IMAGEN
PARAINFLUENZA VIRUS
TYPES 1,2 AND 3

K610311-2 VSO

K610411-2 50 PT

Um teste de imunofluorescéncia directa para a detecgdo do virus
parainfluenza 1,2 e 3.

1. INDICACAO DE USO

Os kits do virus IMAGEN™ Parainfluenza sdo testes de
imunofluorescéncia directa e qualitativa para a detecgdo e
identificagdo dos virus parainfluenza tipos 1, 2 e 3 directamente
nos aspirados nasofaringeos ou na cultura celular. Os kits estdo
disponiveis em dois formatos:

IMAGEN Grupo de Virus Parainfluenza (tipos 1, 2 e 3) (n2 de
codigo K6103) para a detecgdo e confirmagdo da presenca
de antigenos do Parainfluenza directamente no aspirados
nasofaringeos e nas preparagdes da cultura celular.

IMAGEN Grupo de Virus Parainfluenza dos tipos 1, 2 e 3 (n2 de
codigo K6104) para a detecgdo e diferenciagdo de antigenos dos
tipos 1, 2 e 3 do virus parainfluenza directamente nos aspirados
nasofaringeos e em preparagdes de cultura celular.

Um resultado negativo obtido no seguimento da coloragdo directa
dos aspirados nasofaringeos deve ser considerado presumivel até
que seja confirmado pela cultura.

2. RESUMO

Os virus parainfluenza sdo membros dos géneros paramixovirus
classificados dentro da familia paramixoviridae®. Existem 6
espécies de paramixovirus passiveis de infectar o homem, que
inclui os virus parainfluenza 1, 2, 3 e 4 (subtipos 4a e 4b), virus da
papeira e da doenga de Newcastle. Dos 4 virus parainfluenza, os
tipos 1, 2 e 3 sdo agora reconhecidos como uma causa maior de
doencga respiratéria aguda em bebés e criangas.>?

Os virus parainfluenza sdo disseminados por contacto directo
ou inalagdo de gotas contendo o virus propagado do tracto
respiratério de individuos sintomaticos. As secre¢Bes nasais
podem conter altas concentragdes de virus. O virus multiplica-
se nas células epiteliais colunares ciliadas do tracto respiratério
superior e inferior causando necrose celular e descamagdes.
A propagacdo viral ocorre 1 dia antes até 7 dias apds o inicio
dos sintomas. A propagacdo pode persistir em doentes
imunocomprometidos*®.

Os virus parainfluenza tipos 1, 2 e 3 podem infectar e causar
a doenca através do tracto respiratério superior e inferior. A
maioria das infecgBes do virus pararainfluenza manifesta-se
clinicamente como laringotraqueobronquite (difteria laringea)
em bebés e criangas. No entanto, as infec¢Bes do virus
parainfluenza sdo também associadas com a traqueobronquite,
bronquite, penumonia e uma série de sintomas associados ao
tracto respiratorio superior.

Ocasionalmente as infec¢des do virus parainfluenza podem ser
graves em bebés, causando a obstrucdo das vias respiratérias
e transtorno respiratério, que podem levar ao aumento da
morbidade e mortalidade em pacientes com doenga subjacente
tais como fibrose cistica ou doentes imunocomprometidos.

Os virus parainfluenza foram associados com o surto das infecgGes
do tracto respiratdrio em alas pedidtricas e geridtricas resultando
em hospitalizagdo prolongada e aumento da morbidade e
mortalidade®. Um diagndstico rapido é importante na gestdo de
doentes e no controlo de surtos.

Presentemente, os métodos principais de diagndsticoempregados
para o diagndstico das infecgBes do virus parainfluenza sdo ou o
isolamento e identificagdo nas monocamadas da cultura celular
ou a detecgdo directa do virus nas amostras clinicas.

No seguimento do isolamento do virus pela cultura celular,
para identificar o virus, é necessario realizar testes adicionais,
neutralizagdo, inibicdo da hemoglutinagdo ou microscopia do
eléctron. Estes testes sdo trabalhosos e consomem tempo, e
requerem um grau de experiéncia técnica que pode ndo estar
disponivel em muitos laboratérios.

Mais recentemente, foram descritos testes de imunofluorescéncia
indirecta que utilizam os anticorpos policlonais ou monoclonais
para a identificacdo e confirmagdo dos virus parainfluenza nas
monocamadas da cultura celula ou directamente nas amostras
clinicas. 7#° Os testes de imunofluorescéncia directa, que utilizam
anticorpos monoclonais marcados com fluoresceina oferecem
um método mais rapido e especifico para a detecgdo de virus nas
amostras clinicas ou culturas celulares.

Os kits do virus IMAGEN Parainfluenza sdo testes de
imunofluorescéncia directa para a detecgdo e identificagdo dos
virus parainfluenza tipos 1, 2 e 3 directamente nos aspirados
nasofaringeos ou na cultura celular. Os testes utilizam anticorpos
monoclonais especificos de tipo, para detectar e identificar o
virus parainfluenza tipos 1, 2 e 3.

3. PRINCIPIO DO TESTE

O kit de teste IMAGEN do virus Parainfluenza contém os
anticorpos monoclonais conjugados com isocianato de
fluoresceina (FITC) que se liga especificamente a qualquer um dos
virus parainfluenza tipos 1, 2 ou 3. Estes sdo usados numa técnica
de imunofluorescéncia directa de uma sé etapa. As amostras
sdo incubadas com os reagentes conjugados FITC durante 15
minutos. O excesso de reagente é entdo removido lavando com
salina tamponada com fosfato (PBS). As areas coloridas sdo
montadas e vistas usando iluminagdo epifluorescente. Se os virus
parainfluenza tipos 1, 2 ou 3 estiverem presentes, é observada
fluorescéncia intracelular verde-maga caracteristica dentro das
células infectadas, o que contrasta com a coloragdo de fundo
vermelha das células ndo infectadas.

Reconhecimento

Os anticorpos monoclonais usados nestes testes foram criados
no Departamento de Viroses Entéricas e Respiratdrias, Servigos
de Saude Publica, Centro para o Controlo da Doenga, Atlanta,
Georgia, EUA.

4. DEFINICOES

Os simbolos que se seguem foram utilizados em todas as
informagdes sobre o produto.
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Codigo do produto e nimero de catalogo
Consultar as instrugdes de utilizagdo

Conteudo suficiente para <N> ensaios

Fabricado por

g Utilizar até

s

Dispositivo médico para diagndstico in vitro

Codigo de lote

Limites de temperatura de armazenagem

5. REAGENTES FORNECIDOS

; 50 - Cada kit contém materiais suficientes para testar 50
preparagdes de cultura celular.

g— A duragdo do kit é conforme indicado no rétulo da embalagem
exterior.

