ProSpecT PT
Rotavirus Microplate
Assay

R240396 .... ..96 testes

1. UTILIZACAO PREVISTA

O teste ProSpecT Rotavirus consiste num imunoensaio enzimatico
qualitativo para a detecgdo de rotavirus (Grupo A) em amostras
fecais humanas, como um auxiliar no diagndstico da gastroenterite
aguda causada por rotavirus do Grupo A.

2. RESUMO

Os rotavirus sdo virus de ARN ndo envelopado de simetria
icosahédrica, consistindo num nlcleo interior esférico e duas
capsulas exteriores! - o capsideo. Foram identificados pelo menos
sete serogrupos (A-G) dentro do género Rotavirus'2.

Os serotipos humanos do rotavirus do Grupo A constituem uma
causaimportante de gastroenterite em criangas pequenas em todo
o mundo**>®7, A gastroenterite causada por rotavirus também
ocorre em populagdes de criangas mais velhas e de idosos®*°,
O virus estd geralmente associado a infecgdes nosocomiais em
enfermarias pedidtricas e em bergarios neonatais. Os surtos
podem resultar em hospitalizacdo e tratamento prolongados das
criangas infectadas'*2*3, A gastroenterite causada por rotavirus
pode ser grave, até mesmo fatal, em criangas subalimentadas ou
com imunidade comprometida®®°,

O diagndstico laboratorial dasinfecgdes por rotavirus desempenha
um papel importante na gestdo do doente, permitindo o
tratamento eficaz e o controlo de surtos. Actualmente, os
serotipos humanos do rotavirus ndo crescem facilmente em
sistemas de cultura celulares, dai serem dificeis de isolar a partir
de amostras clinicas**. Por conseguinte, o diagnostico laboratorial
de infecgBes causadas por rotavirus baseia-se na detecgdo
directa do virus, ou dos antigénios virais, em amostras fecais. Esta
deteccdo pode ser efectuada com a microscopia electrénica para
detectar o virus ou os antigénios virais, ou através de electroforese
em gel de poliacrilamida para detectar o ARN do genoma do
rotavirus**>1%17, Estes procedimentos sdo tecnicamente exigentes
e requerem a utilizagdo de equipamento especializado, o que
limita a sua aplicagdo.

Os imunoensaios enzimaticos, os testes de aglutinagdo de latex
e a imunocromatografia, utilizando anticorpos monoclonais
ou policlonais especificos, foram descritos para a deteccdo
directa de rotavirus em amostras clinicas'®!%?2!, Estes testes
proporcionam um método rdpido, sensivel e especifico para a
deteccdo de rotavirus em amostras fecais. As estirpes podem
também ser caracterizadas através de uma reac¢do em cadeia de
polimerase de transcriptase reversa, mas este tipo de teste ndo é,
normalmente, efectuado?.

O teste ProSpecT Rotavirus consiste num imunoensaio para a
detecgdo de rotavirus do Grupo A em amostras fecais. O teste
utiliza um anticorpo policlonal para detectar proteinas especificas
do grupo, incluindo a principal proteina capsidica interior (VP6),
presente nos rotavirus do Grupo A.

PRINCIPIO DO TESTE

w

O teste ProSpecT Rotavirus utiliza um anticorpo policlonal num
imunoensaio enzimatico sanduiche de fase sélida, para detectar
um antigénio especifico do grupo, presente nos rotavirus do
Grupo A. Os micropogos separaveis sdo revestidos com um
anticorpo policlonal especifico do rotavirus. A suspensdo fecal
ou a amostra de controlo é adicionada ao micropogo e incubada
simultaneamente com um anticorpo policlonal especifico do
rotavirus, conjugado com peroxidase de rabano. O antigénio do
rotavirus presente na amostra é capturado entre o anticorpo
na fase sélida e o anticorpo conjugado com a enzima. Apds 60
minutos de incubagdo a temperatura ambiente, os micropogos
sdo lavados com um tampdo de lavagem na concentragdo
de trabalho, para remover a amostra em excesso e qualquer
anticorpo nio ligado marcado com a enzima. E adicionado um
cromogénio aos micropogos e incubado durante 10 minutos a
temperatura ambiente. A presenga nos micropogos do anticorpo
marcado com enzima, ligado especificamente, resulta numa
alteragdo da cor que é interrompida com a adi¢do de acido. A
intensidade da cor significativamente acima dos niveis originais
é indicadora da presenga de antigénio de rotavirus na amostra
ou no controlo.

