MedTeste Toxoplasmose(Teste Rapido)
Instrucéo de Uso
REF: WTGM-MC32

Um teste rapido para a deteccéo qualitativa de anticorpos 1gG e IgM para Toxoplasma gondii
(T. gondii) em amostras de soro e plasma humanos.
Somente para uso profissional de diagnéstico in vitro.

FINALIDADE
O MedTeste Toxoplasmose (Teste Rapido) é um imunoensaio qualitativo cromatogréfico de
fluxo lateral para a detecgdo e diferenciagdo simultaneas de IgM anti-Toxoplasma Gondii (T.
gondii) e 1gG anti-T. gondii em amostras de soro ou plasma humano. Este kit deve ser
utilizado para fins de triagem, e como um auxilio no diagnéstico de infeccéo por T. gondii.
Qualquer amostra reativa com o MedTeste Toxoplasmose (Teste Ré&pido) deve ser
confirmada com métodos de teste alternativos e achados clinicos.

SUMARIO

T. gondii € um protozoario parasita intracelular obrigatério com distribuicdo mundial 12,

Os dados sorolégicos indicam que aproximadamente 30% da populacdo da maioria das
nagdes industrializadas esta cronicamente infectada com o organismo®. Uma variedade de
testes sorolégicos para anticorpos para o T. gondii tem sido utilizada como auxiliar no
diagnéstico de infeccdo aguda e na avaliacdo da exposicéo prévia ao organismo. Esses
testes séo o teste corante Sabin-Feldman, aglutinacdo direta, hemaglutinacéo indireta,
aglutinagdo em latex, imunofluorescéncia indireta e ELISA b8 Recentemente, o0s
imunoensaios cromatograficos de fluxo lateral, como o MedTeste Toxoplasmose (Teste
Raépido), foram introduzidos na clinica para o sorodiagnéstico da infecgéo por T. gondii.

PRINCIPIO
O MedTeste Toxoplasmose (Teste Rapido) é um imunoensaio qualitativo cromatogréafico de
fluxo lateral. O teste consiste em: 1) um conjugado de cor vermelha contendo antigenos de T.
gondii recombinantes conjugados com ouro coloidal (conjugados de T. gondii) e conjugados
de IgG de coelho com ouro, 2) uma tira de membrana de nitrocelulose contendo duas regides
de teste (regidesT1 e T2) e uma regido de controle (regido C). Neste teste, a membrana da
regido T1 é pré-revestida com anti- IgM humano monoclonal para detecgéo de IgM anti-T.

gondii. A membrana da regiéo T2 é pré-revestida com reagentes para detecgdo de IgG anti-T.

gondii, e a membrana da regido C é pré-revestida com IgG anti-coelho de cabra.

Quando um volume adequado de amostra de teste é aplicado na area de amostra (S) do
teste, a mistura migra por cima da membrana, cromatograficamente, por agéo capilar. Se IgM
anti- T.gondii estiver presente na amostra, ele se liga aos conjugados de T.gondii, formando
um imunocomplexo que é capturado pelo anticorpo IgM humano pré revestido na membrana
da regido T1, formando uma linha T1 de cor vermelha. A presenca desta linha colorida na
regido da linha do teste T1 indica um resultado positivo para IgM T. gondii.

Se IgG anti-T.gondii estiver presente na amostra, ele se liga aos conjugados de T.gondii,
formando um imunocomplexo que é capturado pelos reagentes pré revestidos na membrana
da regido T2, formando uma linha T2 de cor vermelha. A presenca desta linha colorida na
regido da linha do teste T2 indica um resultado positivo para IgG T. gondii.

A auséncia de quaisquer linhas coloridas (T1 e T2) na regiéo das linhas de teste T1 e T2
indicam um resultado negativo.

O teste contém um controle interno (regido C) que deve exibir uma linha de cor vermelha do
imunocomplexo do conjugado IgG anti-coelho de cabra/lgG de coelho com ouro,
independentemente do aparecimento de cor em qualquer uma das bandas T. Para
procedimento de controle, uma linha colorida sempre aparecerd na area de controle (C),
indicando que o volume adequado da amostra foi adicionado e a absor¢do da membrana
ocorreu. Caso contrério, o resultado do teste € invalido e a amostra deve ser testada
novamente com outro dispositivo.

REAGENTES
O teste contém anti-lgM humano de camundongo, anti-lgG humano de camundongo e
antigeno de Toxoplasma T.gondii. Um anticorpo de cabra é empregado no sistema de linha
de controle.

