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Portugués

LEISHMANIOSE VH BIO
[F=F] K218
INSTRUGOES DE USO

FINALIDADE

Teste imunocromatografico rapido para determinagdo qualitativa de
anticorpos IgG humano anti-Leishmania spp (L. donovani, L. chagasi
e L. infantum) em amostras de soro, plasma (EDTA ou Heparina) ou
sangue total.

PRINCIPIO DE AGAO

Metodologia: Imunocromatografia

O kit de Leishmaniose VH BIO é um ensaio imunocromatografico
(teste rapido) para a detecgao qualitativa de anticorpos IgG anti-
Leishmania spp (L. donovani, L. chagasi e L. infantum) em amostras
de soro, plasma (EDTA ou Heparinizado) ou sangue total.

Neste kit, o antigeno recombinante K39 (rK39) de Leishmania spp
(L. donovani, L. chagasi e L. infantum) esta imobilizado na regido da
linha teste. Quando uma amostra é adicionada, os anticorpos anti-
Leishmania spp (L. donovani, L. chagasi e L. infantum) presentes na
amostra reagem com a proteina A conjugada com nanoparticulas de
ouro coloidal. Este complexo migra ao longo da tira e interage com
o rK39 na regido da linha teste. Se a amostra contém anticorpos
anti-Leishmania spp (L. donovani, L. chagasi e L. infantum), uma
banda colorida ira aparecer na regiao teste indicando um resultado
positivo. Se a amostra ndo contém anticorpos anti-Leishmania spp
(L. donovani, L. chagasi e L. infantum), essa banda ndo ira aparecer
indicando um resultado negativo.

A proteina A também ¢é imobilizada, previamente, na linha controle.
Quando uma amostra é adicionada, os anticorpos presentes reagem
com a proteina A conjugada formando o complexo (anticorpo -
proteina A conjugada) desencadeando a reagdo com o reagente da
linha controle.

Ao final da corrida, uma banda colorida nesta regido indica o perfeito
funcionamento do teste.

REAGENTES
Reagente Numero 1 (R1) Cassete - Conservar entre 2 e 30°C. Nao
congelar. Contém:

A) 01 cassete plastico com 01 tira teste contendo:

- Regido de controle (C): Proteina A;

- Regido de teste (T): Antigeno recombinante (rK39) de Leishmania
spp (L. donovani, L. chagasi e L. infantum);

- Conjugado: Proteina A e Ouro coloidal;

B) 01 saché de silica;

Reagente Numero 2 (R2) Diluente - Conservar entre 2 e 30°C. Nao
congelar. Contém: Solugdo Tampao, surfactante e conservante.

Acessorios para Coleta:

- Pipeta plastica descartavel
- Saché Alcodlico

- Lanceta (Estéril)

APRESENTAGAO
Reagente Nﬂ'ﬂ‘i’,‘z’r‘:;g:;:ﬁfes Diluente
5 1,0 mL
10 1,5mL
15 2,0mL
Cassete + Diluente 20 3,0 mL
25 3,56 mL
(Inclui pipeta)* 30 4.0mL
40 5,0 mL
50 6,0 mL
100 2x6,0mL
5 1,0 mL
10 1,5 mL
15 2,0 mL
Cassete + Diluente 20 3,0 mL
25 3,5mL
(Inclui lanceta e
pipeta)** 30 4,0 mL
40 5,0 mL
50 6,0 mL
100 2x6,0mL
5 5x 0,250 mL
10 10 x 0,250 mL
i 15 15 x 0,250 mL
Cassete + Diluente 20 20 x 0.250 mL
(Inclui lanceta, 25 25 x 0,250 mL
pipeta e saché 30 30 x 0,250 mL
alcodlico)***
40 40 x 0,250 mL
50 50 x 0,250 mL
100 100 x 0,250 mL

* Estas apresentagbes sdo acompanhadas de pipetas plasticas
descartaveis, proporcionalmente ao nimero de cassetes.

** Estas apresentagdes sdo acompanhadas de lancetas e pipetas
plasticas descartaveis, proporcionalmente ao niumero de cassetes.
*** Estas apresentacdes sdo acompanhadas de lancetas, pipetas
plasticas descartaveis e sachés alcodlicos, proporcionalmente ao
numero de cassetes.