4. DEFINICOES DOS SIMBOLOS
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5. CONTEUDO DO KIT, PREPARAGAO PARA

UTILIZACAO E ARMAZENAMENTO

O ProSpecT Rotavirus Microplate Assay inclui os reagentes
suficientes para efectuar 96 testes.
Consulte também Precaugdes, secgdo 6.

O prazo de validade de cada kit é indicado no rétulo da
embalagem.

Conserve todos 0s componentes a uma temperatura entre os 2
e 8°C.

Antes da sua utilizagdo, restaure os reagentes a temperatura
ambiente (20-25 °C) e agite suavemente. Coloque todos os
reagentes ndo utilizados no frigorifico apds a utilizagdo.

Todos os reagentes, a excepgdo do tampdo de lavagem, sdo
fornecidos com a concentragdo de trabalho necesséria. Os
reagentes podem ser dispensados directamente a partir de
frascos conta-gotas ou colocados com as pipetas multicanais. Se
colocar uma quantidade excessiva de reagente, tem de retirar a
quantidade em excesso. Ndo volte a deitar o reagente em excesso
no frasco.

[E Instrugdes de utilizacdo

Pipetas de transferéncia

Tampa e suporte de tiras de microplacas
Certificado de contetidos

Cartdo de procedimento

Microplaca* (8 pogos / tira)

12 tiras (tiras com 8 micropogos separaveis)
revestidas com um anticorpo policlonal
especifico do rotavirus. E fornecida
uma embalagem de aluminio reselavel,
contendo dessecante, para a conservagao
dos pogos ndo utilizados. Os micropogos
podem ser utilizados até 16 semanas
apds a abertura inicial, desde que sejam
conservados devidamente na embalagem.

CONJUGATE Conjugado enzimatico*
Um frasco conta-gotas com 12 ml de
anticorpo policlonal de coelho especifico
do rotavirus, conjugado com peroxidase de
rabano numa solugdo proteica tamponada,
contendo agente antimicrobiano e corante
azul.

CONTROL Controlo Positivo*

Um frasco conta-gotas com 4 ml de
rotavirus de bovino inactivo em tampao
com agente antimicrobiano.

Controlo Negativo*

Um frasco conta-gotas com 4 ml de uma
solugdo salina com tampdo Tris, agente
antimicrobiano e corante vermelho.

Tampao de diluicdo das amostras

SAMPLE DILUENT

Um frasco com 120 ml de uma solugdo
salina  com tampdo Tris, agente
antimicrobiano e corante vermelho.

CONTROL [-]
)

WASH BUFFER (x10;

Tampao de lavagem

Um frasco com 120 ml de uma solugdo de
fosfato tamponada concentrada (x10) com
agentes antimicrobianos e detergente.

Dilua o concentrado do tampdo de
lavagem (10x) para (x1) através da adigdo
de 1 parte de concentrado a 9 partes de
agua destilada ou desionizada. O tampao
de lavagem diluido mantém-se estavel até
30 dias quando conservado a 2-8 °C.

SUBSTRATE TMB| Substrato de cor

Um frasco conta-gotas com 12 ml de
3.3',5.5’-tetrametilbenzidina (TMB) em
tampdo.

O substrato de cor deve ser guardado e
utilizado a partir do frasco com proteccdo
contra a luz fornecido. Se retirar uma
aliquota do frasco original por qualquer
motivo, ndo volte a colocar o substrato de
cor ndo utilizado no frasco original.

Solugdo de paragem

Um frasco conta-gotas com 12 ml de 0.46

mol/I de &cido sulfurico.

*Nota: Ndo misture reagentes entre kits com cddigos de lotes
diferentes.

6. PRECAUCOES

Os reagentes servem apenas para diagndstico in vitro.
Apenas para utilizagdo profissional.