PRECAUGCOES

1. Somente para uso profissional de diagnéstico in vitro. N&o utilize ap6s a data de validade.
2. O dispositivo de teste deve permanecer na embalagem fechada até a utilizagéo.
3. Nao comer, beber ou fumar na area onde as amostras ou kits estédo sendo manipulados.
4. Esta instrucéo de uso deve ser lida completamente antes de realizar o teste.
5. Deixe que o teste, amostra, e/ou controles atinjam a temperatura ambiente (15- 30 °C)

antes de realizar o teste.
6. Utilize roupas de protegdo como jaleco, luvas descartaveis e protegdo para os olhos

enquanto as amostras sdo analisadas. Evite tocar na membrana de teste e no pogo de
amostra.
. Manuseie todas as amostras como se elas contivessem agentes infecciosos. Observe as
precaucdes estabelecidas contra perigos microbiolégicos durante todo o teste e siga os
procedimentos padréo para a eliminacéo apropriada das amostras.
Os testes usados incluindo cassetes de teste, conta-gotas, tubos de coleta de amostra,
bem como outros itens, devem ser descartados de acordo com as regulamentacdes
locais.
9. Umidade e temperatura podem afetar adversamente os resultados.
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ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE
Armazene conforme indicado na embalagem individual, em temperatura ambiente ou
refrigerada (2 - 30°C). O teste é estavel até a data de validade impressa na embalagem
fechada. O dispositivo de teste deve permanecer na embalagem fechada que contém o
dessecante até 0 momento da utilizag&o. Ap6s aberto utilizar em até 1hora. NAO CONGELE
O KIT DE TESTE. Néo utilize apés a data de validade.

COLETA E PREPARACAO DA AMOSTRA

MedTeste Toxoplasmose (Teste Rapido) pode ser realizado utilizando amostras de soro ou
plasma.
Separe 0 soro ou plasma do sangue o mais rapido possivel para evitar hemélise. Somente
amostras claras ndo hemolisadas devem ser utilizadas.
O teste deve ser realizado imediatamente ap6s a coleta da amostra. Nao deixe as
amostras a temperatura ambiente por periodos prolongados. As amostras de soro e
plasma podem ser armazenadas de 2-8 °C por até 3 dias. Para armazenamento a longo
prazo, as amostras devem ser mantidas abaixo de -20 °C.
Mantenha as amostras em temperatura ambiente antes do teste. As amostras congeladas
devem ser completamente descongeladas e bem misturadas antes do teste. As amostras
nao devem ser congeladas e descongeladas repetidamente.
Né&o use amostras que demonstrem lipemia, hemolise ou turbidez grosseiras para evitar
interferéncia na interpretacéo dos resultados.
6. Se as amostras forem transportadas, elas devem ser embaladas de acordo com as

regulamentacdes locais para o transporte de agentes etiol6gicos.
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MATERIAIS
Materiais Fornecidos
« Dispositivo de teste
* Pipeta Coletora
* Instrucdes de Uso

Materiais exigidos, mas néo fornecidos
* Recipiente para coleta de amostra
Cronémetro

Centrifuga

INSTRUGCOES DE USO
Deixe a embalagem em temperatura ambiente (15-30°C) antes de abrir. Retire o
dispositivo de teste da embalagem fechada e use-o dentro de uma hora.
Coloque o dispositivo de teste em uma superficie limpa e nivelada.
Segure a pipeta coletora verticalmente e aperte o bulbo para dispensar 3 gotas de soro ou
plasma (aproximadamente 75 pl) para a area de amostra (S) do dispositivo de teste, e
inicie o crondmetro. Evite a formacdo de bolhas de ar na &rea de amostra (S). Veja a
ilustragdo abaixo.
Aguarde até o aparecimento da linha colorida. Leia o resultado em 15 minutos; néo
interprete o resultado apés 15 minutos.
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3 Gotas de Soro

ou Plasma [ c c
Ig6 1gG 1gG
IgM IgM IgMm
Positivo
c
1g6
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IgM IgM IgM
Invalido

INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS
POSITIVO:* Duas ou trés linhas coloridas aparecem. Uma linha colorida deve aparecer na
regido da linha de controle (C) e uma ou duas linhas coloridas devem aparecer na regido da
linha de teste (IgG e/ou IgM).
Positivo IgM: Junto com a linha na regido de controle (C), uma linha colorida aparece na
regido IgM. Indica um resultado de teste positivo para anticorpos IgM para Toxoplasma.
Positivo 1gG: Junto com a linha na regiéo de controle (C), uma linha aparece na regido IgG.
Indica um resultado de teste positivo para anticorpos IgG para Toxoplasma.
NOTA: A intensidade da cor nas regides de linhas de teste (IgM e/ou IgG) pode variar
dependendo da concentragdo de anticorpos para Toxoplasma presentes na amostra.
Portanto, qualquer tom de cor nas regides de linhas de teste (IgM e/ou 1gG) deve ser
considerado como um resultado positivo.
NEGATIVO: Uma linha colorida aparece na regido da linha de controle (C). Nenhuma linha
colorida aparece nas regides de linhas de teste (IgM e/ou IgG) Um resultado negativo indica
que anticorpos para Toxoplasma ndo estdo presentes na amostra, ou estdo presentes em
niveis abaixo dos detectados pelo teste.
INVALIDO: A linha de controle ndo aparece. O volume insuficiente da amostra ou técnicas
de procedimento incorretas s@o as razdes mais provaveis para falha na linha de controle.
Revise o procedimento e repita o teste com um novo dispositivo de teste. Se o problema
persistir, descontinue o uso do kit teste imediatamente e entre em contato com o SAC da
empresa.