EQUIPAMENTOS E INSUMOS OPERACIONAIS

Pipetas, ponteiras, relégio ou cronémetro, alcool 70% (p/p), algod&o
e lixo para descarte. Esses itens sdo encontrados no mercado
especializado de artigos para Laboratérios de Andlises Clinicas.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

O transporte pode ser realizado em temperaturas até 45°C por, no
maximo, 3 semanas. A temperatura de armazenamento deve ser de
2 a 30°C. Evitar umidade. Nao congelar.

CUIDADOS ESPECIAIS

1- Somente para uso diagnéstico in vitro.

2- Seguir com rigor a metodologia proposta para obtencdo de
resultados exatos.

3- Os cassetes (dispositivos de teste) ndo apresentam substancias
contaminantes, mas como as amostras sdo biolégicas, as rotinas
de seguranga devem ser seguidas com rigor e 0 uso de luvas
descartaveis é imprescindivel.

4- Abrir o envelope de aluminio, para retirar o cassete, somente no
momento do uso.

5- O kit ndo deve ser congelado ou exposto a altas temperaturas
(acima de 45°C), pois isto causara deterioragdo do mesmo.

6- Os reagentes, bem como as amostras, devem atingir a
temperatura ambiente antes de iniciar o teste.

7- Nao misturar reagentes de kits com mesmo lote ou com
numeros de lotes diferentes.

8- Néo utilizar kit fora da data de validade. O prazo de validade
esta indicado no rétulo do produto.

9- O cassete (dispositivo de teste), a pipeta plastica e a lanceta
sdo descartaveis e ndo podem ser reutilizados.

10- Os materiais do kit que tiveram contato com a amostra do
paciente devem ter um destino especial. O descarte das lancetas
deve ser feitos em lixo perfurocortante. As pipetas, os cassetes
(dispositivos de teste) e frascos de diluente devem ser descartados
em lixo bioldgico.

11- Embalagem secundéria (caixa), Instrugao de Uso, envelope de
aluminio e saché de silica podem ser descartados em lixo comum.
12- Recomendamos aplicar as normas locais, estaduais e federais
de protegdo ambiental para que o descarte dos reagentes e do
material biologico seja feito de acordo com a legislagéo vigente.

13- Para obtencgao de informagdes relacionadas a biosseguranga ou
em caso de acidentes com o produto, consultar as FISPQ (Ficha de
Informagdes de Seguranga de Produtos Quimicos) disponibilizadas
no site www.bioclin.com.br ou através de solicitagdo pelo SAC
(Servico de Assessoria ao Cliente) da Quibasa.

14- N&o utilizar o produto em caso de danos na embalagem.

15- E imprescindivel que os instrumentos e equipamentos utilizados
estejam devidamente calibrados e submetidos as manuten¢des
periédicas.

AMOSTRAS

Soro ou Plasma (EDTA ou Heparina): As amostras podem ser
conservadas sob refrigeragéo, entre 2 e 8°C, pelo periodo maximo de
5 dias. Se as amostras ndo puderem ser analisadas dentro de 5 dias,
podem ser estocadas por até 30 dias a temperatura de -20°C (freezer).

Sangue Total: Pode ser coletado por venopungdo utilizando o
anticoagulante adequado (Heparina) ou por pungdo digital com o
auxilio de uma lanceta. O sangue total colhido por puncéo digital
deve ser utilizado para testes imediatos. O sangue total colhido por
venopungdo com anticoagulante pode ser armazenado entre 2 e 8°C
por até 1 dia. Nao congelar.

DESCRICAO DO PROCESSO

ESTABILIDADE APOS ABERTO

A estabilidade do cassete de Leishmaniose VH BIO (apos abertura
do saché aluminizado) é de 2 horas. Esta estabilidade pode variar
de acordo com as condigdes do ambiente apds abertura do saché
aluminizado.

TECNICA - VENOPUNGAO

1- A amostra deve estar em temperatura ambiente antes de iniciar
o teste.

2- Retirar o cassete da embalagem protetora, coloca-lo sobre uma
superficie limpa e nivelada e identifica-la de forma adequada.

3- Para Soro ou Plasma: Transferir 10 pL de soro ou plasma no
pogo de amostra. Segurar o frasco de Diluente (Reagente N° 2)
verticalmente e aplicar 3 gotas (80 L) no pogo da amostra.

