LEPTOSPIROSE IgG/IgM TEST BIOEASY

Cdd.: 16FK40

METODO
Teste imunocromatogréfico.

FINALIDADE
O Leptospirose IgG/IgM Test Bioeasy é um ensaio imunocromatografico de fase sélida,
para detecgdo qualitativa de anticorpos IgG e IgM de Leptospira interrogans no soro ou
plasma humano. Esse teste é indicado apenas para uso profissional e é uma ferramenta
adicional no diagnéstico clinico laboratorial de pacientes com sintomas clinicos
consistentes de leptospirose.
O Leptospirose IgG/IgM Test Bioeasy € capaz de detectar infecgdes causadas por L.
interrogans sorovares: icterohaemorrhagiae, pomona, canicola, australis, autumnalis,
tarassovi, wolffi, pyrogenes, bataviae, georgia, grippotyphosa, ballum.
Somente para diagnostico de uso in vitro.

FUNDAMENTO

O Leptospirose IgG/IgM Test Bioeasy possui 3 linhas pré-revestidas, linha controle “C”,
linha teste “G” para deteccé@o de anticorpos IgG anti-Leptospira interrogans e linha teste “M”
para detecgdo de anticorpos IgM anti-Leptospira interrogans na superficie da tira teste.
Essas linhas ndo séo visiveis na janela de resultado antes da aplicagdo de qualquer
amostra. A linha controle “C” é utilizada para controle do procedimento. Esta devera sempre
aparecer se o procedimento do teste estiver adequado e se o teste estiver funcionando
corretamente. A linha teste “G” e a linha teste “M” estardo visiveis na janela de resultados
quando houver quantidade suficiente de anticorpos IgG e IgM anti-Leptospira interrogans
respectivamente na amostra testada.

SIGNIFICADO CLINICO

A leptospirose, uma das zoonoses mais difundidas no mundo, é endémica no Brasil,
sendo comum a ocorréncia de surtos epidémicos nas épocas de maior precipitagdo
pluviométrica. Nos centros urbanos, a deficiéncia de saneamento basico constitui um fator
essencial para a proliferacdo de roedores. Aguas superficiais contaminadas com
Leptospira interrogans, eliminadas pela urina de ratos infectados, sdo a principal via de
transmissao da enfermidade para o homem e para os animais. O rato de esgoto (Rattus
novergicus) € o principal responsavel pela infecgdo humana, em razdo de existir em
grande nimero e da proximidade com seres humanos. A L. interrogans multiplica-se nos
rins desses animais sem causar danos e é eliminada pela urina, as vezes por toda a vida
do animal. A L. interrogans eliminada junto com a urina de animais sobrevive no solo
Umido ou na agua, que tenham pH neutro ou alcalino e ndo sobrevive em dguas com alto
teor salino. A L. interrogans penetra através da pele e de mucosas (olhos, nariz, boca) ou
através da ingestdo de agua e alimentos contaminados. A presenga de pequenos
ferimentos na pele facilita a penetragé@o, que pode ocorrer também através da pele integra,
quando a exposi¢cdo é prolongada. Os seres humanos sdo infectados casual e
transitoriamente, e ndo tem importancia como transmissor da doenga. A transmissdo de
uma pessoa para outra € muito pouco provavel. O tempo entre a exposi¢do da pessoa a
fonte de contaminagdo e o aparecimento dos sintomas é de 2 dias a 4 semanas.
Geralmente, a doenga apresenta febre e outros sintomas de forma brusca. A leptospirose
pode ocorrer em duas fases. Apés a primeira fase, com febre, calafrios, dor de cabega,
dor muscular, vémito, ou diarréia, o paciente pode se recuperar por um tempo, mas ira
adoecer novamente. Se a segunda fase ocorrer, ela serd mais severa e a pessoa pode ter
faléncia renal ou hepatica ou meningite. Essa fase também é chamada de doenca de Weil.
A doenga continua por um periodo de poucos dias a 3 semanas ou mais. Sem tratamento,
a recuperagao pode durar varios meses.

As principais formas de identificar a leptospirose consistem nos métodos sorolégicos, que
detectam no sangue do paciente a presenga de anticorpos contra as espécies de
Leptospira, e na cultura de material coletado em condi¢des ideais que permitam identificar
a proliferagé@o da bactéria.

PROPRIEDADES

Teste simples

Detecgao precisa
Interpretagao facil
Resultados instantaneos

IDENTIFICACAO E CONSERVACAO
Dispositivos de teste selados em uma embalagem de aluminio com dessecante. O teste é
sensivel a umidade e ao calor. Conservar sob temperatura entre 15 a 30°C. Néo se
recomenda armazenar em refrigerador.
A data de validade encontra-se impressa na embalagem e no rétulo do produto.