CONTROLE DE QUALIDADE
Um controle de procedimento interno esta incluido no teste. Uma linha colorida que aparece
na area da linha de controle (C) é um controle de procedimento interno. Esta linha confirma
condigbes e absorcdo adequadas através da membrana para a realizagdo do teste. A
presenca da linha de controle C confirma que o dispositivo de teste esta validado.

LIMITAGOES
1. O Procedimento do Ensaio e a Interpretacdo do Resultado do Teste devem ser seguidos
de perto ao testar a presenca de anticorpos para T.gondii no soro ou plasma de individuos.
O n&o cumprimento do procedimento pode gerar resultados imprecisos.

2. O MedTeste Toxoplasmose (Teste Rapido) € limitado a deteccao qualitativa de anticorpos
anti- T.gondii em soro ou plasma humano. Nem o valor quantitativo nem a taxa de
aumento na concentracéo de anticorpos IgG e IgM para T.gondii podem ser determinados
por este teste qualitativo.

. Um resultado negativo indica auséncia de anticorpos detectaveis de T. gondii. Entretanto,

um resultado negativo ndo exclui em nenhum momento a possibilidade de infeccéo por

T.gondii.

Um resultado negativo pode ocorrer se a quantidade de anticorpos de T. gondii presentes

na amostra estiver abaixo dos limites de deteccdo do teste, ou se os anticorpos

detectados ndo estiverem presentes durante o estagio da doenca em que a amostra é

coletada.

. Algumas amostras contendo quantidades excepcionalmente altas de anticorpos
heterdfilos ou fator reumatdide podem afetar os resultados esperados.

. Como em todos os testes diagnésticos, os resultados dos testes devem ser interpretados
em conjunto com outros dados laboratoriais e clinicos disponiveis para o médico.
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VALORES ESPERADOS
O MedTeste Toxoplasmose (Teste Rapido) foi comparado com outra marca de teste Elisa
TOXO IgG/IgM, lider de mercado. A correlagéo entre esses dois sistemas foi maior que 98%.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Sensibilidade e Especificidade
Foi realizada uma avaliacdo clinica comparando os resultados obtidos nos testes com
MedTeste Toxoplasmose (Teste Rapido) com o Teste ELISA TOXO IgG/IgM. O estudo incluiu
344 amostras de IgG e 327 amostras de IgM. Sobre as amostras de 1gG, ambos os ensaios
identificaram 241 resultados negativos e 97 positivos. Nas amostras de IgM, ambos os
ensaios identificaram 245 resultados negativos e 79 positivos.

Resultados do IgG

Método T.Gondii EIA (IgG) .
— " Resultados Totais
MedTeste T | Resultado | Positivo | Negativo
edleste Toxopiasmose |5 G o 97 3 100
(Teste Réapido) para IgG -
Negativo 3 241 244
Resultados Totais 100 244 344

Sensibilidade: 97,0% (95%CI: 91,5%~99,4%)*
Especificidade: 98,8% (95%CI: 96,4%~99,7%)*
Acuracia: 98,3 %( 95%Cl: 96,2%~99,4%)*

* Intervalo de Confianca



Resultados do IgM

Método T.Gondii EIA (IgM) .
— - Resultados Totais
MedT T | Resultado | Positivo Negativo
© este, ,OXOp asmose Positivo 79 1 80
(Teste Rapido) para IgM -
Negativo 2 245 247
Resultados Totais 81 246 327

Sensibilidade: 97,5%(95%CI:91,4%-99,7%)*
Especificidade: 99,6%(95%Cl:97,8%~99,9%)*
Acuréacia: 99,1%(95%Cl:97,3%~99,8%)*
Precisédo
Intra-ensaio
A precisdo intra corridas foi determinada usando 10 replicatas de trés amostras: uma
negativa, uma positiva baixa e uma positiva alta. Os valores negativos, positivos baixos e
positivos altos foram identificados corretamente em > 99% das vezes.
Inter-ensaio
A precisdo entre corridas foi determinada por 10 ensaios independentes nas mesmas trés
amostras: um negativo, um positivo baixo e um positivo alto. Trés lotes diferentes do
MedTeste Toxoplasmose (Teste Rapido) foram testados em um periodo de 3 dias usando
amostras negativas, positivas baixas e positivas altas. Os espécimes foram identificados
corretamente em > 99% das vezes.
Reatividade Cruzada
MedTeste Toxoplasmose (Teste R&pido) foi testado para amostras positivas de HBsAg,
HBsAb, HbeAg, HBeAb, HBcAb, HCV, HIV, Sifilis, H. Pylori, CMV e Rubéola. Os resultados
nao mostraram reatividade cruzada.
Substancias Interferentes
As seguintes substancias potencialmente interferentes foram adicionadas as amostras
TOXO negativas e positivas:

Acetaminofeno: 20 mg/dL Cafeina: 20 mg/DI

Acido Acetilsalicilico: 20 mg/dL Acido Gentisico: 20 mg/dL
Acido Ascérbico: 2g/dL Albumina: 2 g/dL
Bilirrubina: 1g/dL Acido Oxalico: 600mg/dL

Nenhuma das substancias nas concentragoes testadas interferiu no ensaio.

REFERENCIAS

. Krick JA e Remington JS: Toxoplasmose no adulto: Uma vis&o geral. Novo Eng. J. Med.
1978, 298: 550-553.

. Anderson SE e Remington JS: O diagndstico de Toxoplasmose. So. Med. J. 1975, 68:
1433-1443.

. Wilson CB, Remington JS, Stagno S e Reynolds DW: Desenvolvimento de sequelas
adversas em criangas nascidas com infecgdo subclinica congénita de toxoplasma.
Pediatrics, 1980, 66: 767-774.

. Berrebi A; Kobuch WE; Bessieres MH; Bloom MC; Rolland M; Sarramon MF; Roques C;

Fournie A: Término da toxoplasmose formaternal da gravidez. Lancet 1994, 344: 36-9.

Fraser KB, Shirodaira PV e Stanford CF: Coloragéo fluorescente e IgM, Br.Med humano. J.

1971, 3: 707

. Pyndiah N, Krech U, Price P e Wilhelm J: Separacdo cromatografica simplificada de
imunoglobulina M de G e sua aplicagdo na imunofluorescéncia indireta de Toxoplasma. J.
Clin. Micro.1979, 9: 170-174

. Montoya JG, Rosso F. Diagnéstico e manutencéo da toxoplasmose. Clin Perinatol.2005,
32 (3): 705-26.

5N

N

w

IN

o

o

~

INDICE DE SIMBOLOS

. ~ Quantidade
Consultar as instrucoes - = "
suficiente para Na&o reutilizar

de uso "
<n> ensaios

Para uso diagndstico in . < o
vitrg 2 Validade REF N&o reutilizar

e Na&o utilizar se a
e _,ﬂr Armazenar entre 2-30°C LOT| | Ntimero do lote @ embalagem

s / BiotesT

Manufacturer  Hangzhou Biotest Biotech Co., Ltd.
174#, Futai Road, Zhongtai Street,
Yuhang District, Hangzhou, P. R. China
Namero: XXXXXXXXX
Data de vigéncia: XX/XX/XXXX

TERMOS DE GARANTIA
AMedLevensohn garante a troca deste conjunto diagnéstico, desde que o mesmo
esteja dentro do prazo de validade e seja comprovado por sua Assessoria Técnica
que nédo houve falhas na execugdo, manuseio e conservagéo deste produto.
A MedLevensohn nédo se responsabiliza por falhas no desempenho do kit sob
essas condi¢des.

Produzido por:

Hangzhou Biotest Biotech Co., Ltd

End: 17# Futai Road, (Zhongtai industrial park), Zhongtai Town, Yuhang District,
Hangzhou

Importado e Distribuido por:

MedLevensohn Comércio e Representagdes de Produtos Hospitalares LTDA
End. Rua Dois s/n°® Quadra: 08 Lote: 08 Bairro: CIVIT | - Serra/lES
CEP:29.168-030 CNPJ:05.343.029/0001-90

SAC: 4003-9021

www.medlevensohn.com.br

Reg. ANVISA/MS: 80560310084
Técn. Resp.: Juliana Lecco / CRF-ES 5283

Para uso exclusivo diagnéstico "in vitro" Validade e cédigo lote: vide
embalagem externa. Produto nédo estéril, descartavel e atéxico. O fabricante
recomenda o uso Unico.

CONSERVAR ENTRE 2°C e 30°C.

TRANSPORTAR ENTRE 0°C E 50°C.

PARA DESCARTE, CONSULTAR INSTRUGOES DE USO
SERVICO DE ATENDIMENTO AO CLIENTE (SAC).

Quaisquer duvidas técnicas no manuseio deste kit ou no seu procedimento,
contatar a nossa ASSESSORIA TECNICA.

Fone 4003-9021