Consulte a Ficha de Dados de Seguranga do Material (FDSM)
e a rotulagem do produto para obter informagdes sobre
componentes potencialmente perigosos.

INFORMACOES A NIVEL DA SAUDE E SEGURANCA

6.1. O controlo positivo contém rotavirus de bovino inactivo,
que demonstrou ndo ser infeccioso em culturas celulares.
No entanto, o controlo deve ser manuseado e eliminado
como sendo potencialmente infeccioso.

6.2. O tampdo de lavagem contém um potencial agente
sensibilizador cutdneo (<1% v/v). Evitar o contacto com a
pele. Utilizar luvas de vinil ou nitrilo descartéveis.

6.3. N&do comer, beber, fumar, conservar ou preparar alimentos,
nem aplicar cosméticos, na area de trabalho.

6.4. Ndo pipetar os materiais com a boca.

6.5. Utilizar luvas descartaveis quando manipular os reagentes
e amostras. Lavar sempre as mdos depois de trabalhar com
materiais infecciosos.

6.6. Eliminar as amostras clinicas de acordo com a legislagdo
local.

6.7. Os reagentes ProSpecT Rotavirus contém um agente
antimicrobiano patenteado, que ndo apresenta qualquer
perigo para o utilizador se as precaugbes normais de
seguranca laboratorial forem seguidas.

PRECAUCOES ANALITICAS

6.8. Os componentes ndo podem ser utilizados apds a data de

validade indicada nas etiquetas. Ndo misturar nem trocar
os seguintes reagentes, dado que o desempenho pode ser
comprometido:- Placa, Conjugado e Controlos.



6.9. Podem ser utilizados os seguintes reagentes comuns com
toda a gama de produtos ProSpecT:- Tampao de Lavagem,

Substrato TMB e Solugdo de Paragem.

6.10. Evitar a contaminagdo dos reagentes.

6.11. Quando utilizar o método do frasco conta-gotas, deve
certificar-se de que todos os reagentes sdo adicionados na
mesma forma. (O desempenho do kit pode ser afectado
adversamente se for utilizada uma combinagdo de métodos,

ou seja, pipeta e conta-gotas).

6.12. Utilizar pipetas individuais ou pontas de pipeta descartaveis
para cada amostra, controlo ou reagente (se ndo estiver
a utilizar frascos com conta-gotas), de modo a evitar a
contaminagdo cruzada de amostras, controlos ou reagentes,

o que poderia causar resultados errados.

. Conservar a dgua destilada ou desionizada para dilui¢do de
reagente concentrado dentro de recipientes limpos, a fim
de prevenir a contaminagdo microbiana.

. Evitar a contaminagdo com iGes metalicos e agentes
oxidantes.

. O substrato de cor é sensivel a luz. Se o reagente for exposto
a luz e desenvolver cor, tem de eliminar o reagente.

6.16. Os micropogos ndo podem ser reutilizados.

6.17.0 Tampdo de Lavagem, a concentracdo de trabalho
estabelecida, e que ndo tenha sido utilizado, pode
ser conservado até um maximo de 30 dias, a 2- 8°C,
para posterior utilizagdo. Quando ndo estiverem a ser
utilizados, os recipientes do Tampao de Lavagem devem ser
enxaguados em agua desionizada ou destilada e deixados a
secar.

.0 equipamento de lavagem manual ou automatizado
deve estar livre de contaminagdo microbiana, estar
correctamente calibrado e conservado de acordo com as
instrugdes do fabricante.

.Quando utilizar frascos de reagente com conta-gotas,
segurar os frascos na vertical com o bocal a cerca de 5 mm
acima do micropogo. Pressionar o frasco suavemente e
certificar-se de que as gotas caem livremente para dentro
dos micropogos, sem tocarem nas suas laterais. Evitar a
contaminagdo de todos os bocais conta-gotas.

7. COLHEITA DE AMOSTRAS FECAIS

As amostras fecais devem ser recolhidas logo que possivel apds
o inicio dos sintomas.

A ocorréncia do pico da excrecdo de rotavirus nas fezes de
doentes com gastroenterite é referida 3 a 5 dias apds o inicio dos
sintomas®.

