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INTRODUGCAO

O rotavirus é o agente primario causador
de gastroenterite aguda, especialmente em
criangas com menos de 2 anos de idade.
Sua descoberta em 1973 e sua associagdo
com a gastroenterite infantil representou
um avan¢o muito importante no estudo de
gastroenterites ndo causadas por infec¢ao
bacteriana aguda. O rotavirus é transmitido
pelo contato oral-fecal com um periodo de
incubagdo de 1 a3 dias. Embora as amostras
coletadas entre o segundo e o quinto dia
da doenca sejam as ideais para a detecgdo
do antigeno, o rotavirus pode também ser
encontrado enquanto ocorrer diarréia.
Pelo fato de ser extremamente dificil a
cultura do rotavirus, ndo é comum se isolar
o virus para diagnosticar uma infecgdo. Em
vez disso, desenvolveram-se varias técnicas
para detectar o rotavirus direto nas fezes.
O Rotavirus One Step Teste é um ensaio de
detecgdo simples e direto nas fezes, que
é altamente sensivel, especifico e rapido.
O rotavirus foi descrito como o agente
causador de diarréia mais comum no
mundo. Estimou-se que em paises em
desenvolvimento, a infec¢do por rotavirus
causa um milhdo de mortes por ano. Ele
também é responsavel por 20 a 25% das
mortes por diarréia e ha relatos que é a
causa de 6% das mortes em criangas com
menos de 5 anos.

PRINCIiPIO

O Rotavirus One Step Teste emprega
uma combinagdo de anticorpos rotavirus
conjugado com latex vermelho e anticorpos
especificos para rotavirus em fase sélida.
Neste teste, a amostra é antes tratada
com uma solugdo de extragdo paraisolaro
rotavirus das fezes. Seguindo a extragdo, o
Unico passo necessario é adicionar o extrato
na area teste da tira.

Como a amostra migra através damembrana
teste, as particulas de latex vermelho
conjugadas com anticorpos rotavirus se
ligam aos antigenos rotavirus formando
um complexo antigenoanticorpo. Este
complexo se liga aos anticorpos rotavirus
imobilizados e produz uma faixa vermelha
se a amostra contiver o rotavirus. A
mistura da reagdo continua migrando pela
membrana para a drea do controle.

MATERIAIS FORNECIDOS

O kit contém materiais necessarios para
realizar 1 ou 20 testes:

Para dispositivos:

- Dispositivo de reagdo (dispositivo
contendo membrana impregnada com
uma combinagdo de anticorpo monoclonal
e anticorpos especificos anti rotavirus
conjugado com latex vermelho): 1 ou 20

Rotavirus One Step Teste

30°C
2c

unidades;

-Frascos de coleta de fezes contendo Tampao
de Extragdo (tampado Tris Salina contendo
detergente e agentes antimicrobianos): 1x
1,5mlou20x1,5ml;

- Instrugdes de Uso: 1 unidade.

Para tiras:

- Tiras de reagdo (tira contendo membrana
impregnada com uma combinagdo de
anticorpo monoclonal e anticorpos

especificos anti rotavirus conjugado com
latex vermelho): 1 ou 20 unidades;

- Tampdo de Extragdo (tampdo Tris

Salina contendo detergente e agentes
antimicrobianos): 1 x 1,5 ml ou 30,0 ml;

- Instrugdes de Uso: 1 unidade.

MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO
FORNECIDOS

- Cron6metro ou relégio;

- Coletor de fezes;

- Tubos de ensaios (para tira);

- Swab (para tira).

ESTABILIDADE

O teste é estdvel se forarmazenado entre 2°
e 30°C até a data de validade impressa no
envelope de cada dispositivo/tira de reagio.

cor azul

cor vermelha
'

Positivo

cor azul

Negativo

Invalido

PRECAUCOES

- Somente para uso diagndstico in vitro;

- Ndo utilizar o teste apo6s a data de
validade;

- Ndo utilizar o teste se tiver qualquer linha

Membrana reativa para detecg¢ao do
Rotavirus (dispositivo/tira)

Amostra: Fezes Apresentacao: 1 ou 20 testes

colorida na janela do resultado antes de
realizar o teste;

- O teste ndo funcionard corretamente se
a quantidade de amostra for grande ou
pequena demais;

- Todas as amostras devem ser manuseadas
como se fossem potencialmente infecciosas;
- Descartar todos os materiais utilizados
em um recipiente adequado para materiais
de biorrisco;

- O tampado de extragdo contém azida de
sédio como conservante. Evite contato
com a pele;

AMOSTRA

As amostras devem ser coletadas assim
que os sintomas aparecerem. O numero
de particulas virais diminui apds 8 dias,
tornando o diagndstico mais dificil.

As amostras podem ser estocadas no
refrigerador durante 1 ou 2 dias. Para
estocar por periodos mais prolongados, elas
devem ser mantidas congeladas a —=20°C.
Neste caso, a amostra deve ser totalmente
descongelada e atingir a temperatura
ambiente e homogeneizada antes do teste.