CUIDADOS ESPECIAIS
Somente para o diagnéstico in vitro.
Nao fumar, comer ou beber nas areas onde as amostras sdo manuseadas.
Utilizar luvas descartaveis quando manusear as amostras e lavar as maos apés o teste.
Evitar respingos ou a formagao de aerossol.
Todos os derramamentos devem ser completamente limpos com hipoclorito de sédio
(10%), &lcool 70% ou um desinfetante iodoférmio.
Descartar todas as amostras e materiais utilizados como se possuissem agentes
infecciosos. Os métodos de esterilizagdo preferenciais sdo autoclavagem por 60 minutos a
121°C ou incineragao.
Nao misturar amostras diferentes.
Anticoagulantes como heparina, EDTA ou citrato de sédio ndo afetam o resultado do teste.
A utilizagdo de amostras hemoliticas, lipémicas ou com a presenga de fatores reumatdides
podem causar resultados inconsistentes.

PRECAUCOES
Para obter resultados seguros seguir atentamente as instrugdes de uso.
Todas as amostras devem ser manuseadas como se fossem material potencialmente
infeccioso.
Realizar o teste imediatamente apés a retirada do dispositivo teste da embalagem de
aluminio.
N&o usar o kit apés a data de validade impressa na embalagem e no rétulo do produto.
N&o utilizar o teste caso a embalagem esteja danificada.
Nao reutilizar o teste.

Quando utilizar amostras resfriadas ou congeladas, deixar que estas atinjam a
temperatura ambiente antes de iniciar o procedimento, pois amostras em temperatura
baixa podem reduzir a funcionalidade do teste. Recomenda-se deixar sob temperatura
ambiente por cerca de 20 a 30 minutos antes da execugéo do ensaio.
Os componentes desse teste sdo submetidos ao controle de qualidade padronizado por
grupo. Nao misturar componentes de lotes com numeragéo diferente.

ESTABILIDADE
O Leptospirose IgG/IgM Test Bioeasy deve ser conservado em temperaturas entre 15° a
30°C.
Os reagentes sé@o estaveis quando conservados nas condi¢cdes recomendadas, até a data
de validade impressa na embalagem e no rétulo do produto.
Nao congelar o kit, pois pode ocasionar mau funcionamento.
O tampao diluente pode formar um precipitado branco leitoso quando armazenado em
baixas temperaturas. Para dissolver o precipitado, aquecé-lo entre as maos.
O fabricante garante a qualidade do produto, se este for conservado nas condigdes
estabelecidas e na sua embalagem original.

Recipiente para coleta da amostra
Pipeta
Crondémetro

COLETA DA AMOSTRA BIOLOGICA

Seguir os procedimentos padrdes clinicos para a coleta de amostra de soro ou plasma.

SORO

Coletar o sangue total por pungdo arterial ou venosa em tubo de coleta sem
anticoagulante. Deixar em repouso por 30 minutos para ocorrer a coagulagdo e entdo
centrifugar a amostra para obter somente o soro.

PLASMA

Coletar o sangue total em tubo de coleta contendo anticoagulante como heparina, EDTA
ou citrato de sédio por pungéo arterial ou venosa e entdo centrifugar para obter somente o
plasma sanguineo.

Evitar utilizar amostras turvas que possam estar contaminadas por microorganismos.
Amostras de soro ou plasma contendo precipitado podem ocasionar resultados
inconsistentes. As amostras devem ser clarificadas antes da realizagéo do ensaio.

Caso 0 soro ou o plasma néo sejam testados imediatamente, deve-se refrigerar a amostra
sob temperatura entre 2 a 8°C. Para periodos de armazenamento maiores que 2
semanas, o congelamento é recomendado. As amostras devem ser trazidas a temperatura
ambiente entre 15 a 30°C antes do uso. Qualquer sedimento nas amostras de soro deve
ser removido por centrifugagao.

PROCEDIMENTO
Ler o procedimento por inteiro e cuidadosamente antes de iniciar o teste.
Manter a amostra a temperatura ambiente (15 a 30°C) antes do teste.

1) Remover o dispositivo teste da embalagem de aluminio e colocar sobre uma superficie
seca e plana.

2) Utilizando uma micropipeta ou a pipeta capilar que acompanha o teste, adicionar 5uL de
soro ou plasma na cavidade quadrada do cassete identificada com a letra “S”.

3) Adicione 4 gotas de tampéao diluente a cavidade redonda do cassete.

4) Interpretar o resultado de teste em 20 minutos. Nao interpretar apés 20 minutos.
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Adicionar 5 pl de soro ou plasma
a cavidade "$" do cassete.

Adicionar 4 gotas de
tampéo diluente a
cavidade redonda do
cassete.