5.1. REAGENTES DO ViRUS IMAGEN PARAINFLUENZA

Cl

POSITIVE CONTROL SLIDE

instrugdes de utilizagdo

2 x 3 lamelas de controlo positivo contendo
células do figado de marcado cinza africano
fixadas com acetona (Veros), infectadas com
qualquer dos virus parainfluenza tipo 1,2 ou 3
(estirpe CDC V6-004, CDC V7-003 e CDC V5-003
respectivamente.

3mL de fluido de montagem. O fluido
de montagem contém um inibidor de
fotobranqueamento numa solugdo de glicerol
(pH 10,0).

Um frasco de cada um dos seguintes:

REAGENTES DO GRUPO DE
PARAINFLUENZA - K6103

VIRUS  IMAGEN

1,4mL do reagente do virus IMAGEN
Parainfluenza tipos 1, 2 e 3 . Este reagente
consiste de uma mistura de 3 anticorpos
monoclonais de murina purificados
especificos para o virus Parainfluenza tipos
1, 2 e 3 conjugados com FITC, diluido numa
solugdo de salina tamponada com fosfato
estabilizada com proteina, contendo corante
azul Evans como uma contracoloragdo. Os
anticorpos monoclonais sdo orientados
contra a proteina Parainfluenza 1 F, proteina
da hemoglutinina do Parainfluenza 2 e
proteina da hemoglutinina do Parainfluenza
3, respectivamente.

ou

ViRUS DA IMAGEN PARAINFLUENZA TIPOS 1, 2 E 3
REAGENTES - K6104

1,4mL de reagente do virus 1 IMAGEN
Parainfluenza. Este reagente consiste em um
anticorpo monoclonal de murino purificado
especifico do virus parainfluenza tipo 1
(orientado contra a proteina Parainfluenza 1
F) conjugado com FITC, diluido numa solugdo
de salina tamponada com fosfato estabilizada
com proteina, contendo corante azul Evans
como uma contracoloragdo.

1,4mL de reagente do virus 2 IMAGEN
Parainfluenza. Este reagente consiste
em um anticorpo monoclonal de murino
purificado especifico do virus parainfluenza

tipo 2 (orientado contra a proteina da
hemoglutinina do Parainfluenza 2) conjugado
com FITC, diluido numa solugdo de salina
tamponada com fosfato estabilizada com
proteina, contendo corante azul Evans como
uma contracoloragao.

1,4mL de reagente do virus 3 IMAGEN
Parainfluenza. Este reagente consiste em um
anticorpo monoclonal de murino purificado
especifico do virus parainfluenza tipo 3
(orientado contra a proteina da hemoglutinina
do Parainfluenza 3) conjugado com FITC,
diluido numa solugdo de salina tamponada
com fosfato estabilizada com proteina,
contendo corante azul Evans como uma
contracoloragdo.

PREPARACOES, ARMAZENAGEM E RE-UTILIZACAO DOS
COMPONENTES DO KIT

Para assegurar o desempenho ideal do kit, é importante que
todos os componentes do kit que ndo foram utilizados, sejam
armazenados de acordo com as seguintes instrugdes.

5.3. LAMELAS DE CONTROLO POSITIVO -
As lamelas de controlo positivo sdo fornecidas em saquetas
individuais de folha de aluminio, seladas e cheias de nitrogénio.
Armazenar as lamelas ndo utilizadas a 2-8°C. A lamela deve
ser deixada na sua saqueta durante 5 minutos a temperatura
ambiente (15-30°C) antes de ser aberta.

5.2,

Colorir a lamela imediatamente ap6s a abertura.

5.4. FLUIDO DE MONTAGEM -

Pronto para usar. Armazenar o fluido de montagem n&o utilizado
a 2-8°C. O fluido deve ser mantido em temperatura ambiente
(15-30°C) durante 5 minutos antes de ser usado.

REAGENTES, GRUPO, 1, 2 E 3 - [REAGENTG|/[REAGENT1]
Pronto para usar. Armazenar os reagentes ndo utilizados, no
escuro, a 2-8°C. Os reagentes devem ser mantidos em temperatura
ambiente (15-30°C) durante 5 minutos antes de ser usado.

6. REAGENTES E EQUIPAMENTOS ADICIONAIS
NECESSARIOS

6.1. REAGENTES

Acetona fresca (para fixagdo).

5.5.

Salina tamponada com fosfato (PBS), pH 7,5, para lavagem de
amostras coloridas e para a preparagdo de amostras.
6.2.  ACESSORIOS

Os seguintes produtos sdo indicados para utilizagdo em conjunto
com o K6103 e o K6104. Contacte a distribuidor local para obter
mais informagdes.

As lamelas de microscépio de vidro revestido com teflon, com
pogos de 6mm de didmetro (100 lamelas por caixa) disponiveis
na distribuidor local, (n? de cédigo S6114).

Lamelas de controlo positivo (n? de cédigo S6111).

7. EQUIPAMENTO
E necessario o seguinte equipamento:

Pipeta de precisdo e pontas descartaveis para dispensar 25uL.

Banho de agua.



Tampas adequadas para cobrir um pogo de 6mm de didmetro.
Oleo de imersdo n3o fluorescente.

Microscépio epifluorescéncia com sistema de filtro para
FITC (comprimento de onda de excitagdo maxima de 490nm,
comprimento de onda de emissdo média de 520nm) e ampliagdo
de x200 x500.

Incubador a 37°C.
Centrifuga de baixa velocidade.

Para amostras directas
Extractor do muco.

Para confirmacdo da cultura

Zaragatoas esterilizadas, meio de transporte viral (VTM) e
contentor adequado para a colheita, transporte e cultura de
virus parainfluenza. Para obter informagdes sobre o uso de VTM
adequados, consulte a referéncia 13 na secgdo 13 (disponivel na
sua subsidiaria Oxoid local).

Linhas de cultura celular recomendadas para a cultura e
isolamento dos virus da parainfluenza.

Uma lamela de controlo negativo preparada a partir de células
intactas ndo infectadas (do tipo de virus que esta a ser utilizado)
para a cultura e isolamento dos virus parainfluenza. As células
devem ser preparadas e fixadas conforme descrito na Secg¢do 9.1
e coloridas conforme descrito na Secgdo 10.

8. PRECAUCOES

IVD| - Para utilizagdo em diagnéstico in vitro. Qualquer pessoa
que realize um ensaio com este produto deve receber formagdo
para o efeito e ter experiéncia em procedimentos de laboratdrio.

8.1. PRECAUGOES DE SEGURANGA

8.1.1 Os reagentes do teste do virus IMAGEN Parainfluenza
contém azida sédica <0.1% considerada venenosa. A
azida sddica pode reagir com os sistemas de tubagem de
cobre e chumbo e formar azidas metalicas explosivas,
Eliminar sempre os materiais que contém azida lavando
com grandes quantidades de dgua

Verificou-se que os virus parainfluenza da lamela de
controlo ndo sdo infecciosos na cultura celular, contudo,
as lamelas devem ser manipuladas e eliminadas como
sendo potencialmente infecciosas.

O corante azul Evans esta presente no reagente. Apesar
de a concentragdo do produto ndo ser suficiente para
que este seja classificado como carcinogénico, deve
evitar-se o contacto com a pele.

