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1. OBJETIVOS
e Padronizar as técnicas de realizagao do teste rapido de Dengue IgM, 1gG e NS1 pela
UACAP.
2. MATERIAIS

Amostra de sangue;

Kit de teste rdpido para Dengue IgM, IgG e NS1;

e Pipeta e ponteiras;

EPls;

3. DESCRICAO DOS PROCEDIMENTOS

A UACAP utiliza testes rapidos imunocromatograficos para a detec¢do simultanea e
diferencial de anticorpos IgM e IgG anti-dengue e antigeno da dengue (NS1), em amostras humanas
de sangue total, soro ou plasma. O teste pode ser aplicado tanto na triagem quanto como auxiliar
no diagndstico de infeccdo pelo virus da Dengue. Observar na bula se o kit é composto pela
determinacdo de anticorpos IgG e IgM + antigeno NS1 (dispositivos acoplados) ou se apenas anti-
IgM e IgG.

3.1. Coleta e processamento da amostra
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Coletar a amostra de sangue em tubos sem anticoagulante para obtencdo do soro
(tampa amarela ou vermelha), conforme protocolo de coleta de amostras
(PRT.UACAP.003). Também poderao ser utilizadas amostras de plasma e sangue total
(com anticoagulante citrato, heparina ou EDTA);

22 OBS: Sempre observar na bula do teste quais amostras sdo recomendadas para a
analise, pois dependendo do fabricante do dispositivo teste podera haver variagoes.

32 Cadastrar o exame como DENG no sistema laboratorial e etiquetar a amostra
(POP.UACAP.057);

49 Centrifugar a amostra por 10 minutos a 3400 rpm para obtencdo do soro;

52 Evitar utilizar amostras hemolisadas e lipémicas, pois podem levar a falsos resultados.
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Utilizar amostras frescas, se ndo for possivel, armazenar sob refrigeracdo (2-8 2C) por
48 horas. Podem ser congeladas (-20 2C) por periodo de 3 meses (somente soro e
plasma), e nesse caso é recomendado descongelar apenas uma vez.

62 OBS: Se a amostra foi mantida no freezer, ela devera ser descongelada e
homogeneizada completamente. Posteriormente, deixa-la em posicdo vertical para
permitir que qualquer particula que possa existir em suspensdo seja sedimentada.
N3o agitar a amostra. Amostra diluida pode ocasionar resultado falso-negativo.

3.2. Procedimento do teste

Os kits de testes rapidos utilizados na rotina da UACAP variam constantemente de

marca comercial, logo o volume da amostra e do diluente utilizados no teste poderdo variar de

acordo com
maneira:

[EEN
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o fabricante (vide bula), mas de modo geral devem ser processadas da seguinte

Ler atentamente as instrucdes de uso que acompanham o conjunto diagndstico antes
da selegao da amostra a ser testada e da execuc¢ado do teste;

Preparar o material necessario para a realizacdo dos testes no setor de dissoracao
(amostras, testes rdpidos, pipeta e lista de pendéncia com a relagdo de pacientes que
realizardo o exame);

OBS: A placa teste e a amostra devem estar a temperatura ambiente antes do uso.

Abrir a embalagem do teste rdpido, retirar a placa teste e coloca-la sobre uma
superficie plana e limpa;

OBS: Apds aberta a embalagem, utilizar a placa teste imediatamente.
Identificar a placa com o nimero do paciente;

Pipetar o volume de amostra indicado pelo fabricante (bula) na cavidade indicada da
placa teste para a detec¢do de IgG/IgM anti-Dengue;

Segurar a pipeta automatica verticalmente e dispensar toda a amostra na cavidade
da amostra, certificando que nao existem bolhas de ar.

Adicionar na mesma cavidade o diluente fornecido no kit, no volume indicado pelo
fabricante (bula);

102 Pipetar o volume de amostra indicado pelo fabricante (bula) na cavidade indicada da

placa teste para a deteccdo de antigeno NS1, seguindo a mesma recomendacdo do
item 89;

112 Anotar o tempo de preparo na lista de pendéncia ou na placa teste do paciente;

122 Encaminhar as amostras, as placas de testes prontas e a lista de pendéncia ao setor

de imunologia, onde serd realizada a leitura pelo analista;
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132 Realizar a leitura apds o tempo indicado pelo fabricante na bula;

142 Anotar os resultados na lista de pendéncia do exame e encaminhd-la ao setor de
digitacdo para que insiram os resultados no sistema de interfaciamento laboratorial
(SIL).

