Teste rapido de antigeno do
virus Monkeypox
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Apenas para uso profissional em diagnoéstico in vitro.
[USO PRETENDIDO]
O Teste rapido de antigeno do virus Monkeypox é um imunoensaio cromatogréafico
rapido destinado a detecgdo qualitativa do antigeno A29L do virus da variola dos
macacos em amostras de soro humano, plasma, sangue total, exsudato de erupgéo
cutanea e esfregacos de garganta. Destina-se a ser utilizado como auxiliar no
diagnéstico da infecgéo pelo virus da variola dos macacos. Os resultados s&o para a
detecgdo do antigeno do virus da variola dos macacos. Os resultados positivos
indicam a presenca do antigeno do virus da variola dos macacos.
[RESUMO]
A variola dos macacos é considerada uma doenca zoonética cuja transmisséo ocorre
principalmente de animais, como roedores e primatas, para humanos. No entanto, foi
observada transmissdo sustentada limitada entre humanos, tendo sido previamente
identificadas até 6 geragdes de transmisséo entre humanos. A transmisséo do virus
pode ocorrer através do contato com fluidos corporais, feridas na pele ou superficies
mucosas internas, goticulas respiratérias ou objetos contaminados. O consumo de
carne ou outros produtos inadequadamente cozinhados provenientes de animais
infectados também pode representar riscos aumentados de infecgdo."
O periodo de incubacdo da variola dos macacos pode variar de 5 a 21 dias, mas
geralmente cai entre 7 e 14 dias. A apresentacéo clinica da variola dos macacos pode
ser semelhante & da varicela, causada pelo virus varicela-zoster. > Os sintomas
geralmente comegam 5 dias ap6s a infeccdo com febre e calafrios, dor de cabega,
dores musculares, dor nas costas, fadiga e inchaco dos ganglios linfaticos
(linfadenopatia), este Gltimo sintoma diferenciando a variola dos macacos da variola e
da varicela. Cerca de 1-3 dias, as vezes mais, ap6s o inicio dos sintomas, podem
aparecer erupgdes cutdneas ou lesdes, geralmente comegando na face e
espalhando-se por todo o corpo, geralmente para as extremidades e néo para o tronco.
Notavelmente, lesGes de variola dos macacos podem aparecer nas palmas das méos
e nas solas dos pés (75% dos casos). A maioria dos individuos com variola dos
macacos apresenta erupgao cutanea com 1 a >100 lesGes cutaneas, mas alguns nao
apresentam essas lesoes."
Na maioria dos pacientes, os sintomas da variola dos macacos sdo geralmente
autolimitados e desaparecem espontaneamente dentro de 14 a 21 dias. No entanto, os
sintomas podem ser graves e requerem cuidados médicos.*
[PRINCIPIO]
O Teste rapido de antigeno do virus Monkeypox é um imunoensaio qualitativo de fluxo
lateral para a deteccdo do antigeno A29L do virus da variola dos macacos em
amostras de soro humano, plasma, sangue total, exsudato de erupgéo cutéanea e
esfregago de garganta . A membrana é pré-revestida com anti-MPX A29L na regi&o da
linha de teste. Durante o teste, o antigeno do virus da variola dos macacos no soro,
plasma, sangue total, exsudato de erupgdo cutdnea e amostra de esfregaco de
garganta reage com a particula revestida com o anticorpo MPX A29L. A mistura migra
cromatograficamente para cima na membrana por acéo capilar para reagir com 0
anticorpo do virus da variola dos macacos na membrana e gerar uma linha colorida. A
presenca desta linha colorida na regiéo de teste indica resultado positivo, enquanto
sua auséncia indica resultado negativo. Para servir como controlo do procedimento,
aparecera sempre uma linha colorida na regiéo da linha de controlo, indicando que foi
adicionado o volume adequado de amostra e que ocorreu a absor¢do da membrana.
[REAGENTES]
O teste contém particulas revestidas com anticorpo MPX A29L como reagente de
deteccdo e anti-MPX A29L revestido com membrana de nitrato de celulose como
reagente de captura.
[PRECAU(;OES]
Esta bula deve ser lida na integra antes da realizagéo do teste. O ndo cumprimento
das instrucdes do folheto informativo pode gerar resultados de teste imprecisos.
. para uso profissional em diagnéstico in vitro . N&o use ap6s a data de validade.
N&o coma, beba ou fume na area onde as amostras ou kits sdo manuseados.
N&o use o teste se a bolsa estiver danificada.
Manuseie todas as amostras como se contivessem agentes infecciosos. Observe
as precaucdes estabelecidas contra riscos microbiolégicos durante a coleta,
manuseio, armazenamento e descarte de amostras de pacientes e descarte do
conteldo usado do kit.
6. Use roupas de protegao, como jalecos de laboratério, luvas descartaveis e protecéo
para os olhos quando as amostras forem analisadas.
7. Lave bem as méos apds o teste.
8. Certifique-se de que quantidades adequadas de amostras sejam usadas para teste.
Muito ou pouco pode levar ao desvio dos resultados.
9. O teste utilizado deve ser descartado de acordo com os regulamentos locais.
10.A umidade e a temperatura podem afetar adversamente os resultados.
11.Quando for necesséria a utilizagdo de uma centrifuga para um procedimento,
deverdo ser utilizados copos de seguranga ou rotores selados.
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[ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE]