Tenha cuidado quando utilizar o Mounting Fluid, ja que
este contém um composto irritante para a pele. Apesar
de a concentracdo do produto ndo ser suficiente para
que este seja classificado como irritante, deve lavar a
pele em caso de contacto com o produto.

Ndo comer, beber, fumar, armazenar ou preparar
alimentos ou aplicar cosméticos dentro da édrea de
trabalho designada.

N&o utilizar a boca para pipetar os materiais.

Utilizar luvas descartdveis ao manipular as amostras
clinicas e células infectadas; lave sempre as maos apds
a manipulagdo de materiais potencialmente infecciosos.
Eliminar todas as amostras clinicas de acordo com a
legislagdo local.

8.1.2

8.1.3

8.1.4

8.1.6
8.1.7

8.1.9 As fichas de dados de seguranga estdo disponiveis para
os utilizadores profissionais, sob solicitagdo.
PRECAUGOES TECNICAS
Os componentes ndo devem ser usados apds o prazo de
validade impresso nos rétulos. Ndo misturar ou trocar
os lotes/conjuntos de reagentes diferentes.
Os reagentes sdo fornecidos a concentragdes fixas
adequadas. O desempenho do teste sera afectado
negativamente se os regentes forem alterados ou
armazenados sob condigBes que ndo as detalhadas na
secgdo 5.
Os reagentes tipados ndo devem ser acumulados ou
usados a0 mesmo tempo num pogo de lamela, uma vez
que, o desempenho do teste pode ser adversamente
afectado.
Preparar uma salina com tampdo de fosfato recente
(PBS), conforme solicitado no dia da utilizaggo.
E necessario lavar na solugdo PBS. O uso de outras
solugdes de lavagem tais como &4gua corrente ou
destilada comprometerdo os resultados dos testes.
8.2.6 Evitar a contaminagdo microbiana dos reagentes.
8.2.7 Os reagentes ndo devem ser congelados.
9. COLHEITA E PREPARACAO DAS AMOSTRAS
A recolha e preparagdo das amostras sdo de importancia
fundamental no diagndstico do virus da parainfluenza pela
cultura celular. As amostras devem ser recolhidas do local da
infecgdo durante o pico da propagacdo viral para que possa
conter o maximo possivel de material infectado. A amostra do
tracto respiratério recomendada é um aspirado nasofaringeo
(NPA) que deve fornecer um grande nimero de células epiteliais
respiratorias.

AMOSTRAS CLINICAS
Aspirados/secre¢bes nasofaringeas

8.2.
8.2.1

8.2.3

8.2.4

8.2.5

9.1.
9.1.1

Colheita

Recolha amostras da regido nasofaringea e coloque-as no
extractor de muco através de um tubo de alimentacdo de
tamanho 8. O extractor de muco e a tubagem devem ser mantidos
a 2-8°C e enviados para o laboratério, logo que for possivel, para
processamento.

Separagdo celular

Se necessdrio, adicionar a amostra 2mL de salina com tampéo de
fosfato (PBS) antes da centrifugagdo, para reduzir a viscosidade e
diluir o muco. Centrifugar o extractor de muco em temperatura
ambiente (15-302C) durante 10 minutos a 380g. Remover
o sobrenadante que pode ser usado para a cultura celular.
Resuspender o depdsito celular em 2mL PBS e pipetar suavemente
as células para cima e para baixo com uma pipeta de abertura larga
ou misturar suavemente, até que o muco seja rompido e o material
celular seja libertado. Evitar a pipetagem/mistura vigorosa para
evitar danos nas células. Quando obtiver uma suspensdo suave
adicione mais PBS conforme solicitado, pipetando ou misturando
depois da adigdo do PBS extra, para lavar ainda mais as células.
Remover e eliminar quaisquer espelhados do muco remanescente
nesta etapa. O excesso de muco deve ser removido uma vez que
impede a penetragcdo adequada do reagente e pode resultar numa
fluorescéncia ndo especifica.

Se todas as secregdes permaneceram no tubo de alimentagdo
e nenhuma atingir o extractor de muco, lave o tubo de todas
as secre¢des com a solugdo PBS. A melhor forma de o fazer é

inserindo uma pipeta de Pasteur na extremidade do tubo que liga
ao extractor do muco. Aspirar o fluido apropriado para dentro do
tubo e expeli-lo repetidamente até que as secre¢des agarradas a
parede do tubo sejam removidas. Pipetar a suspensdo para cima
e para baixo até que o muco seja adequadamente fraccionado.

Preparacdo de lamelas

Depois de terminar o processo de separagdo celular, centrifugar
a suspensdo celular resultante em temperatura ambiente
(15-30°C) durante 10 minutos a 380g e eliminar o sobrenadante.
Resuspender o depdsito celular em PBS suficiente para diluir
qualquer muco remanescente, mantendo ao mesmo tempo
uma densidade celular alta. Colocar 25uL de depdsito celular
resuspendido em areas de pogo de 6mm de didmetro na lamela.

E necessario um pogo para o teste de grupo do virus IMAGEN
Parainfluenza (n? de cddigo. K6103). Sdo necessarios trés pogos
para o teste do virus IMAGEN Parainfluenza tipos 1, 2 e 3 (n2 de
cddigo K6104).

Permita que a amostra seque totalmente a temperatura ambiente
(15-30°C) e fixe-a em acetona fresca a temperatura ambiente
(15-30°C) durante 10 minutos.

Se a amostra ndo for colorida imediatamente entdo armazene-a
a —70°C até ser necessdria. As lamelas armazenadas devem
ser testadas num periodo maximo de duas semanas apos
a preparagdo, dado que pode ocorrer deterioragdo no
armazenamento a longo prazo.

9.2. CONFIRMAGAO E TIPAGEM DA CULTURA CELULAR
Inoculagdo das culturas celulares

As amostras recolhidas para o diagndstico das infecgdes do
virus parainfluenza devem ser inoculadas nas linhas celulares
rotineiramente usadas no laboratério, de acordo com os
métodos laboratoriais estabelecidos. As culturas celulares devem
ser examinadas regularmente para observar o aparecimento
de um efeito citopatico (CPE) e devem ser realizados testes de
hemadsorgdo a intervalos regulares. Quaisquer culturas positivas
a hemadsorgdo ou culturas celulares que mostrem sinais de CPE,
podem ser colhidas e testadas para verificar a presenga de virus
parainfluenza.

Preparagdo de lamelas

Raspar, com uma pipeta esterilizada, o conteldo da folha celular
para o meio de cultura. Depositar as células por centrifugagdo a
200g durante 10 minutos em temperatura ambiente (15-30°C) e
remover o sobrenadante.

Lavar as células resuspendendo o depdsito celular em PBS e
repetir a centrifugagdo. Remover o sobrenadante e resuspender
o depdsito celular num volume pequeno (75-100uL por tubo de
cultura) de PBS fresco para manter uma alta densidade celular.