As amostras fecais para testes directos devem ser recolhidas para
dentro de recipientes que ndo contenham meios de transporte,
conservantes, soro animal, iGes metalicos, agentes oxidantes ou
detergentes, visto que todos estes aditivos podem interferir com
o teste ProSpecT Rotavirus.

Se forem recolhidos esfregagos rectais, estes deverdo conter
material fecal suficiente para obter uma suspensdo de fezes a 10%
(consulte a secgdo 8).

As amostras podem ser conservadas durante 8 dias a 2-8 °C antes
da realizagdo dos testes. Para armazenamento a longo prazo de
amostras fecais, conserve a -20 °C.

8. PROCEDIMENTO

MATERIAIS NECESSARIOS FORNECIDOS

Consulte Conteudo do Kit, seccdo 5

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

Recipientes de recolha de amostras fecais

Recipientes descartaveis, transparentes e de tampa de enroscar
(capacidade minima de 3 ml) para preparagdo de amostras fecais

Papel transparente absorvente (em cima do qual pode dar
pequenas pancadas nos micropogos para estes secarem)

Micropipetas de precisdo e pontas descartdveis para distribuigdo
de 50 pl, 100 pl e 1000 pl

Recipiente de eliminagdo de residuos com desinfectante fresco
adequado

Cronémetro
Frasco de lavagem para tampao de lavagem
Agua destilada ou desionizada

Leitor de microplacas com capacidade de leitura a 450 nm (com
filtro de referéncia facultativo de 620-650 nm)

MATERIAIS OPCIONAIS NAO FORNECIDOS

Misturador de voértice com adaptador de placa ou incubadora
com agitador de placas

Aparelho de lavagem de placas ou equipamento adequado para
lavagem de tiras de 8 micropogos

PROCEDIMENTO

8.1. Abra a embalagem de aluminio, remova o nimero indicado
de tiras de microplacas e coloque-as num suporte de tiras
de microplacas. Utilize um pogo para o Controlo Negativo
e um pogo para o Controlo Positivo. Se utilizar menos
de 8 pogos, separe o nimero de pogos necessarios de
uma tira e volte a colocar os pogos ndo utilizados dentro
da embalagem de aluminio com dessecante. VOLTE A
SELAR BEM A EMBALAGEM PARA IMPEDIR A ENTRADA DE
HUMIDADE E CONSERVE-A A 2-8°C.

DILUICAO DE AMOSTRAS FECAIS

Coloque 1 ml de Diluente de Amostras num recipiente
devidamente identificado e prepare uma suspensdo a 10% ou a
diluicdo de amostras fecais adicionando aproximadamente 0.1
g de fezes sdlidas (porg¢des pequenas do tamanho de ervilhas),
ou cerca de 100 pl de fezes liquidas, utilizando pipetas de
transferéncia. Misture bem e deixe a pipeta de transferéncia no
recipiente para posterior utilizagdo.

Rode os esfregagos rectais em 1 ml de Diluente de Amostras,
ao mesmo tempo que pressiona o esfregago contra a lateral do
recipiente para libertar o material fecal. Misture bem.

As suspensdes fecais preservadas anteriormente em formalina
devem ser adicionalmente diluidas em ProSpecT Rotavirus
Sample Diluent (Diluente de Amostras ProSpecT Rotavirus), de
modo a preparar uma suspensdo de fezes a 10% antes do teste.

As amostras diluidas em Diluente de Amostras ProSpecT Rotavirus
podem ser conservadas a 2-8 °C durante um prazo de até 8 dias
antes do teste.

NOTA: As amostras fecais preparadas em Diluente de Amostras
ProSpecT Astrovirus, ProSpecT Adenovirus e ProSpecT
Norovirus também podem ser testadas com o teste ProSpecT
Rotavirus. A utilizacdo de Diluentes de Amostras alternativos
ndo foi validada.

8.2. Adicione 2 gotas (ou 100 pl) de cada amostra diluida,
Controlo Negativo ou Controlo Positivo aos micropogos
separados. Em cada lote de testes deve ser incluido pelo

menos um Controlo Negativo e um Controlo Positivo.