e Armazenar tal como embalado na embalagem selada a temperatura ambiente ou
refrigerado (2-30°C).

* O teste é estavel até a data de validade impressa na embalagem selada.

» O teste deve permanecer na embalagem lacrada até o uso.

« NAO CONGELE.

* N&o use além da data de validade.

[COLETA E PREPARAGAO DE AMOSTRAS]
Cotonete de exsudato de erupgdo cutanea ou cotonete de garganta

Para exsudato de erupgéo cutanea, limpe o exsudato de erupcéo cutanea 5 voltas com

um cotonete estéril . Para esfregaco de garganta, insira o esfregago na parte posterior

da faringe e nas areas tonsilares. Esfregue o cotonete sobre os pilares tonsilares e a

orofaringe posterior 5 voltas e evite tocar a lingua, os dentes e as gengivas.

de swab devem ser testadas o mais rapido possivel ap6s a coleta.

Se os esfregacos ndo forem processados imediatamente, € altamente recomendavel

que a amostra do esfregaco seja colocada num tubo de plastico seco, estéril e

hermeticamente fechado para armazenamento. A amostra de esfregaco em condi¢ées

secas e estéreis é estavel até 24 horas a 2-8°C.
Sangue total , soro ou plasma

Colete a amostra de sangue total em um tubo de coleta (com anticoagulante especifico,

ou seja, EDTA K2, heparina sédica, citrato de sédio ou oxalato de potéssio) de acordo

com o processo padrdo de amostragem de sangue venoso.

Separe o soro ou plasma do sangue o mais rapido possivel para evitar hemdlise.

Somente amostras transparentes e ndo hemolisadas podem ser usadas.

* Os testes devem ser realizados imediatamente ap6s a coleta das amostras. Nao
deixe as amostras em temperatura ambiente por periodos prolongados. As amostras
de soro e plasma podem ser armazenadas entre 2 e 8°C por até 10 dias. Para
armazenamento a longo prazo, devem ser mantidos abaixo de -20°C. As amostras
de sangue total devem ser armazenadas entre 2 e 8°C se o teste for realizado dentro
de 3 dias apds a coleta. Ndo congele amostras de sangue total.

* Deixe as amostras atingirem a 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.

e Se as amostras forem enviadas, elas deverdo ser embaladas de acordo com os
regulamentos locais que abrangem o transporte de agentes etiolégicos.

e EDTA-K2, heparina sédica, citrato de sddio e oxalato de potassio podem ser usados
como anticoagulantes para a coleta da amostra.

[MATERIAIS]

Material fornecido
« Cassetes de teste * Tampé&o * Bula
« Cotonetes estéreis « Estacao de trabalho
Materiais necessarios , mas néo fornecidos

« Centrifuga « Temporizador * Pipeta
« Anuincio de alcool « Lanceta + Conta -gotas

[INSTRUGOES DE USO]

Deixe o teste, a amostra e o tampdo atingirem a temperatura ambiente (15-30°C)

antes do teste.

1. Remova o cassete de teste da embalagem metdlica e use-o0 0 mais rapido possivel.
Melhores resultados seréo obtidos se o ensaio for realizado dentro de uma hora.

2. Cologue o teste em uma superficie plana e limpa e execute o teste conforme abaixo
para diferentes amostras.

Cotonete de exsudato de erupcéo cutinea ou cotonete de garganta

Para amostra de exsudato de erupgdo cutanea ou esfregago de garganta :

1. Remova a tampa do tubo com tampé&o de extracéo e coloque o tubo na estacédo de
trabalho .

2. Para exsudato de erupgdo cutanea, limpe o exsudato de erupgéo cutanea 5 voltas
com um cotonete estéril. Para esfregaco de garganta, insira o esfregago na parte
posterior da faringe e nas areas tonsilares. Esfregue o cotonete sobre os pilares
tonsilares e a orofaringe posterior 5 voltas e evite tocar a lingua, os dentes e as
gengivas.