3.3. Resultados

Para a obtencdo do resultado do teste rdpido de Dengue observar na bula se o teste
é anti- IgM/IgG e NS1 ou apenas anti-IgM/IgG. Apds o tempo de leitura recomendado pelo
fabricante as possiveis interpretacées dos resultados estdo descritas abaixo e na Figura 1 (anti-
IlgM/1gG/NS1):

e Resultado nao reagente: surgimento de apenas uma banda colorida na drea de
controle (C).

e Resultado reagente para IgM: surgimento de duas bandas coloridas, uma na area
controle (C) e uma na area teste (M).

e Resultado reagente para IgG: surgimento de duas bandas coloridas, uma na area
controle (C) e uma na area teste (G).

e Resultado reagente para IgM e IgG: surgimento de trés bandas coloridas, uma na
area controle (C), uma na area teste (M) e outra na area teste (G).

e Resultado reagente para NS1: surgimento de duas bandas coloridas no dispositivo
NS1, uma na area controle (C) e uma na area teste (T).

e Resultado reagente para IgM e NS1: surgimento de duas bandas coloridas, uma na
area controle (C) e uma na area teste (M) no dispositivo IgM/IgG. E o surgimento de
duas bandas coloridas, uma na drea controle (C) e uma na area teste (T) no dispositivo
NS1.

e Resultado reagente para IgG e NS1: surgimento de duas bandas coloridas, uma na
area controle (C) e uma na drea teste (G) no dispositivo IgM/IgG. E o surgimento de
duas bandas coloridas, uma na drea controle (C) e uma na area teste (T) no dispositivo
NS1.

e Resultado reagente para IgM, IgG e NS1: surgimento de trés bandas coloridas, uma
na area controle (C), uma na area teste (M) e outra na area (G) no dispositivo IgM/IgG.
E o surgimento de duas bandas coloridas, uma na area controle (C) e uma na area
teste (T) no dispositivo NS1.

e Resultado invalido: se ndo surgir banda na area de controle (C), havendo ou nao
aparecimento de banda nas areas testes (M, G e T). Devendo-se testar a amostra em
novo dispositivo.
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Podem ocorrer diferencas na intensidade das bandas teste e controle, mas isto ndo
afeta a interpretacao dos resultados.

Quando o teste utilizado determinar apenas anti-IgM/IgG, ele ndo terd o dispositivo
de Ag-NS1 acoplado. Se médico solicitar a realizagao de NS1 do paciente, é necessario realizar este
teste separadamente, se houver kit apenas de NS1 disponivel no laboratdrio.

O resultado obtido deve ser inserido na mascara de DENG, conferido pelo analista
responsavel pela leitura e liberado no sistema.

Quando o resultado é positivo o analista devera alimentar duas planilhas presentes
no Doc Publico da UACAP (Controle de Testes Rapidos e Notificagdo Compulsdria).

Figura 1 — Interpretacdo dos resultados do teste rdpido de Dengue.
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3.4. LimitagOes

e Nenhuma informacdo de sorotipos de Dengue pode ser fornecida com testes rapidos
e também ndo podem ser utilizados para diferenciar se a infeccdo é primaria ou
secundaria;

e Reacdo soroldgica cruzada com outros flavivirus € comum (Encefalite Japonesa,
Febre do Nilo Ocidental, Febre Amarela, Zika, Chikungunya, etc.). Portanto, é possivel
gue pacientes infectados com esses virus possam apresentar algum grau de reacdo
cruzada com esse teste.

e Um resultado ndo reagente indica auséncia de anticorpos detectdveis para o virus da
Dengue. Entretanto, um teste com resultado ndo reagente ndo previne a
possibilidade de exposi¢do ou infecgao pelo virus da Dengue, pois pode ocorrer se a
guantidade de anticorpos contra o virus da Dengue presente na amostra estiver
abaixo do limite de deteccdo do teste, ou os anticorpos que sdo detectados nao
estiverem presentes durante o estagio da doenca em cada uma das amostras
coletadas.
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e Se os sintomas persistirem, por mais que o resultado do teste seja ndao reagente,
recomenda-se realizar um novo teste apds poucas semanas ou usar uma metodologia
alternativa.

e Algumas amostras contendo altos titulos de anticorpos heterofilos ou fator
reumatoide podem afetar os resultados esperados. Os resultados obtidos com o teste
devem ser interpretados em conjunto com outros procedimentos e descobertas
clinicas.

3.5. Controle de qualidade
Descrito no POP de controle interno de qualidade (POP.UACAP.055 — Item 3.2.5).
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