8.3. Apds a adigdo de todas as amostras e controlos, adicione 2

gotas (ou 100 pl) de Conjugado a cada micropogo.

8.4. Cubra a placa e incube os micropogos a 20-30 °C durante 60

+ 5 minutos.

8.5. Sacuda ou aspire o conteddo dos pogos. Lave os pogos
enchendo-os completamente com Tampdo de Lavagem
diluido (~350-400 pl por pogo). Sacuda ou aspire todo
o liquido existente nos pogos apds cada lavagem. Lave
5 vezes. Apos a Ultima lavagem, remova o contetdo e dé
pancadinhas com a placa em cima de toalhas de papel
limpas, ou aspire. Se utilizar um aparelho de lavagem
automatizado, este devera ser programado para completar
5 ciclos de lavagem. Os aparelhos de lavagem devem ser
correctamente calibrados para assegurar o enchimento
e esvaziamento completos dos micropogos entre cada
lavagem. Apds a lavagem final, deve inverter a placa em
cima de papel absorvente e dar pancadinhas na mesma
para remover os ultimos vestigios de tampd&o de lavagem.

8.6.
8.7.

Adicione 2 gotas (ou 100 pl) de Substrato a cada micropogo.

Cubra a placa e incube os micropogos a 20-30 °C durante 10
minutos.

8.8. Interrompa a reac¢do do Substrato adicionando 2 gotas
(ou 100 pl) de Solugdo de Paragem a cada micropogo.
Certifique-se de que o contetdo dos micropogos é bem
misturado antes de ler os resultados. O produto colorido
mantém-se estdvel até 30 minutos apos a adigdo de Solugdo

de Paragem.

8.9. Leia espectrofotometricamente a 450 nm (consulte as

secgles 9 e 10).

9. CONTROLO DE QUALIDADE

Cada vez que o teste for executado, deve ser incluido pelo menos
um Controlo Negativo e um Controlo Positivo.

DETERMINACAO ESPECTROFOTOMETRICA

O valor do Controlo Negativo, ou a média dos valores do Controlo
Negativo, deve ser inferior a 0.150 unidades de absorvancia.

O valor do Controlo Positivo deve ser superior a 0.500 unidades
de absorvancia.

10. RESULTADOS

DETERMINACAQO ESPECTROFOTOMETRICA

10.1. Os micropogos devem ser lidos fotometricamente no prazo
de 30 minutos apods a adi¢do da Solugdo de Paragem.

10.2. Misture o conteudo dos micropogos e leia a absorvancia
de cada micropogo utilizando um espectrofotémetro
programado para 450 nm. Certifique-se de que o fundo dos
micropogos € limpo antes de efectuar a leitura. O leitor deve

ser “branqueado contra o ar” antes da placa ser analisada.

10.3.Se o espectrofotometro permitir a utilizagdo de um
comprimento de onda de referéncia (de 620 a 650 nm),
deve ser efectuada a leitura do comprimento de onda

duplo.

10.4. Calcule o valor de corte adicionando 0.200 unidades de
absorvancia ao valor do Controlo Negativo, ou a média dos

valores, quando é incluido mais de um Controlo Negativo.

10.5. Interprete os resultados do teste:

Positivo:  valor de absorvancia da amostra clinica > o valor de
corte.

Negativo: valor de absorvancia da amostra clinica < o valor de
corte.

Equivoco: valor de absorvancia da amostra clinica dentro de

0.010 unidades de absorvancia do valor de corte. Estas amostras
devem ser testadas novamente, ou devem ser recolhidas novas
amostras do doente.

11. LIMITACOES DE DESEMPENHO

11.1. Avalidade dos resultados obtidos com o ProSpecT Rotavirus
Microplate Assay depende das reacgdes do controlo se
desenvolverem conforme previsto. Consulte a secgdo 9,
Controlo de Qualidade.

11.2. Um resultado negativo ndo exclui a possibilidade de infecgdo
do doente por rotavirus. A ndo detecgdo do rotavirus pode
resultar de varios factores, tais como a colheita da amostra
num momento inadequado da doenga, quando o niumero de
virides presente é reduzido, ou colheita ou manuseamento

inadequados da amostra.