\

4- Para Sangue Total: Transferir 10 uL de sangue total no pogo de
amostra. Segurar o frasco de Diluente (Reagente N° 2) verticalmente
e aplicar 3 gotas (80 L) no pogo da amostra.

!

5- Aguardar a formag&o das linhas. Interpretar os resultados entre 10
e 20 minutos. N&o interpretar ap6s 20 minutos.

TECNICA - PUNGAO DIGITAL / LANCETA

1- Retirar o cassete da embalagem protetora, coloca-la sobre uma
superficie limpa e nivelada e identifica-la de forma adequada.

2- Lavar e secar as maos do paciente. Passar alcool 70% (p/p) na
ponta do dedo para antissepsia da area utilizada.

3- Pressionar o dedo para que haja acimulo de sangue na ponta do
dedo que sera perfurada pela lanceta.

4- Remover a tampa de protegéo da lanceta.

5- Posicionar e pressionar a lanceta com firmeza sobre a area a ser
puncionada. Em seguida, o sangue saira pela area perfurada.

6- Coletar o sangue com auxilio da pipeta plastica descartavel que
acompanha o kit. Aperte a pipeta plastica acima do trago marcado
e encoste a cavidade aberta da pipeta plastica na gota de sangue.
Alivie a pressao na pipeta plastica para que o sangue seja aspirado.
Aspire 0 sangue até o trago marcado na pipeta plastica descartavel
(equivalente a 10 pL de sangue).

7- No pogo de amostra, dispensar o sangue pressionando
novamente a pipeta.

8- Segurar o frasco de Diluente (Reagente N° 2) verticalmente e
aplicar 3 gotas (80 pL) no pogo da amostra.

9-Aguardar a formagao das linhas. Interpretar os resultados entre 10
e 20 minutos. Nao interpretar apds 20 minutos.



INTERPRETAGAO DO RESULTADO

Teste Reagente: Formagéo de duas linhas vermelhas, uma na
regido controle (C) e uma na regido teste (T), apds 10 minutos.
Nao interpretar apés 20 minutos.

Teste Nao Reagente: Formac&o de uma linha vermelha na regiao
controle (C) e auséncia completa de linha na regido teste (T) apos
10 minutos. Nao interpretar apés 20 minutos.

Resultado Invalido: A auséncia de formacdo de linha na regido
do controle (C), indica erro no procedimento ou deterioragdo do
cassete. Neste caso, repetir o teste utilizando novo cassete.

Notas:

1- A linha na regi&o controle aparecera antes dos 10 minutos de
incubacdo do teste, e isso ndo significa que os resultados possam
ser interpretados antes do tempo previsto.

2- E importante o uso do volume correto de amostra, pois volumes
inferiores ou superiores podem determinar resultados erréneos.
3- Os resultados fornecidos por este kit devem ser interpretados
pelo profissional responsavel, ndo sendo o Unico critério para a
determinacdo do diagndstico e/ou tratamento do paciente.

4- Os resultados isolados do teste ndo podem ser utilizados para
o diagnéstico definitivo.

5- Um resultado ndo reagente no kit Leishmaniose VH Bio nao
exclui a infecgdo por Leishmania spp (L. donovani, L. chagasi
e L. infantum). Caso persista a suspeita de infecgdo, uma nova
amostra deve ser coletada apés 30 dias para repetigao do teste.

INTERFERENTES

Néo foram encontradas interferéncias significativas até 10 g/L
de hemoglobina, até 30 g/L de lipides, 0,2 g/L de bilirrubina,
60 g/L de proteinas e até 280 Ul/mL de fator reumatoide. Nao
foi verificada, nenhuma reacéo cruzada com chagas, maléria e
toxoplasmose.

CONTROLE INTERNO DA QUALIDADE

O Laboratério Clinico deve possuir um programa interno de
controle da qualidade, onde procedimentos, normas, limites e
tolerancia para variages sejam claramente estabelecidos.

E importante ressaltar que todos os sistemas de medicédo
apresentam uma variabilidade analitica caracteristica, que
deve ser monitorada pelos proprios laboratérios. Para tanto, é
recomendavel a utilizagdo de controles, que permitem avaliar a
precisdo e a exatidao das dosagens.