3. Coloque o cotonete no tubo de extragdo. Gire o swab por 10 a 15 segundos
enquanto pressiona a cabega contra o interior do tubo para liberar o antigeno no
swab.

4. Remova o cotonete enquanto aperta a cabeca do cotonete contra o interior do tubo
de extracdo enquanto o remove para expelir o maximo de liquido possivel do
cotonete. Descarte o cotonete de acordo com seu protocolo de descarte de
residuos de risco biolégico.

5. Encaixe a ponta do tubo ou feche a tampa do tubo, depois inverta o tubo de
extragdo e adicione 3 gotas de amostra (aproximadamente 75 pL) no poco da
amostra (S) e depois inicie o crondmetro.

6. Espere pela linha colorida (s) para aparecer. Leia os resultados em 15 minutos .
N&o interprete o resultado apés 20 minutos.
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Positivo Negativo Invalido

Sangue total, soro ou plasma
1. Para amostra de soro ou plasma:

*Use um conta-gotas: Segure o conta-gotas verticalmente, transfira 1 gota
completa (aproximadamente 25 pL) de soro ou plasma para o pogo da amostra
(S). Em seguida, adicione 1 gota de buffer (aproximadamente 25 pL) no pogo da
amostra (S) e inicie o crondmetro.

*Use uma pipeta: transfira 25 uL de soro ou plasma para o pogo da amostra (S),
em seguida, adicione 1 gota de tamp&o (aproximadamente 25 pL) ao pogo da
amostra (S) e inicie o crondmetro.

Para amostra de sangue total :

*Use um conta-gotas: Segure 0 conta-gotas verticalmente, transfira 2 gotas
completas (aproximadamente 50 uL) de sangue total para o pogo da amostra (S).
Em seguida, adicione 2 gotas de buffer (aproximadamente 50 pL) no pogo da
amostra (S) e inicie o crondmetro.

*Use uma pipeta: transfira 50 pL de sangue total para o pogo da amostra (S), em
seguida, adicione 2 gotas de tampdo (aproximadamente 50 pL) ao pogo da
amostra (S) e inicie o crondmetro.

2. Aguarde até que a(s) linha(s) colorida(s) apareca(m). Leia os resultados em 15
minutos . N&o interpretar o resultado apds 20 minutos.
Nota : Sugere-se ndo usar o tampao além de 6 meses apoés a abertura do frasco.
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[INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS]

POSITIVO:* Aparecem duas linhas coloridas . Uma linha colorida deve estar na
regido controle (C) e outra linha colorida deve estar na regido teste (T). O resultado
positivo na regiéo de teste indica que o antigeno do virus da variola dos macacos foi
detectado na amostra.

*OBSERVAGAO: A intensidade da cor na regido da linha de teste (T) variara com base
na quantidade de antigeno do virus da variola dos macacos presente na amostra.
Portanto, qualquer tonalidade de cor na regiéo teste (T) deve ser considerada positiva.
NEGATIVO: Uma linha colorida aparece na regido controle (C). Nenhuma linha
colorida aparece na regido da linha de teste (T).

INVALIDO: A linha de controle ndo aparece. Volume de amostra insuficiente ou
técnicas de procedimento incorretas séo as razfes mais provaveis para a falha da
linha de controle. Revise o procedimento e repita o teste com um novo teste. Se o
problema persistir, interrompa imediatamente a utilizag&o do kit de teste e contacte o
seu distribuidor local.

[CONTROLE DE QUALIDADE]

Controles processuais internos estdo incluidos no teste. Uma linha colorida que
aparece na regido de controle (C) é um controle de procedimento interno. Confirma
volume de amostra suficiente e técnica de procedimento correta. Os padrdes de
controle ndo séo fornecidos com este kit; no entanto, recomenda-se que os controlos
positivos e negativos sejam testados como uma boa pratica laboratorial para confirmar
o procedimento de teste e para verificar o desempenho adequado do teste.



[LIMITACOES]

1. As INSTRUGOES DE USO e a INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS devem ser
seguidas rigorosamente ao testar a presenca do antigeno do virus da variola dos
macacos no soro, plasma, sangue total, exsudato de erupgéo cutanea e amostra de
esfregaco de garganta de individuos individuais. Para um desempenho ideal do
teste, a coleta adequada de amostras é fundamental. O ndo cumprimento do
procedimento pode gerar resultados imprecisos.