11.3. 0 teste ProSpecT Rotavirus detecta proteinas virais
especificas do grupo, presentes nos serotipos humanos de
rotavirus do Grupo A. O teste ndo pode ser utilizado para
efectuar a diferenciagdo entre serotipos de rotavirus do
Grupo A, ou para detectar outros serogrupos de rotavirus

(B-G).

. Os reagentes sdo fornecidos em concentragdes de trabalho
fixas. O desempenho do teste pode ser adversamente
afectado se os reagentes forem modificados ou conservados
em condi¢des diferentes das referidas na secgdo 5.



11.5. A utilizacdo do ProSpecT Rotavirus Microplate Assay para
teste directo de outras amostras que ndo as amostras fecais,
ndo é recomendada, porque quer a presenca de antigénio
insuficiente, quer a recolha inadequada das amostras, pode
conduzir a resultados negativos falsos. Uma amostra fecal
com resultado positivo, associada a diarreia, é altamente

sugestiva de gastroenterite causada por rotavirus.

. Um resultado positivo ndo exclui a presenga de outros
patogénios entéricos. Embora a relagdo entre os rotavirus
e a gastroenterite esteja bem estabelecida, é possivel a
infecgdo simultanea com outros patogénios microbianos.

11.7. As amostras de mecoénio ndo foram validadas para uso com

o teste ProSpecT Rotavirus.

11.8. Os resultados dos testes devem ser interpretados em
conjunto com a informagdo disponivel de estudos
epidemioldgicos, a avaliagdo clinica do doente e outros

procedimentos de diagndstico.

12. VALORES ESPERADOS

As taxas de positividade podem variar de acordo com a prevaléncia
de rotavirus em diferentes populagdes, localizagdo geogréfica,
colheita de amostras, manuseamento, conservagdo e transporte
de amostras, e ambiente de saude geral das populagdes de
doentes em estudo***2*32,

Os rotavirus sdo a causa mais comum de gastroenterite em
criangas com idades entre os 6 meses e os 3 anos, sendo
responsdveis por 30-50% das doencas diarreicas em bebés e
criangas pequenas hospitalizadas. Os rotavirus também estdo
associados a surtos de diarreia em populagbes geriatricas ou em
instituicbes®.

13. CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

ESTUDOS CLINICOS

O teste ProSpecT Rotavirus foi avaliado em estudos clinicos
realizados em trés centros do Reino Unido. Os estudos foram
realizados com amostras fecais obtidas a partir de doentes com
gastroenterite. Os resultados do teste ProSpecT Rotavirus foram
comparados com microscopia electrénica (ME) e um imunoensaio
enzimatico (EIA, do inglés enzyme immunoassay) para a detecgdo
directa de rotavirus em amostras fecais.

Foi testado um total de 201 amostras fecais. Os resultados destes
estudos sdo apresentados na Tabela 13.1.

DESEMPENHO CLINICO

O teste ProSpecT Rotavirus, quando lido fotometricamente,
revelou uma correlagdo de 99.5% (200/201) com a microscopia
electrénica, e de 99.0% (199/201) com um EIA comercial. A
sensibilidade e especificidade gerais do teste ProSpecT Rotavirus,
em comparagdo com a ME, foi de 100% (77/77) e de 99.2%
(123/124), respectivamente. A sensibilidade e especificidade
relativas do teste, em comparagdo com um EIA comercial, foi de
98.7% (77/78) e de 99.2% (122/123), respectivamente (consulte
aTabela 13.1). As mesmas amostras também foram interpretadas
visualmente, sendo os dados apresentados na Tabela 13.2.