INTERPRETACAO DOS RESULTADOS

NAO REAGENTE: A presenga de uma Unica linha, a linha controle “C”, na janela de
resultado indica um resultado NAO REAGENTE como indicado na ilustragéo.
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Interpretar o resultado
em 20 minutos.
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IlgG REAGENTE
Quando aparecer duas linhas coloridas na janela de resultados, linhas controle “C” e linha
teste “G” respectivamente como indicadas na ilustragéo.
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NOTA: A intensidade da cor das linhas controle “C” e teste “G” pode ser diferente, ou seja,
a linha controle “C” podera ser mais fraca que a linha teste “G” ou vice-versa. Considerar o
resultado REAGENTE em qualquer situagéo.



IgM REAGENTE
Quando aparecer duas linhas coloridas na janela de resultados, linhas controle “C” e linha
teste “M” respectivamente como indicadas na i_I_ustra(_;éo.
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NOTA: A intensidade da cor das linhas controle “C” e teste “M” pode ser diferente, ou seja,
a linha controle “C” podera ser mais fraca que a linha teste “M” ou vice-versa. Considerar o
resultado REAGENTE em qualquer situagao.
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19G e IgM REAGENTES
Quando aparecer trés linhas coloridas na janela de resultados, linhas controle “C”, linha
teste “G” e linha teste “M” respectivamente como indicadas na ilustragéo.
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INVALIDO: Quando a linha controle “C” néo aparecer na janela de resultados dentro de
20 minutos. O teste deve ser considerado INVALIDO. Repetir o teste com um novo
dispositivo e com uma nova amostra. As principais causas de resultados invélidos séo o
uso incorreto do kit e/ou a utilizacdo de teste vencido. Neste caso um novo dispositivo
deve ser utilizado seguindo corretamente as instrugdes de uso.
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LIMITACOES
Esse teste detecta a presenga de anticorpos IgG e IgM de Leptospira interrogans na
amostra e ndo deve ser usado como critério basico para diagnéstico da leptospirose.
Como todos os testes de diagndstico, todos os resultados devem ser considerados com
outras informagdes clinicas obtidas pelo médico.
Se o resultado do teste for ndo reagente e os sintomas clinicos persistirem, testes
adicionais subsequentes usando outros métodos clinicos sdo recomendados. Resultados
ndo reagentes também n&o impedem a possibilidade de uma infecgdo por Leptospira
interrrogans.

Para avaliar o desempenho do teste foram utilizadas 45 amostras positivas e 100
amostras negativas para o anticorpo Leptospira confirmadas por teste de aglutinacéo
microscopica (MAT). Estas amostras foram testadas com o Leptospirose IgG/IgM Test
Bioeasy e outro kit comercial - PHA (Fabricante: Green Cross, Sang-A: Lepto PHA). O
MAT caracterizou amostras de soro incluindo 45 amostras soropositivas e 100 amostras
soronegativas para leptospira. Os resultados estdo sumarizados na Tabela 1.

Tabela 1: Sensibilidade e Especificidade da Leptospirose IgG/IgMTest Bioeasy

Leptospirose IgG/IgM Test .
Caracterizagéo Bioeasy PHA Comercial
do Sero Positivo Negativo Total Positivo Negativo Total
Soropositivo 44 1 45 42 3 45
Soronegativo 5 95 100 5 95 100
Total 49 96 145 47 98 145

Sensibilidade = 44/45 = 97.7%
Especificidade = 95/100 = 95%
Concordancia = 139/145 = 95.9%

1) Dispositivo de teste — 1 x 1

2) Tampao diluente — 1 x 5,0 ml

3) Instrugdes de uso — 1

4) Coletor capilar 5pL — 1 x 1

Ne°. de testes: 1, 5, 10, 15, 20, 25, 30, 40, 50 e 100 respectivamente.

SERVICO DE ATENDIMENTO AO CLIENTE

Para esclarecimentos de dlvidas do cliente quanto ao produto:
Telefax: (31) 3048-0008

E-mail: bioeasy@bioeasy.com.br

Data de fabricacéo, data de validade, n°. do lote, vide rétulo do produto.
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Produzido para BIOEASY DIAGNOSTICA LTDA, situada a Avenida Bardo Homem de
Melo, 567. Bairro Nova Granada, Belo Horizonte — MG. CEP: 30.431-285 TELEFAX: (31)
3048-0008 - CNPJ 02.719.715/0001-24. Farmacéutico Responsavel: Vinicius Silva Pereira
CRF-MG 19.800 - Autorizagdo do MS 103.746-6. Produzido por SD, Inc. 575-34 Pajang-
dong, Jangan-ku, Suwon-si, Kyonggi-do, Korea. Registro MS. N°. 10374660120.

A Bioeasy Diagnostica Ltda se responsabiliza por este kit de diagnéstico, desde que o
mesmo esteja com sua integridade fisica inabalada e dentro do prazo de validade, seguido
de comprovagao pela assessoria técnica de que ndo houve falhas na execugao, manuseio
ou conservagao deste produto. A Bioeasy Diagndstica Ltda e seus distribuidores néo se
responsabilizam por falhas no desempenho do kit sob essas condigdes.
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