DESEMPENHO DO PRODUTO
CONTROLE DE QUALIDADE

Exatiddo )

SENSIBILIDADE E ESPECIFICIDADE CLINICA

O kit Leishmaniose VH Bio foi testado usando amostras
clinicamente conhecidas. Para este teste, foram analisadas 210
amostras, sendo 110 reagentes para Leishmaniose e 100 nédo
reagentes para Leishmaniose.

Foram encontrados os seguintes resultados:

Resultado Leishmaniose
Esperado VH Bio
Amostra Reagente 110 109
Amostra
Nao Reagente 100 100
Total de Amostras 210

Sensibilidade Clinica: 99,09% (109/110) (IC 95% = 97,33 — 100%)
Especificidade: >99,99% (100/100) (IC 95% = 91 — 100%)

Precisao

REPETIBILIDADE

A repetibilidade foi calculada a partir de 10 determinagdes
sucessivas, utilizando 2 amostras diferentes, obtendo-se os
seguintes resultados:

Amostra Re;q;t?(;es 22:?::33 E%?:zl:\l:::;o
01 10 Reagente Reagente
02 10 Reagente Reagente
03 10 Reagente Reagente

REPRODUTIBILIDADE

A reprodutibilidade foi calculada a partir de 10 determinagdes
sucessivas durante 3 dias consecutivos, utilizando 2 amostras
diferentes, obtendo-se os seguintes resultados:

N° de

Amostra N° de Repeticses Resultado Resultado
Dias petic Esperado Encontrado
por dia
01 03 10 Reagente Reagente
02 03 10 Reagente Reagente
03 03 10 Reagente Reagente

SIGNIFICADO DIAGNOSTICO

A Leishmaniose Visceral, também conhecida como calazar, € uma
doenga infecciosa parasitaria sistémica, ndo contagiosa, causada
pelo protozoario Leishmania spp (L. donovani, L. chagasi e L.
infantum). E transmitida através da picada de flebétomos, sendo
o Lutzomyia longipalpis a principal espécie do vetor no Brasil. A
doenga se caracteriza por uma evolugédo progressiva que pode
levar a 6bito se nado for tratada. Seus principais sintomas séo:
perda de peso, febre irregular, anemia, fraqueza (redugéo da forca
muscular), inchago abdominal, aumento do figado e do bago. Um
paciente é considerado clinicamente suspeito quando apresenta
um histérico prolongado de febre (mais de duas semanas) com um
quadro de esplenomegalia e perda de peso.

Segundo a Organizagdo mundial da Saude, apenas 50 a 60%
dos pacientes com os achados clinicos citados, apresentam
Leihmaniose Visceral. Portanto, um diagndstico diferencial
laboratorial € fundamental. As principais doengas com sintomas
semelhantes ao calazar sdo: malaria, esquistossomose, brucelose,
febre tiféide, abcesso esplénico, doengas mieloproliferativas,
leucemias, linfomas e anemia hemolitica cronica. Os principais
métodos de diagndstico laboratorial para Leishmaniose Visceral
sdo os soroldgicos, incluindo teste de aglutinagdo direta, ELISA
e teste rapido (imunocromatografia), e os testes parasitolégicos
como anadlise microscoépica de aspirado de linfonodo, aspirado
esplénico e aspirado de medula dssea.

NUMERO DE TESTES
O numero de testes corresponde ao nimero de cassetes em cada
apresentagéo.
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6. QUIBASA: Dados do Departamento de Pesquisa e
Desenvolvimento.

GARANTIA DE QUALIDADE

Antes de serem liberados para o consumo, todos os reagentes
Bioclin sdo testados pelo Departamento de Controle da
Qualidade.

A qualidade dos reagentes é assegurada até a data de validade
mencionada na embalagem, desde que armazenados e
transportados nas condigdes adequadas.

i QUIBASA QUIMICA BASICA Ltda

Rua Teles de Menezes, 92 - Santa Branca

CEP 31565-130 - Belo Horizonte - MG - Brasil
Tel.: (31) 3439.5454

E-mail: bioclin@bioclin.com.br

CNPJ: 19.400.787/0001-07 - Industria Brasileira

ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR
Servigo de Atendimento ao Cliente
Tel.: 0800 0315454

E-mail: sac@bioclin.com.br

N° de registro do kit Leishmaniose VH Bio na ANVISA:
10269360334
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