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GIARDIA Ag VET FAST
VETO002
INSTRUCOES DE USO

FINALIDADE
Teste imunocromatografico rapido para detecgdo qualitativa de
antigeno de Giardia lamblia em amostras de fezes.

PRINCIPIO DE ACAO

Metodologia: Imunocromatografia

O Giardia Ag VET FAST é um teste de diagndstico in vitro para
deteccao rapida e qualitativa de antigeno de Giardia lamblia em fezes
de cdo. O cassete é constituido de uma membrana de nitrocelulose
impregnada na linha teste com anticorpo anti-Giardia lamblia. O
conjugado é constituido de anticorpo anti-Giardia lamblia conjugado
a particulas de ouro coloidal. Quando se adiciona a amostra no
cassete, ela migra por capilaridade até alcangar o conjugado. Nesta
regido o antigeno presente na amostra interage com o conjugado,
formando o complexo: antigeno — conjugado.

A amostra continua a migrar pela tira teste, até alcancar a linha teste,
onde o antigeno de Giardia interage também com os anticorpos
imobilizados na linha teste, formando o complexo: anticorpo
imobilizado — antigeno — conjugado. Com isso, observa-se a
formagdo de uma linha résea — vermelha na linha teste, indicando
resultado positivo.

O excesso de amostra continua migrando pela tira teste, até alcancar
a linha controle, constituida de anticorpo anti-conjugado, impregnado.
Desta forma, observa-se a formagdo de uma segunda linha (linha
controle); indicando que o teste apresentou um resultado valido.

REAGENTES
Reagente Numero 1 (R1): Cassete — Conservar entre 15 e 30°C.
Nao congelar. Contém:

A) 01 cassete plastico com 01 tira teste contendo:

- Regido de controle (C): anticorpo anti-anticorpo de camundongo
imobilizado.

- Regido de teste (T): anticorpo monoclonal anti-Giardia lamblia
imobilizado.

- Conjugado: anticorpo monoclonal de camundongo anti-Giardia
lamblia, conjugado a particulas de ouro coloidal.

B) 01 saché de silica

Reagente Numero 2 (R2): Diluente — Conservar entre 15 e 30°C.
Nao congelar. Contém: Solugdo tamponada e conservante.

Reagente Numero 3 (R3): — Swab de algodao estéril, em bastao
flexivel.

Acessorio:
- Pipeta plastica descartavel
APRESENTAGAO
Numero de
Reagente Apresentacao Cassetes e Swabs Diluente
por Embalagem
VET002-1 10 10x1,0mL
Cassete + VET002-2 25 25x1,0mL
Diluente + VET002-3* 10 10x1,0mL
Swab VET002-4* 25 25x 1,0 mL
VET002-5 5 5x1,0mL

* Apresentagdes individuais

EQUIPAMENTOS E INSUMOS OPERACIONAIS

Relégio ou crondmetro. Estes itens podem ser encontrados no
mercado especializado em artigos para Laboratérios de Andlises
Clinicas.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE
Atemperatura de armazenamento e transporte do produto devera ser
de 15 a 30°C. Manter ao abrigo da luz solar direta. Nao congelar.

O cassete é sensivel @ umidade do ar. Por isso, deve ser mantido
sempre dentro de sua embalagem primaria (saché aluminizado)
inviolada, até o momento do uso.

CUIDADOS ESPECIAIS

1- Produto para diagnéstico in vitro, somente para uso
veterinario.

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 s&o biolégicas, o profi ssional
deve seguir com rigor as normas e rotinas de seguranga. O uso de
luvas descartaveis e outros equipamentos de protegao individual
imprescindivel.

4- Usar recipientes limpos e secos para acondicionar as amostras
bioldgicas.

5- Abrir o envelope de aluminio para retirar o cassete (dispositivo de
teste) somente no momento do uso.

6- O kit ndo deve ser congelado ou exposto a altas temperaturas, pois
isto causara deterioracéo de seus componentes

7- As amostras, devem atingir a temperatura ambiente antes de
iniciar o teste.

8- Nao utilizar reagentes de lotes ou kits diferentes.

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

10- Os componentes do kit sdo descartaveis e ndo devem ser
reutilizados.

11- Os materiais do kit que tiveram contato com a amostra do paciente
devem ter um destino especial. As pipetas plasticas, os cassetes
(dispositivos de teste), os swabs e frascos de diluente devem ser
descartados em lixo biolégico.

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

14- Para obtencéo de informagdes relacionadas a biosseguranga ou
em caso de acidentes com o produto, consultar as FISPQ (Ficha de
Informagdes de Seguranca de Produtos Quimicos) disponibilizadas
no site www.bioclin.com.br ou através de solicitacdo pelo SAC
(Servigo de Assessoria ao Cliente) da Quibasa.

AMOSTRAS

Realizar o teste utilizando amostra de fezes de c&o.

A amostra deve ser testada imediatamente apds a coleta.

Caso seja necessario, as amostras podem ser armazenadas entre
2 e 8°C por até 2 dias ou entdo a -20°C por periodos mais longos.

DESCRICAO DO PROCESSO

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

2- Utilizando o swab, coletar amostra de 4 pontos diferentes das
fezes.

Nota: Em amostras com consisténcia liquida ou pastosa, atentar
para que ndo ocorra a absorgao de fezes em excesso pelo swab.
A amostragem diretamente no reto do animal deve ser realizada
penas na auséncia de amostra em frasco de coleta e deve-se
atentar para a quantidade de fezes amostradas, que quando
insuficiente pode prejudicar a precisao dos resultados.