Colocar 25uL de aliquotas de suspensdo celular nos pogos
individuais das lamelas.

E necessario um pogo para o teste de grupo do virus IMAGEN
Parainfluenza (n? de cédigo. K6103).

Sdo0 necessarios trés pogos para o teste do virus IMAGEN
Parainfluenza tipos 1, 2 e 3 (n2 de cddigo K6104).

Permitir que a amostra seque totalmente a temperatura ambiente
(15-30°C) e seja fixada na acetona em temperatura ambiente
(15-30°C) durante 10 minutos. Se as amostras ndo forem
coloridas imediatamente, conserve a 4°C de um dia para o outro
ou congele-as a—20°C durante periodos de armazenamento mais

longos. As lamelas armazenadas devem ser testadas num periodo
maximo de duas semanas apds a preparagdo, dado que, pode
ocorrer deterioragdo no armazenamento a longo prazo.

10. PROCEDIMENTO DE TESTE

CONSULTAR A SECGCAO “8.2 PRECAUCOES TECNICAS” ANTES DE
EFECTUAR O PROCEDIMENTO DE TESTE.

Para ver os procedimentos dos testes do grupo de virus IMAGEN
Parainfluenza (n2 de codigo K6103) consultar a sec¢do10.1 e para
os do virus IMAGEN Parainfluenza tipos 1, 2 e 3 (n? de cddigo
K6104) consultar a secgdo 10.2

10.1. GRUPO DE ViRUS IMAGEN PARAINFLUENZA - K6103
10.1.1 Adicdo de reagente

Adicionar 25uL de reagente G a preparagdo celular fixa (consultar
a secgdo 9.1), as lamela de controlos positivo e negativo.
Assegurar que os reagentes cobrem a drea inteira do pogo.

10.1.2

Incubar as lamelas com reagente numa camara de humidade
durante 15 minutos a 37°C. Ndo permitir que o reagente seque
na amostra, dado que isto poderd causar o aparecimento de
coloragdo nao especifica.

Primeira incubagdo

10.1.3

Lavar o excesso de reagente com a salina de tampdo de fosfato
(PBS) e lavar suavemente a lamela num banho agitado contendo
PBS, durante 5 minutos. Retirar do PBS e permitir que a lamela
seque a temperatura ambiente (15 30°C).

Lavar a lamela

10.1.4 Adicionar o fluido de montagem

Adicionar uma gota do liquido de montagem no centro de
cada pogo e colocar uma tampa sobre o liquido e a amostra
assegurando que nenhuma bolha de ar fique presa.

10.1.5

Examinar toda a drea do pogo que contém a amostra colorida,
usando um microscopio epifluorescente. A fluorescéncia, conforme
descrito na sec¢do 11, deve ser visivel com uma ampliacdo de
%200 x500. (Para obter melhores resultados, as lamelas devem
ser examinadas imediatamente apds a coloragdo, mas podem ser
armazenadas a 2-8°C, no escuro, até ao maximo de 72 horas).

10.2. VIiRUS DA IMAGEN PARAINFLUENZA TIPOS 1, 2 E 3 —
K6104

10.2.1 Adicdo de reagente

Ler a lamela

Adicionar 25uL de reagente 1 ao primeiro pogo, 25uL de reagente
2 ao segundo pogo e 25uL de reagente 3 ao terceiro pogo da
preparagdo celular fixa (consultar a sec¢do 9.1) e as lamelas de
controlo positivo e negativo. Certifique-se de que o reagente
cobre toda a drea do pogo.

10.2.2

Incubar as lamelas com reagente numa camara de humidade
durante 15 minutos a 37°C. Ndo permita que o reagente seque
na amostra, dado que isto podera causar o aparecimento de
coloragdo ndo especificada.

10.2.3

Lavar o excesso de reagente com salina de tampdo de fosfato
(PBS) e lavar suavemente a lamela num banho agitado contendo
PBS, durante 5 minutos. Retirar do PBS e permitir que a lamela
seque a temperatura ambiente (15 30°C).

Primeira incubagdo

Lavar a lamela

10.2.4 Adicionar o fluido de montagem



Adicionar uma gota de fluido de montagem no centro de
cada pogo e colocar uma tampa sobre o liquido e a amostra
assegurando que nenhuma bolha de ar fique presa.

10.2.5 Leralamela

Examinar toda a area do pogo que contém a amostra colorida,
usando um microscopio epifluorescente. A fluorescéncia,
conforme descrito na seccdo 11, deve ser visivel com uma
ampliagdo de x200 x500. (Para obter melhores resultados, as
lamelas devem ser examinadas imediatamente apds a coloragdo,
mas podem ser armazenadas a 2-8°C, no escuro, até ao maximo
de 72 horas).

11. INTERPRETACAO DOS RESULTADOS DO TESTE
11.1. CONTROLOS
11.1.1 Lamela de controlo positivo

Quando colorido e visualizado conforme descrito na sec¢do
10, a lamela de controlo positivo devera mostrar células
com a fluorescéncia verde-maga citoplasmatica e/ou nuclear
intracelular, constrastando contra um fundo de material
contracolorido vermelho. As lamelas de controlo positvo devem
ser utilizadas para verificar se o procedimento de coloragdo foi
realizado de forma satisfatdria.

Estas lamelas sdo preparadas a partir das estirpes do virus
parainfluenza existentes nas monocamadas da cultura celular e
fornecerdo apenas o controlo adequado para o procedimento
do teste e ndo para as etapas de processamento das amostras.
Os procedimentos de processamento das amostras devem ser
controlados usando material clinico positivo.

11.1.2 Controlo negativo

As lamelas de controlo negativo devem ser preparadas a partir
de células intactas ndo infectadas (do tipo de virus que estd a ser
utilizado), para a cultura e isolamento dos virus parainfluenza.
Estas células devem ser preparadas e fixas conforme descrito
na secgdo 9.2 e coloridas conforme descrito na secgdo 10. As
células na lamela do controle negativo ficam vermelhas com a
contracoloragdo azul de Evans.

As lamelas preparadas desta forma fornecerdo apenas controlo
adequado para o procedimento de teste e ndo para as etapas de
processamento da amostra. As etapas de processamento das
amostras devem ser controladas utilizando material clinico negativo.

11.2.  AMOSTRAS CLINICAS

11.2.1 Observagdo de células infectadas com o virus da
parainfluenza

E observada fluorescéncia verde-maca granular citoplasmatica
e/ou nuclear e intracelular nas células epiteliais do tracto
respiratdrio infectadas com o virus da Parainfluenza.

As células ndo infectadas ficam vermelhas com a contracoloragdo
azul de Evans.

11.2.2

E feito um diagndstico positivo quando uma ou mais células
na amostra colorida e fixada mostra a fluorescéncia especifica
descrita na sec¢do 11.2.1 com o reagente IMAGEN Grupo de Virus
Parainfluenza ou um dos reagentes individuais do virus IMAGEN
Parainfluenza tipo 1, 2 e 3. O resultado deve ser interpretado
como positivo para o antigeno do virus parainfluenza.

