente restante ndo deve ser colocado de volta nos vasos, pois isto pode levar a uma
contaminacao.

9.2. Preparacao das amostras

Em um tubo de amostra marcado, é colocado 1 ml de tamp&o de extragdo . No caso de
amostras de fezes liquidas, 100 ul destas sdo suspensas com a pipeta descartavel (até
um pouco acima do segundo espessamento) no tampao disponivel. No caso de amostra de
fezes solidas, sdao suspensos 50 mg no tampdo. Depois, a amostra deve ser bem
homogeneizada. Isto é feito através de absorgdo multipla e batida da suspensado com a pipeta
descartavel ou alternativamente através da mistura em um mixer Vortex.
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Depois, deixar sedimentar a suspensdo homogénea pelo menos 3 minutos até que se forme
um supernatante claro.

9.3. Teste das amostras

O cartucho de teste retirado da embalagem é depositado em uma superficie plana.
Depois sao pipetados do supernatante claro da suspensdao de fezes 200 ul através da
micropipeta ou 4 gotas com a pipeta descartavel no orificio redondo do cartucho de teste.
Deve-se observar que o liquido passe sem problemas pela membrana. As eventuais particulas
pipetadas junto, que possam causar problemas, devem ser retiradas antes. Apos 5 minutos o
resultado do teste deve ser lido.

10. Controle de qualidade — Sinais da expiragao do reagente

O teste s6 deve ser avaliado se a tira de teste estiver intacta antes da pipetagem da
suspensao de amostras produzida e ndao se pode ver modificagdes ou tiras coloridas. Além
disso, apos a incubacgao do teste, pelo menos a tira de controle azul deve ser visivel. Se ela
nao aparece, antes de repetir o teste deve-se verificar o seguinte:

- Durabilidade dos cartuchos de teste e do tampao de extracio utilizado
- Execucéo correta do teste
- Contaminacao do tampao de extragao

Se apods a repeticdo do teste com um novo cartucho de teste a tira de controle nao for visivel,
entre em contato com o fabricante ou com o seu distribuidor local R-Biopharm.

11. Avaliagao e interpretagao

S6 podem aparecer duas tiras, vistas da posigdo de coleta da amostra na seguinte sequéncia:
uma tira de reacdo vermelha e uma tira de controle azul. Se faltar a tira de controle azul o
teste nao é avaliavel e é invalido !

As seguintes interpretagdes s&o positivas:

Rotavirus positivo : as tiras vermelha e azul sdo visiveis.

- Rotavirus negativo : somente a tira azul é visivel.

- Invalido : nenhuma tira visivel ou uma constelacao diferente daquela descrita, bem
como outras coloragdes nas tiras. Do mesmo modo, as coloragdes das tiras que so6
aparecem apos 10 minutos ou depois ndo tém valor diagnoéstico e ndo devem ser
avaliadas.
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12. Limites do método

O RIDA®QUICK Rotavirus detecta antigenos de rotavirus nas amostras de fezes. Uma relagéo
entre a intensidade das tiras especificas visiveis e dos sintomas presentes ou altamente
clinicos ndo pode ser ignorada aqui. Os resultados alcangados devem sempre ser
interpretados em conjunto com o quadro clinico.

Um resultado positivo ndo exclui a presencga de outros agentes patogénicos.

Um resultado negativo ndao exclui uma possivel infeccdo com rotavirus. Ele pode ter sido
causado pela segregacao do agente patogénico ou por uma quantidade muito pequena de
antigeno na amostra. Se houver de forma amnéstica a suspeita fundada de uma infecgdo com
0 agente patogénico procurado, uma outra amostra de fezes do paciente deve ser examinada.

Uma quantidade demasiada de amostra de fezes pode causar tiras marrons ao invés das tiras
coloridas com as cores especificas. Estas tiras marrons ndo tém valor diagnéstico. Nestes
casos, € necessario fazer um novo teste com uma quantidade menor de fezes ou uma outra
diluicdo da suspensao ja preparada (supernatante claro apds a sedimentacgao), para verificar se
0 agente patogénico procurado esta na amostra ou se foi introduzido em excesso através de
quantidade demasiada de matriz de fezes.

13. Caracteristicas de desempenho

A sensibilidade e a especificidade do teste presente foram testadas de acordo com as
amostras clinicas em comparagao com um Elisa comercial. Os resultados estdo resumidos na
seguinte tabela.

Rotavirus
RIDA®QUICK
Elisa + -
+ 105 0
- 1 95
Sensibilidade: 100 %
Especificidade: 99 %
Pos. valor previsto: 99,1 %

AmostraValor previsto: 100 %
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Além disso, o teste rapido RIDA®QUICK Rotavirus foi comparado num estudo retrospectivo
com um outro teste rapido combinado a venda no comércio por meio de métodos PCR. As
amostras analisadas provém de um estudo multicéntrico com criangas de idade inferior a 4
anos que foram tratadas em ambulatério ou em internamento por sintomas de gastroenterite.

Os resultados estao resumidos na tabela 2.

RIDA®QUICK Coris Bioconcept
Rotavirus Rota-Stick
+ - + -
+ 46 0 45 1
PCR
- 3 51 1 53

Sensibilidade 100 % 97,8 %
Especificidade 94,4 % 98,1 %
PPV 93,9 % 97,8 %

NPV 100 % 98,1 %
Precisao 97,0 % 98,0 %
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