Tabela 13.1 Comparagdo do ProSpecT Rotavirus (determinagdo
fotométrica) com microscopia electrénica e um EIA

METODO ME EIA
+ - + -
ProSpecT Rotavirus + 77 1 77 1
- 0 123 1 122
Sensibilidade 100% 98.7%
Interv. de confianga (95%-100%) (93%-100%)
de 95%
Especificidade 99.2% 99.2%

Interv. de confianga (96%-100%) (96%-100%)

de 95%

Correlagdo 99.5% 99.0%

Interv. de confianga (97%-100%) (96%-100%)

de 95%

Tabela 13.2 Comparagdo do ProSpecT Rotavirus (interpreta¢do
visual) com microscopia electrénica e um EIA

METODO ME EIA
+ - + -
ProSpecT + 77 2 77 2
Rotavirus } 0 122 1 121
Sensibilidade 100% 98.7%
Interv. de (95%-100%) (93%-100%)

confianga de 95%

Especificidade 98.4% 98.4%

Interv. de (94%-100%) (94%-100%)

confianga de 95%

Correlagdo 99.0% 98.5%

Interv. de (96%-100%) (96%-100%)

confianga de 95%

PRECISAO

Precisdo intra-ensaio

A precisdo intra-ensaio foi avaliada utilizando os controlos
positivo e negativo, e trés amostras fecais. Cada controlo e cada
amostra foram testados 32 vezes num Unico ensaio, tendo sido
determinados os valores médios e o coeficiente de variagdo
(n=32).

Tabela 13.4 Precisdo intra-ensaio do teste ProSpecT Rotavirus

Estado da amostra Au médio % de CV
Controlo Negativo 0,06 4,8
Controlo Positivo 1,67 4,9
Amostra fecal 0,05 4,8
negativa

Amostra fecal 0,39 6,0
positiva

Amostra fecal 1,04 7,3
positiva

Precisdo inter-ensaio

A precisdo inter-ensaio foi avaliada utilizando os controlos positivo
e negativo, e trés amostras fecais. Cada controlo e cada amostra
foram testados individualmente em 38 ensaios diferentes,
realizados por trés operadores, tendo sido determinados os
valores médios da absorvancia e o coeficiente de variagdo (n=38).

Tabela 13.5 Precisdo inter-ensaio do teste ProSpecT Rotavirus

Estado da amostra Au médio % de CV
Controlo Negativo 0,06 5,6
Controlo Positivo 1,43 9,9
Amostra fecal 0,06 7,8
negativa

Amostra fecal 0,41 8,1
positiva

Amostra fecal 1,10 8,5
positiva

REACTIVIDADE CRUZADA

Os seguintes microrganismos foram testados e apresentaram
resultados negativos com o teste ProSpecT Rotavirus. Os testes de
reactividade cruzada foram realizados quer em amostras clinicas
em relagdo as quais tinha sido determinado o estado microbiano,
quer em culturas laboratoriais de organismos conhecidos,
contendo aproximadamente 107-10% organismos vidveis/ml. A
origem dos microrganismos é indicada na legenda seguinte:

Virus

Adenovirus 1, 2, 3, 5, 40, 41° Astrovirus®
Coronavirus®

Virus Coxsackie B2, B3, B4, B5°

Ecovirus 9, 11, 18, 22, 32° Enterovirus®

Picornavirus®
Virus da poliomielite tipos 1, 2, 3° (estirpes de vacina)

Virus pequenos, redondos e estruturadosa (incluindo calicivirus)

Bactérias
Aeromonas sp Bacillus cereus
Campylobacter spp? Clostridium difficile (toxina)
Clostridium perfringens (toxina)®  Clostridium spp®
Corynebacterium sp Escherichia coli
Enterotoxigenic E. coli Enterotoxigenic E. coli
Lactobacillus spp Legionella spp®
Listeria monocytogenes Plesiomonas shigelloides
Pseudomonas aeruginosa Salmonella agona
Salmonella enteritidis Salmonella typhimurium
Salmonella virchow® Shigella dysenteriae
Shigella flexneri® Shigella sonnei®
Staphylococcus aureus

(estirpe de Cowan produtora de proteina A)
Streptococcus grupo A Vibrio alginolyticus
Vibrio cholerae Vibrio haemolyticus
Protozodrios

Cryptosporidium sp°

Entamoeba histolytica®

Giardia lamblia®

Outros microrganismos

Candida albicans®

Pneumocystis carinii®

Trichuris trichiura®

Legenda:

2 microrganismos presentes e testados em fezes

> material de biopsia

¢ microrganismos cultivados em meios de cultura sélidos

4 microrganismos testados em fezes e em caldo de cultura

Todos os outros microrganismos foram testados em caldo de
cultura
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