Interpretagdo dos resultados

Um diagndstico negativo é feito quando as amostras fixadas e
coloridas ndo exibem a flurescéncia com o reagente IMAGEN
Grupo de Virus Parainfluenza ou qualquer um dos reagentes

individuais do virus IMAGEN Parainfluenza tipos 1, 2 e 3. O
resultado deve ser interpretado como negativo para o antigeno do
virus parainfluenza, o resultado da cultura é apresentado a seguir.

Para amostras do aspirado nasofaringeo colorido, pelo menos 20
células epiteliais do tracto respiratério ndo infectadas devem ser
observadas antes que um resultado negativo seja apresentado.
Consultar a sec¢do 11.2.3 se o nimero de células presente for
insuficiente.

11.2.3 Células insuficientes

Se o nimero de células presentes na lamela for insuficiente, o
resto da amostra clinica deve ser centrifugado a 380g durante 10
minutos em temperatura ambiente (15-30°C). Resuspender num
volume menor de PBS antes de redistribuir (25ul) nas areas do
pogo. Alternativamente, deve ser solicitada uma amostra clinica
repetida.

11.3. CONFIRMAGAO E TIPAGEM DA CULTURA CELULAR
11.3.1 Observagdo de células infectadas com o virus da
parainfluenza

As células infectadas demonstrardo fluorescéncia verde-maca
citoplasmatica e/ou nuclear, intracelular e devem ser registadas
como positivas para a parainfluenza.

As células ndo infectadas obtém a cor vermelha com a
contracoloragdo azul de Evans e devem ser registradas como
negativas para a parainfluenza.

11.3.2

Um diagndstico positivo € feito quando uma ou mais célula na
amostra colorida fixada mostra o padrdo de fluorescéncia tipico
descrito na secgdo 11.3.1, com o reagente do IMAGEN Grupo
do Virus Parainfluenza ou com um dos reagentes individuais do
virus IMAGEN Parainfluenza tipos 1, 2 e 3 . Pelo menos 50 células
ndo infectadas da cultura celular que estd a ser testada, devem
ser observadas em cada pogo da lamela, antes de se registar um
resultado negativo. Consultar a secgdo 11.2.3 se o numero de
células presentes for insuficiente.

Interpretagdo dos resultados

11.3.3

Os controlos positivo e negativo devem ser coloridos e
examinados cada vez que os reagentes IMAGEN Parainfluenza sdo
usados para determinar a presenca do parainfluenza nas culturas
celulares infectadas.

Controlo de qualidade

As lamelas do controlo positivo fornecidas servem como um
controlo adequado para determinar o desempenho correcto da
técnica de coloragdo e a reactividade do reagente com as células
infectadas do virus parainfluenza. Lamelas de controlo positivo
adicionais estdo disponiveis na Oxoid, (n2 de codigo S6111).

Os reagentes e as técnicas devem também ser controlados pelo
uso de um esfregaco de controlo negativo das células realizado a
partir da cultura celular ndo inoculada (ndo infectada) do tipo em
uso, para o isolamento dos virus parainfluenza.

Se o nimero de células observado no teste ou na preparagdo
do pogo da lamela de controlo negativo for insuficiente (menos
do que 50), entdo o resto da amostra da cultura celular deve
ser centrifugado a 200g durante 10 minutos em temperatura
ambiente (15 30°C) e resuspenso em um volume menor (aprox.
50ul) de PBS. Colocar 25ul da suspensdo celular nos pogos
individuais e processe-os conforme descrito nas secgdes 9 e 10.

Se os reagentes do IMAGEN Grupo do Virus Parainfluenza e os
reagentes de Tipagem forem usados e se obtiver resultados

negativos com os trés reagentes individuais, apds se ter obtido
um resultado positivo com o reagente do grupo, devem ser
preparados esfregacos de células adicionais e o teste repetido. Em
alternativa, a cultura deve levar outra passagem de reagente para
ampliar a quantidade de virus e o nimero de células infectadas
presentes, antes de se repetir o teste da imunofluorescéncia.

12. LIMITES DO DESEMPENHO

12.1.
12.2.

Usar apenas o fluido de montagem fornecido.

E observada algumas vezes uma coloragdo néo especifica
como um artefacto nos testes imuno-quimicos devido
a ligagdo entre as regides do anticorpo Fc e o antigeno
da proteina A encontrado na parede celular de algumas
estirpes do staphylococcus aureus. Os reagentes do
testo do virus IMAGEN Parainfluenza foram alterados
para reduzir a ligagdo com a proteina A da estirpe
staphylococcus aureus Cowan 1. Contudo, o anticorpo
usado no reagente do virus parainfluenza tipo 1 pode
mostrar uma reacgdo cruzada muito fraca com a proteina
A do staphylococcus aureus. O staphylococcus aureus
pode estar presente nas amostras clinicas e, portanto ser
inoculado na cultura celular onde a sua reprodugdo deve
ser inibida pelos antimicrobianos.

O staphylococcus aureus aparece invariavelmente como
tétradas ou agrupamentos de cocci tipo uva de (cada um
com aproximadamente 1uM de diametro) é provavel que
apresente coloragdo extracelular, ao contrario da coloragdo
granular fina de caracteristica intracelular, que se observa
nas culturs celulares infectadas com o virus parainfluenza.

O tipo e condig¢des do instrumento usado influenciardo
a aparéncia visual da imagem obtida. A reaccdo de
ponto final pode variar devido ao tipo de microscépio
empregado, a fonte de luz, idade do bulbo, montagem
e espessura do filtro, diferengas na sensibilidade do
substrato do antigeno ou o procedimento de teste
empregado. Cada laboratério deve definir seu préprio
critério para ler os pontos finais (end-points) usando os
controlos apropriados.

12.4. Falha em detectar um virus parainfluenza na cultura
celular pode ser o resultado de factores como colheita
inapropriada, amostra inadequada e/ou manuseio
inadequado da amostra, falha da cultura celular, etc. Um
resultado negativo ndo exclui a possibilidade da infecgdo

do virus parainfluenza.

12.5. Os reagentes do IMAGEN Grupo do Parainfluenza e os
reagentes de Tipagem reagem com os antigenos do
virus parainfluenza presentes nas células infectadas. Um
resultado positivo, contudo, ndo é indicador da viabilidade

do virus parainfluenza presente.

Os anticorpos monoclonais usados nos reagentes do
IMAGEN Grupo Parainfluenza e nos reagentes de Tipagem
foram conduzidos contra as estirpes parinfluenza do
protétipo. Os anticorpos podem ndo detectar todas
as variantes antigénicas ou novas estirpes do virus
parainfluenza.

A variagdo antigénica nos epitopos alvos pelos anticorpos
monoclonais presentes nos testes do IMAGEN Grupo do
Parainfluenza e nos testes de Tipagem podem levar a
novas variagdes do antigeno, que podem nunca mais ser
reconhecidas pelos anticorpos.