PROCEDIMENTO

Para dispositivos:

1. Desenrosque a tampa do tubo de coleta
segurando o tubo verticalmente, sem
respingar o tampdo de extracdo. Colete
a amostra por imersdo do aplicador
nas fezes e certifique-se que a amostra
foi impregnada adequadamente na
superficie do palito (entre 25 e 100 mg);

2. Recoloque o aplicador no tubo e
enrosque bem a tampa. Agite o tubo de
coleta completamente para garantir a
mistura adequada;

3. Retire o dispositivo de reag¢do de
sua embalagem selada. Descarte o
dessecante ja que ele ndo é necessario
para a realizacdo do teste;

4. Segure o tubo de coleta e quebre a
extremidade;

5. Dispense exatamente 4 gotas na cavidade
inferior no final do dispositivo. Cuidado
para ndo adicionar as particulas sdlidas
com o liquido. Se o teste ndo correr por
causa da adicdo das particulas sdlidas,
retire as particulas até que o liquido
possa correr através da drea de reagao;

6. Fazer a leitura dos resultados apds 5
minutos.

Para tiras:

1. Tome um tubo de ensaio para cada
amostra. Adicione 1 a 1,5 ml de Tampao
de Extracdo;

2. Aseguir,tome uma pequena quantidade
de fezes (entre 25 e 100 mg) e
ressuspenda no Tampado de Extragdo. Se
utilizar um swab, mergulhe-o no tampao



e pressione a cabega do swab contra a
parede do tubo girando-o. Se as fezes
forem liquidas pipetar 100 pl da amostra;

3. Agite vigorosamente para que forme uma
suspensdo da amostra no Tampao;

4. Aguarde pelo menos 3 minutos para que
as particulas sélidas depositem no fundo
do tubo. Transfira o sobrenadante para
um segundo tubo;

5. Retire atira de reagdo de sua embalagem
selada. Descarte o dessecante ja que
ele ndo é necessario para a realizagdo
do teste;

6. Introduza as tiras no sobrenadante do
segundo tubo, mergulhando somente
até a ponta daseta. IMPORTANTE: nunca
deixe o liquido alcangar a zona onde
estdo as setas;

7. Fazer a leitura dos resultados apds 5
minutos.

INTERPRETACAO DOS RESULTADOS

Interpretar os resultados entre 5 a 10
minutos. Qualquer resultado obtido apds
10 minutos ndo tem valor diagndstico.

Positivo

O resultado do teste é positivo se duas
linhas forem visiveis, uma linha VERMELHA
(positiva) e uma linha AZUL (linha do
controle); e atonalidade da cor vermelha
podendo variar conforme os componentes
do extrato de fezes passando da cor
vermelha até uma mistura da cor
vermelha com a cor marrom.

Negativo
Apenas a linha AZUL (linha do controle)
aparece na regido de resultado;

Invalido
Se ndo aparecer nenhuma faixa na regido de
resultado, o resultado do teste é invalido.

A amostra deve ser reanalisada usando-se
um novo dispositivo/tira de reacdo.

LIMITACOES DO TESTE

O teste deve ser utilizado apenas para
a detecc¢do do antigeno rotavirus em
amostras fecais.

Mais de 200 amostras foram analisadas
para garantir o desempenho correto do
teste. A correlagdo do teste com outras
técnicas (ELISA) foi excelente. Entretanto,
as interferéncias no desempenho dos testes
ndo devem ser excluidas. Um excesso de
amostra fecal pode causar o aparecimento
de linhas marrons ao invés de linhas
vermelha e azul. Estas linhas marrons ndo
tem valor diagnéstico. Neste caso repetir
o teste com uma quantidade menor de
amostra ou diluir o extrato ja pronto.

Ndo foram observadas reacdes cruzadas
com outros virus ou substancias durante a
avaliagdo do teste. Um resultado negativo
nao exclui totalmente uma possivel infec¢ao
por rotavirus. O significado dos resultados
deve ser avaliado em relagdo aos sintomas
clinicos do paciente.
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CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO
Sensibilidade

A detecgdo do rotavirus mostrou uma
sensibilidade superiora 99%. A sensibilidade
do Rotavirus One Step Teste para a proteina
viral é de 16 ng/ml (em 10 minutos);
Especificidade

A especificidade do Rotavirus One Step
Teste é de 99,0%;

Dados de avaliagdo

201 amostras de fezes (de um hospital local)
foram analisadas em paralelo com ensaios
de placas de microtitulagdo ELISA.

Os resultados obtidos foram:

ELISA
+ -
201 amostras
105 96
Rotavirus + 106 105 1
One Step Teste| - 95 0 95

Sensibilidade
Especificidade
Valor Preditivo Positivo
Valor Preditivo Negativo

100,0%
99,0%
99,1%

100,0%
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