3- Inserir o swab no tubo de diluente, dissolvendo a amostra.
Nota: Utilize movimentos giratérios do swab dentro do tubo
e esfregando-o contra a parede durante 10 segundos, para
maximizar a dissolugdo da amostra no diluente.

4- Aguardar a sedimentagéo das particulas maiores no fundo do
tubo (recomendamos 5 minutos de decantagéo).

Nota: Excesso de material particulado no sobrenadante do diluente
de amostra pode comprometer a corrida.

5- Remover o cassete (dispositivo de teste) da embalagem de
aluminio, e posicionar sobre uma superficie plana, seca e limpa.

USO VETERINARIO

6- Utilizar a pipeta que acompanha o kit para coletar a amostra
dissolvida no diluente (sobrenadante).

7-Adicionar 4 gotas da amostra (80 pL), vagarosamente, no orificio
de aplicagdo da amostra do cassete.

8- Aguardar a formagao das linhas. Interpretar os resultados entre 5
e 10 minutos. N&o interpretar o resultado apds 10 minutos.
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INTERPRETAGAO DO RESULTADO
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LIMITAGOES DO PROCESSO

Este produto é destinado para triagem de infecgdo pela Giardia
lamblia em caes. Um resultado negativo pode ser observado caso
a quantidade de analito presente na amostra seja inferior ao limite
de detecgdo do teste. Isso pode acontecer dependendo do periodo
da doenca em que a amostra foi coletada, tipo de amostra utilizada
no teste e condigbes de armazenamento da mesma. Um resultado
negativo pode ocorrer também em caso de ineficiéncia na etapa de
extragdo da amostra no diluente.

Por isso, para o diagnéstico da doenga, o profissional deve levar em
consideragdo ndo apenas o resultado deste teste; mas, também os
sinais clinicos, condi¢des de saude do animal e outros resultados
de diagnostico eventualmente disponiveis.



CONTROLE INTERNO DA QUALIDADE

A Giardia é eliminada de forma intermitente nas fezes. Indica-
se a recoleta de amostra de fezes e repeticdo do teste para
o diagnostico preciso. O Laboratério Clinico deve possuir um
programa interno de controle da qualidade, onde procedimentos,
normas, limites e tolerancia para variagbes sejam claramente
estabelecidos. E importante ressaltar que todos os sistemas de
medigéo apresentam uma variabilidade analitica caracteristica,
que deve ser monitorada pelos préprios laboratérios. Para tanto,
é recomendavel a utilizagado de controles, que permitam avaliar a
precisdo e a exatidao das dosagens.

DESEMPENHO DO PRODUTO
CONTROLE DE QUALIDADE

SENSIBILIDADE E ESPECIFICIDADE CLINICA

Este produto foi testado em comparagdo com outros métodos.
Foram analisadas um total de 109 amostras caracterizadas para
giardiase canina; sendo 46 amostras diagnosticadas como positivas
e 63 diagnosticadas como negativas. Os resultados mostram que a
sensibilidade clinica do produto 97,83% e a especificidade clinica é
de 96,83%.

METODO REFERENCIA
Total
Resultado Positivo Negativo
Cassete .
Giardia Ag Positivo 45 2 47
Negativo 1 61 62
Resultado Total 46 63 109

Sensibilidade Clinica:( 45/46): 97,83%
Especificidade Clinica: (61/63): 96,83%
Precisao: (106/109): 97,25%

Precisdo

REPETIBILIDADE

A repetibilidade foi calculada a partir de 10 determinacdes
sucessivas, utilizando 2 amostras positivas diferentes. Foram
obtidos os seguintes resultados:

N° de Resultado Resultado
Amostra | pepeticoes Esperado Encontrado
Amostra 1 10 Positivo Positivo
Amostra 2 10 Positivo Positivo

REPRODUTIBILIDADE

A reprodutibilidade foi calculada a partir de 10 determinacdes
sucessivas durante 3 dias consecutivos, utilizando 2 amostras
positivas diferentes. Foram obtidos os seguintes resultados:

N° de N° de Resultado | Resultado

Amostra | ias’ | Repeticées | Esperado | Encontrado
Amostra 1 03 10 Positivo Positivo
Amostra 2 03 10 Positivo Positivo

SIGNIFICADO DIAGNOSTICO

A Giardia spp. € um protozoario flagelado que acomete humanos
e animais. Os trofozoitos afetam o intestino delgado causando
diarreia aguda, cronica, intermitente ou persistente. E comum
a ocorréncia de cdes assintomaticos, considerando que o
aparecimento dos sinais clinicos esta relacionado com a condigéo
do sistema imunoldgico e a susceptibilidade individual do animal.
Outros sinais clinicos que também s&o descritos incluem a
dor abdominal, anorexia, flatuléncia e distensdo abdominal. A
infeccéo por Giardia ocorre por via feco-oral, através da ingestao
de alimentos ou agua contaminada com cistos do parasita, os
quais podem sobrevivem por tempos prolongados no ambiente.
A infecgéo por Giardia pode ocorrer de forma concomitante com
outros parasitas gastrintestinais, levando ao agravamento do
quadro clinico e favorecer a infecgdes por outros patdégenos.
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4- QUIBASA: Dados do Departamento de Pesquisa e
Desenvolvimento.

GARANTIA DE QUALIDADE

Antes de serem liberados para o consumo, todos os produtos
da Quibasa 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 condi¢cdes adequadas.

‘ QUIBASA QUIMICA BASICA Ltda
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ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR
Servigo de Assessoria ao Cliente
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