12.8. A prevaléncia do analito afectara o valor previsto para o

teste.

A aparéncia visual da imagem da fluorescéncia obtida
pode variar devido ao tipo de microscépio e fonte de luz
usada.

12.10. Recomenda-se o uso de 25ul de reagente para cobrir uma
drea do pogo de didmetro com 6mm. Uma redugdo deste
volume pode levar a dificuldades na cobertura da drea da

amostra e pode reduzir a sensibilidade.

12.11. Os reagentes sdo fornecidos a concentragdes adequadas
fixas. O desempenho do teste pode ser afectado se os
reagentes forem alterados de alguma forma ou ndo forem

armazenados de acordo com as condigdes recomendadas.

12.12. Os resultados dos testes devem ser interpretados em
conjunto com as informagdes disponiveis dos estudos
epidemioldgicos, as avaliagdes clinicas do doente e outros

procedimentos de diagndstico.

13. VALORES PREVISTOS

A taxa de isolamento para os virus parainfluenza pode variar
dependendo do tipo de teste usado, do método, da hora e do
local da recolha da amostra, do manuseio, do armazenamento
e do transporte das amostras. Depende também das taxas de
prevaléncia da populacdo, da idade, da localizagdo geografica e
do estatuto sécio-econémico da populagdo testada.

Os virus parainfluenza tipos 1, 2 e 3 sdo prevalentes em todo o
mundo e estdo associados com as infecgBes do tracto respiratdrio
nos climas drticos, tropicais e temperados.’® A maioria das
infecgdes ocorre nas criangas com menos de 5 anos cujos nos
quais os virus parainfluenza contam para 20% das infecgdes do
tracto respiratério e 30 40% de casos de difteria'**2

Acima de 90% das criangas experimentardo uma infec¢do primaria
com um virus parainfluenza e até 50% pode experimentar
reinfecgbes sintomdticas?.

Os virus parainfluenza mostram altas taxas de prevaléncia das
infecgBes do tracto respiratdrio durante os surtos sazonais. Nas
zonas temperadas os virus parainfluenza sdo mais comumente
associados com os surtos nos meses de outono e inverno®***. Em
alguns paises os surtos de infecgdes do virus parainfluenza tipo
3 podem também ocorrer nos meses da primavera e do verdo®.

As altas taxas de ataque ocorrem em criangas entre 1 a 5
anos de idade. As infeccGes ou reinfeccBes em criangas mais
velhas e adultos sdo normalmente associadas com os sintomas
respiratdrios mais leves.

Os virus parainfluenza estdo implicados nos surtos das infecgdes
do tracto respiratério que ocorrem em hospitais, em particular
nos servigos pediatricos e em instituigdes geriatricas, onde foram
associados com o aumento da morbidade e mortalidade®.

Durante o inverno de 1994-1995 a prevaléncia geral do virus
parainfluenza num centro de teste, com base nos resultados
do isolamento do virus foi de 12,5% (21/168) para o virus
parainfluenza tipo 1, 1,8% (3/168) para o virus parainfluenza
tipo 2 e 14,3% (24/168) para o virus parainfluenza tipo 3. Estes
nlmeros ndo representam com precisdo a prevaléncia do virus
parainfluenza na populagdo geral, dado que as amostras foram



recolhidas de uma populagdo seleccionada que se encontrava sob
investigagdo devido a infecges do tracto respiratério.

14. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DE DESEMPENHO

14.1. ESTUDOS CLiNICOS

14.1.1 Amostras directas

O teste do grupo do virus IMAGEN Parainfluenza e do teste de
tipagem do IMAGEN Parainfluenza tipos 1, 2 e 3 foram avaliados
para uso directo nas secre¢des nasofaringeas em trés centros,

um nos EUA e dois na Gra Bretanha. As amostras directas foram
recolhidas durante o inverno de 1994 — 1995.

O teste clinico foi realizado usando as amostras de aspirados
nasofaringeos de doentes com suspeita de infec¢des respiratérias
provocadas por virus, que foram recolhidos e processados como
definido na sec¢do 9.1.1. As lamelas fixas pela acetona foram
testadas frescas (armazenadas a 2-8°C e testadas no espaco de 3
dias) ou congeladas e testadas numa data posterior. Os métodos
padrdo (referéncia) usados um teste de imunofluorescéncia
indirecta disponivel no mercado, o isolamento viral e a
identificagdo.

As amostras foram marcadas positivas com o reagente IMAGEN
Grupo de virus Parainfluenza ou com os reagentes IMAGEN
Parainfluenza tipos 1, 2 e 3, quando uma ou mais células epiteliais
do tracto respiratério exibiam o padrdo tipico de fluorescéncia
descrito na secgdo 11.2.1.

14.1.2 Confirmagao da cultura

Os testes IMAGEN Grupo do virus Parainfluenza e os testes
de tipagem IMAGEN Parainfluenza 1, 2 e 3 foram testados em
ensaios clinicos em 4 centros da Gra Bretanha. Os testes clinicos
foram realizados durante Julho-Outubro 1991. Durante este
periodo a prevaléncia geral do virus parainfluenza num centro
de teste foi de 14,4% (15/104) para o virus parainfluenza 1 e
8,7% (9/104) para o virus parainfluenza 3. Estes nimeros n3o
representam com precisdo a prevaléncia do virus parainfluenza
na populagdo geral, dado que, as amostras foram recolhidas de
uma populagdo seleccionada que se encontrava sob investigagdo
devido a infecgbes do tracto respiratério. Os estudos foram
realizados em amostras preparadas a partir de monocamadas
da cultura celular, inoculadas com amostras clinicas recolhidas
de doentes com suspeita de infecgdo pelo virus parainfluenza.
Os métodos padrdo para a identificagdo do virus parainfluenza
nas culturas celulares foram os testes de neutralizagdo ou os
testes de imunofluorescéncia indirecta. Os reagentes do virus
IMAGEN Parainfluenza foram também testados para verificar
a reactividade cruzada contra uma série de microorganismos
provaveis nas amostas clinicas de rotina (consultar a secgdo 14.3).

DESEMPENHO CLINICO
Amostras directas

14.2.
14.2.1

Um total de 222 amostras de doentes com infec¢des do virus
respiratdrio suspeito foram testados com o teste IMAGEN Grupo
do virus Parainfluenza e com o teste IMAGEN Parainfluenza tipos
1, 2 e 3. Num centro do nordeste dos EUA, durante o inverno
de 1994-1995, um total de foram recolhidas 184 amostras da
populagdo pedidtrica e avaliadas para determinar a sensibilidade
e especificidade do teste. A maioria destas amostras foi testada
em comparagdo com o isolamento viral e um ndimero menor
foi testado em comparagdo com o teste de referéncia de
imunofluorescéncia indirecta. As tabelas 14.1 e 14.2 mostram
os resultados do centro dos Estados Unidos. Nos dois centros
britanicos, uma selec¢do de amostras conhecidas por conter

o virus parainfluenza foi avaliada para aumentar o nimero de
amostras positivas obtidas. Estes resultados podem ser vistos nas
tabelas 14.3 e 14.4. Os resultados onde se comparam as taxas de
positividade para os virus parainfluenza em todos os centros sdo
mostrados nas tabelas 14.5 e 14.6.