2. O Teste rapido de antigeno do virus Monkeypox é apenas para uso em diagnéstico
in vitro . Este teste deve ser usado para detecgcdo do antigeno do virus da variola
dos macacos em amostras de soro, plasma, sangue total, exsudato de erupcédo
cutanea e esfregacos de garganta . Nem o valor guantitativo nem a taxa de
aumento na concentragdo do antigeno do virus da variola dos macacos podem ser
determinados por este teste qualitativo.

3. O Teste rapido de antigeno do virus Monkeypox indicara apenas a presenca do
antigeno do virus da variola dos macacos .

4. O nivel de hematdcrito do sangue total pode afetar os resultados do teste. O nivel
de hematécrito precisa estar entre 25% e 65% para resultados precisos.

5. O teste apresentara resultados negativos nas seguintes condi¢des: O titulo do
antigeno do virus da variola dos macacos na amostra for inferior ao limite minimo
de deteccéo do teste ou o antigeno do virus da variola dos macacos ndo apareceu
no momento da coleta da amostra. Recomenda-se reamostrar o paciente alguns
dias depois e testar novamente.

6. A presenca ou auséncia continua de antigeno nédo pode ser usada para determinar
0 sucesso ou o fracasso de uma determinada terapia.

[CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO]
Sensibilidade e Especificidade
O Teste rapido de antigeno do virus Monkeypox foi comparado com o kit PCR do virus
Monkeypox. Os resultados foram tabulados conforme abaixo:

2. US Centers for Disease Control and Prevention (CDC). Monkeypox Signs and

Symptoms. Updated July 16, 2021. Accessed May 18, 2022.
https://www.cdc.gov/poxvirus/monkeypox/symptoms.html
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Método PCR Resultados
Teste rapido de Resultados Positivo Negativo totais
antigeno do virus Positivo 15 1 16
Monkeypox Negativo 1 199 200
Resultados totais 16 200 216

Sensibilidade Relativa: 93,75% (IC95%*: 69,77%-99,84%)
Especificidade Relativa: 99,50% (1C95%*: 97,25%-99,99%)
Precis&o: 99,07% (IC 95%*: 96,70 % -99,89%)

Limitacdo de Detecgao
O teste rapido do antigeno do virus Monkeypox pode detectar o antigeno A29L do
virus Monkeypox em até 0,1 ng/mL.

*Intervalo de Confianca

Preciséo
Intra-Ensaio
A preciséo intraensaio foi determinada utilizando 10 réplicas de quatro amostras: uma
negativa, uma positiva baixa, uma positiva média e uma positiva alta. O negativo, o
positivo baixo, o positivo médio e o positivo alto foram identificados corretamente
em >99% das vezes.
Inter-Ensaio
A precisdo entre corridas foi determinada por 10 ensaios independentes nas mesmas
quatro amostras: um negativo, um positivo baixo, um positivo médio e um positivo alto.
Trés lotes diferentes do Teste rapido de antigeno do virus Monkeypox foram testados
durante um periodo de 3 dias usando amostras negativas, positivas baixas, positivas
médias e positivas altas. As amostras foram identificadas corretamente em >99% das
vezes.
Reatividade cruzada
O Teste rapido de antigeno do virus Monkeypox foi testado para HAMA, fator
reumatéide (FR), anti-HAV IgG, anti-Sifilis TP, anti-HIV, anti-H. Pylori, anti-Toxoplasma
1gG, anti-Toxoplasma IgM, anti- Amostras positivas para Rubéola 1gG, anti-Rubéola
1gG, anti-CMV IgM, anti-CMV IgM, HBsAg, AFP, CEA, anti-sarampo, anti-SARS-CoV-2
1gG. Os resultados ndo mostraram reatividade cruzada.
As seguintes cepas de cultura de virus ndo apresentaram reatividade cruzada com o
Teste rapido de antigeno do virus Monkeypox.

N&o. Cultura de cepas de virus Concentracéo

1 irus da variola bovina V 1E+05TCIDso/mL
2 Virus Ectromélia 1E+05TCIDso/mL
3 Virus varicela-zéster 1E+03TCIDso/mL
4 Virus Herpes Simplex 1E+04TCIDso/mL
5 Virus Vacinia 1E+05TCIDso/mL

Substéancias Interferentes
Os seguintes compostos foram testados usando o Teste rapido de antigeno do virus
Monkeypox e nenhuma interferéncia foi observada.
Triglicerideos: 100 mg/dL  Acido Ascorbico: 20 mg/dL
Bilirrubina: 60 mg/dL Total colesterol: 15 mmol/L
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Hemoglobina: 1000 mg/dL
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