IMAGEN Grupo de virus Parainfluenza (tipos 1, 2 e 3)

No centro norte americano o teste IMAGEN Grupo de virus
Parainfluenza (tipos 1, 2 e 3) mostrou uma correlagdo de 97,6%
contra a cultura viral e uma correlagdo de 98,4% contra o teste
de imunofluorescéncia indirecta de referéncia. A sensibilidade
e especificidade relativa do teste IMAGEN Grupo do virus
Parainfluenza (tipo 1, 2 e 3) foi de 97,9% e 97,5% respectivamente
quando comparados com o isolamento viral. Em comparagdo
com o teste de imunofluorescéncia indirecta de referéncia, a
sensibilidade e especificidade relativa foram de 96,2% e 99,0%
respectivamente.

IMAGEN Virus Parainfluenza tipo 1

No centro norte americano o reagente do IMAGEN Virus
Parainfluenza tipo 1 mostrou uma correlagdo, sensibilidade e
especificidade de 100% quando comparado com o isolamento
viral no teste de imunofluorescéncia de referéncia.

IMAGEN Virus Parainfluenza tipo 2

No centro norte americano o reagente do IMAGEN Virus
Parainfluenza tipo 2 mostrou uma correlagdo, sensibilidade e
especificidade de 100% quando comparado com o isolamento
viral no teste de imunofluorescéncia de referéncia.

IMAGEN Virus Parainfluenza tipo 3

No centro norte americano o reagente do IMAGEN Virus
Parainfluenza tipo 3 mostrou uma correlagdo de 97,6%, uma
sensibilidade e especificidade de 91,6% e 98,6% respectivamente,
quando comparado com o isolamento viral. Em comparagdo
com o teste de imunofluorescéncia indirecta, a correlagdo, a
sensibilidade e especificidade relativa foi de 98,4% e 75% e 99,1%
respectivamente.

Tabela 14.1 Comparagdo entre o desempenho dos
reagentes do IMAGEN Virus Parainfluenza e o isolamento viral
nos aspirados nasofaringeos no centro americano

Reagentes do IMAGEN Virus Parainfluenza

IMAGEN Ne de Ne de Sensibilidade Especificidade
Reagente do Virus ~ amostras amostras
Parainfluenza testadas  positivas por

isolamento

viral

Parainfluenza 1
(intervalos de 168 21
confianca de 95%)

100% (21/21)
(84,0%-100%)

100% (147/147)
(97,51%-100%)

Grupo Parainfluenza
(intervalos de 168 48
confiangca 95% )

97,9 (47/48)  97,5% (117/120)
(89,0% - 99,95%) (92,89% - 99,48%)

Tabela 14.2 Comparagdo entre o desempenho dos
reagentes IMAGEN Virus Parainfluenza e o isolamento viral nos
aspirados nasofaringeos no centro americano

Parainfluenza 2 6 5 83,3%
Parainfluenza 3 52 49 94,2%
Grupo parainfluenza 82 77 93,9%
Tabela 14.6 Comparagdo das taxas de positividade obtidas

com os reagentes IMAGEN Parainfluenza e a imunofluorescéncia
de referéncia nos aspirados nasofaringeos em todos os centros

do Virus

IMAGEN Ne de Ne de amostras Sensibilidade Especificidade Reagente IMAGEN Numero Numero % Concordancia
Reagente do Virus amostras positivas por relativa relativa detectado por detectado
Parainfluenza testadas imunofluorescéncia imunofluorescéncia por IMAGEN

i de referéncia Parainfluenza 1 24 24 100%
Ei;:':/ﬂ;::;z ! 127 21 100% (21/21)  100% (127/127) Parainfluenza 2 4 4 100%

%- 9%-100% ; 9

confianca de 95%) (84,0%-100%)  (96,59%-100%) Paralnﬂuenzaﬂ3 2421 3; 27,(2)f

- Grupo parainfluenza 5 5,2%
zz;z‘:gf:snéz 2 . . 100% (1/1)  100% (127/127)

fianca de 959 (2,5%-100%)  (97,12%-100%) . -
conffanca de 95% ) 14.2.2 Confirmagdo da cultura
Parainfluenza 3
(intervalos de 127 2 75%(3/4) 99,1%(122/123) |\ AGEN Grupo do virus Parainfluenza

P . (19,4%-99,37%) (95,55%-99,98%) , . i
confianga 95% ) O teste IMAGEN Grupo do Virus Parainfluenza (tipos 1, 2 e 3)
Grupo

96,2% (25/26)  99,0% (100/101)
(80,4% - 99,9%) (94,61% - 99,98%)

Parainfluenza
(intervalos de
confianca 95% )

127 26

Nota: Ter em atencgdo que ‘relativo’ refere-se a comparagdo dos
resultados deste teste com os de um teste semelhante. Ndo houve
tentativa de correlacionar os resultados do teste com a presenca
ou auséncia da doenga. Nenhum julgamento pode ser feito com
base na comparagdo da exactiddo do teste para prever a doenga.

Tabela 14.3 Comparagdo entre o desempenho dos
reagentes IMAGEN Parainfluenza e o isolamento viral nos
aspirados nasofaringeos em 2 centros britanicos

mostrou uma correlagdo de 98,3% com os métodos padrdo
(tabela 14.7). A sensibilidade e especificidade relativa do teste
foram de 98,3% e 98,5% respectivamente.

IMAGEN Virus Parainfluenza tipos 1,2 e 3

As sensibilidades relativas para os reagentes individuais do
virus parainfluenza tipos 1, 2 e 3 foram de 96,1%, 100% e 97,4%
respectivamente. As especificidades relativas para os reagentes
individuais do virus parainfluenza tipos 1, 2 e 3 foram de 99,3%,
99,7% e 98,4% respectivamente.

Tabela 14.7 Comparagdo entre os reagentes IMAGEN
Virus Parainfluenza e os métodos padrdo utilizados para a
confirmagdo da cultura

Isolamento viral Pos Neg Pos Neg

R IMAGEN Pos Neg Neg Pos do Nede N2 deamostras Reagentes do IMAGEN

Parainfluenza 1 n=35 3 31 0 1** IMAGEN Virus amostras  positivas por Virus Parainfluenza®

Parainfluenza 2 n=35 2 32 1* 0 Para infl 1 os padrdo

Parainfluenza 3 n=35 27 7 1% 0 Sensibilidade Especificidade

. N

Grupo parainfluenza n=35 30 0 ekl 1** Pow—— I relativa relativa
(ii:ﬁaelrr:/a:j:snéae 32 - 96,1% (49/51)  99,3% (269/271)

* . . . P ) o (86,5% -99,5%) (97,4% - 99.9%)

Ambas as amostras negativas também por imunofluorescéncia _confianca de 95%)
anci Parainfluenza 2
de referéncia. (intervalos de 315 2 100% (24/24)  99,7% (290/291)

** Esta amostra foi também positiva por imunofluorescéncia de
referéncia.

*¥** Duas destas amostras foram também negativas por
imunofluorescéncia de referéncia.

Tabela 14.4 Comparagdo entre o desempenho dos
reagentes IMAGEN Parainfluenza e a imunofluorescéncia de
referéncia nos aspirados nasofaringeos em 2 centros britanicos

- Imunofluorescéncia de referéncia Pos Neg Pos Neg
Ef};i'r"v:‘l’::éz 2 . s 100%(3/3)  100%(165/165)  Reagente IMAGEN Pos Neg Neg Pos
confianca de 95% ) (29,3%-100%) (97,79%-100%) Parainfluenza 1 n=38 3 35 0 0

: Parainfluenza 2 n=38 3 35 0 0
Parainfluenza 3 o o
(intervalos de 168 2 92% (22/24)  98,6% (142/144) Parainfluenza 3 n=38 30 3 0 0

) (73,0%-98,97%)  (95,08%-99,83%) - — *
confianca 95% ) Grupo parainfluenza n =38 34 2 2 0

* Uma amostra foi relatada como contendo algumas células.

Tabela 14.5 Comparagdo entre as taxas de positividade
obtidas com os reagentes IMAGEN Parainfluenza e o isolamento
viral nos aspirados nasofaringeos em todos os centros

Reagente IMAGEN Numero detectado Numero % Concordancia
por isolamento viral detectado por
IMAGEN
Parainfluenza 1 24 24 100%

confianca de 95%) (85,8% - 100%)  (98,1% - 100%)

Parainfluenza 3

97,4% (151/155) 98,4% (187/190)

S;‘:;'a":;:sgi;] 345 155 (93,5% - 99,3%)  (95,5% - 99.7%)

E;t';’s;z;a:j"eﬂ“enza 63 229 98,3% (225/229) 98,5% (132/134)

confianca 95% ) (95,6% - 99,5%)  (94,7% - 99,8%)

2 Os resultados de um dos quatro centros incluem uma
proporgdo de amostras congeladas.

b Os reagentes do IMAGEN Virus Parainfluenza detectaram

duas estirpes tipo 1 e uma do tipo 3 que ndo foram
detectadas usando os métodos padrdo.
14.3. REACTIVIDADE CRUZADA
Os microorganismos listados na tabela 14.8 foram testados com
os testes IMAGEN Grupo de virus Parainfluenza e com os testes
IMAGEN Virus Parainfluenza tipos 1, 2 e 3 e ndo mostraram
qualquer reactividade cruzada. Os estudos de reactividade
cruzada foram realizados em preparagdes de lamelas de culturas
em stock ou de isolados microbianos recentes.

Tabela 14.8 Organismos testados com todos os reagentes
do IMAGEN Virus Parainfluenza e considerados nao reactivos



Micro-organismo Fonte N2 de amostras
testadas
Acholeplasma laidlawii Depdsito de cultura do 1
caldo NCTC 10116
Adenovirus tipo 1 Cultura celular 9
Adenovirus tipo 2 Cultura celular 5
Adenovirus tipo 3 Cultura celular 8
Adenovirus tipo 4 Cultura celular 3
Adenovirus tipo 5 Cultura celular 4
Adenovirus tipo 7 Cultura celular 3
Adenovirus tipo 10 Cultura celular 1
Adenovirus tipo 41 Cultura celular 1
Bordetella parapertussis | Cultura celular 1
Bordetella pertussis Meio de cultura 1
Branhamella catarrhalis Meio de cultura 1
Candida albicans Meio de cultura 1
Chlamydia pneumoniae Cul?um celular e 1 de cada
meio de cultura
Chlamydia psittaci Cultura celular 2
Chlamydia trachomatis Cultura celular 2
Virus variola bovina Cultura celular 1
Virus Coxsackie tipo A7 Cultura celular 1
Virus Coxsackie tipo A9 Cultura celular 1
Virus Coxsackie tipo B3 Cultura celular 3
Virus Coxsackie tipo B4 Cultura celular 1
Virus Coxsackie tipo B5 Cultura celular 2
Citomegalovirus Cultura celular 2
Ecovirus tipo 5 Cultura celular 1
Ecovirus tipo 11 Cultura celular 1
Ecovirus tipo 19 Cultura celular 2
Ecovirus tipo 30 Cultura celular 4
Virus Epstein Barr Linha de cultura 1
celular continua
Escherichia coli Meio de cultura 1
Virus Foamy Cultura celular 1
Haemophilus influenzae Metq d.e cultura & 1 de cada
Depdsito Sputum
Virus Herpes simplex tipo 1 |Cultura celular 3
Virus Herpes simplex tipo 2 | Cultura celular 2
Virus Influenza A Cultura celular 2
Virus Influenza B Cultura celular 2
Klebsiella pneumoniae Meio de cultura 1
Legionella pneumophila Meio de cultura 1
Virus do sarampo Cultura celular 3
Virus da papeira Cultura celular 8
Mycobacterium avium Meio de cultura 1
Mycobacterium Meio de cultura 1
intracelulare
Mycobacterium Meio de cultura 1
tuberculosis
Mycoplasma arginini Depdsito de cultura do 1
caldo NCTC 10129
Mycoplasma hominis Depésito de cultura do 1
caldo NCTC 10111
Mycoplasma hyorhinus Depdsito de cultura do 1
caldo NCTC 10130
Mycoplasma orale Depdsito de cultura do 1
caldo NCTC 10112
Mycoplasma pneumoniae |Depdsito de cultura do 1
caldo NCTC 10119
Mycoplasma salivarium Depdsito de cultura do 1
caldo NCTC 10113
Neisseria cinerea Meio de cultura 1
Neisseria flavescens Meio de cultura 1
Neisseria gonorrhoeae Meio de cultura 1
Neisseria lactamica Meio de cultura 1
Zetss'szrg énenmgmdls Meio de cultura 1 de cada
Neisseria mucosa Meio de cultura 1
Neisseria perflava Meio de cultura 1
Neisseria pharyngis Meio de cultura 1
Virus parainfluenza 4a Cultura celular 2
Pneumocystis carinii Amostras clinicas 1
Virus da pdlio tipo 1 Cultura celular 1

Micro-organismo Fonte N2 de amostras

testadas

Virus da pdlio tipo 2 Cultura celular 2

Virus da pélio tipo 3 Cultura celular

Virus sincitial respiratério | Cultura celular 8

Rinovirus Cultura celular 6

Virus sendai Cultura celular 1

Streptococcus grupos Meio de cultura

A B,pC, D,FeGg P 1de cada

Streptococcus pneumoniae | Depdsito Sputum

Virus varicella zoster Cultura celular 2
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