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OrientagOes para o Diagndstico Laboratorial de Arboviroses: Dengue,
Doenga Aguda pelo Virus ZIKA, Febre de Chikungunya e Febre Amarela

INTRODUCAO

Na presente Nota Técnica constam orientagdes para o diagndstico laboratorial
especifico de Dengue, Febre de Chikungunya, Doenga Aguda pelo Virus ZIKA (DAVZ),
Febre Amarela e Doenca Neuroinvasiva por Arboviroses associada a infecgao pelo virus da
Dengue, ZIKA, Chikungunya ou Febre Amarela preconizadas para as Unidades Municipais
de Saude. Apesar do recém-nascido exposto ou com suspeita de exposicao ao virus ZIKA
nao ser considerado DAVZ, ha orientagdes para coleta e encaminhamento de amostras para
diagndstico laboratorial especifico, no momento do nascimento, na presente nota.
Reforgamos, que no Municipio de Sao Paulo, considerando a situagao epidemiolégica,
todo paciente suspeito de DAVZ, Febre de Chikungunya ou Febre Amarela também é
considerado suspeito de Dengue e, portanto, devera seguir também as
recomendagoes para diagnéstico laboratorial especifico dessa doencga.

O fornecimento de insumos sera realizado por meio do Sistema GSS para as
unidades das Coordenadorias Regionais de Saude (CRS) e pelo almoxarifado da Hospitalar
Para acondicionamento das amostras para transporte, os insumos sao fornecidos pelo
laboratério contratado (ANEXO 1).
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OrientagOes para o Diagndstico Laboratorial de Arboviroses: Dengue,
Doenga Aguda pelo Virus ZIKA, Febre de Chikungunya e Febre Amarela

1. DENGUE (vide fluxogramas para diagnéstico laboratorial nas Figuras 3 e 4)

1.1 Teste Rapido para Dengue

1.1.1 Orientacdes para a Assisténcia
1.1.2

O Teste Rapido para Dengue (TR-Dengue), adquirido pelo Municipio de Sao Paulo
(MSP), detecta por imunocromatografia o antigeno NS1 e anticorpos do tipo IgM, para os
quatro sorotipos da Dengue. Apesar do teste também detectar anticorpos do tipo IgG, serao
considerados apenas os resultados de NS1 e IgM, ja que se deseja identificar a doenga
aguda e nao a cicatriz sorolégica por infec¢ao anterior.

O TR-Dengue esta disponibilizado na Rede Publica Municipal de Saude (Hospitais
Municipais, AMA hospitalares, AMA, UBS, PS, PA e UPA). Em 2023, esta previsto o uso de

TR durante todo ano.

ATENGAO: A estratégia de utilizacdo do TR-Dengue E ESTRITAMENTE VOLTADA AS
ACOES DE CONTROLE VETORIAL (Aedes aegypti). Tem como objetivo identificar

rapidamente os casos positivos, na fase inicial da transmissdo da Dengue, de forma a

realizar os bloqueios de transmissdo da doenga mais oportunamente e em areas com

comprovada transmissao.

O RESULTADO NAO DEVE SER UTILIZADO PARA MANEJO CLINICO

Para a sua utilizagao deve-se:

» Colher sangue de todo paciente suspeito de Dengue do dia 0 até 15° dia do inicio
de sintomas, para identificacdo de antigeno NS1 e anticorpos do tipo IgM;

» Proceder o teste rapido de acordo com as instrugoées de uso disponibilizadas na
bula, SD BIOLINE Dengue Duo - Abbott (ANEXO 2);

» Caso o TR-Dengue apresente resultado inconclusivo, deve-se realizar um novo

teste, seguindo a risca todos os procedimentos da bula;
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OrientagOes para o Diagndstico Laboratorial de Arboviroses: Dengue,
Doenga Aguda pelo Virus ZIKA, Febre de Chikungunya e Febre Amarela

» No caso de resultado negativo de NS1 e IgM — entregar, junto com a filipeta de

resultado (Figura 1 e ANEXO 3), a solicitagao de exames do SINAN de IgM, com

anotacao de data a partir do 6° dia de inicio de sintomas para coleta de sorologia

(Figura 2 e ANEXO 4). E importante orientar bem o paciente de que o resultado

negativo Nao descarta dengue.
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» Anotar sempre o resultado do TR-Dengue:

¢ No Prontuario do paciente;

¢ Na Ficha de Registro de Utilizagdo do TR-Dengue (modelo sugerido no ANEXO

5);

¢ Na Filipeta de Resultado de Teste Rapido-Dengue (ANEXO 3);

¢ No Cartao de Acompanhamento do Paciente Suspeito de Arboviroses (ANEXO

6), que sera entregue ao paciente juntamente com a Filipeta de Resultado de Teste

Rapido-Dengue (ANEXO 3);

¢ Na Ficha de Investigagao de Dengue/Chikungunya do SINAN (ANEXO 7). Anotar

a data e o resultado do TR NS1 nos campos 41 e 42 e anotar do TR IgM nos campos

39 e 40. No campo observacgao, deve ser anotado que € TR.

Atencdo na analise do resultado do teste rapido. Conforme bula (ANEXOZ2), ha uma coluna
para teste de antigeno (Ag) e uma coluna para sorologia (IgM e IgG). Em ambas ha uma
banda que é controle (C). Além disso, na coluna de Ag temos o resultado de NS1 (T) e na
de sorologia temos mais 2 bandas, uma indicando IgM (M) e uma indicando 1gG (G).
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OrientagOes para o Diagndstico Laboratorial de Arboviroses: Dengue,
Doenga Aguda pelo Virus ZIKA, Febre de Chikungunya e Febre Amarela

Anotar resultadode TR IgM

» Campo observagao: anotar que é TR

» Caso o paciente realize a coleta em laboratorio em data oportuna:
prevalece resultado do Laboratério

Para qualquer paciente que apresente TR-Dengue com resultado negativo deve
ser colhida amostra de sangue para realizagao de ELISA IgM a partir do 6° de inicio
dos sintomas. Para os pacientes que estiverem entre o dia 0 ao 5° dia de inicio dos sintomas

deve-se orienta-los a retornar a partir do 6° dia para colher nova amostra.

ATENCAO: O TR-Denque NAO DEVE SER UTILIZADO PARA O MANEJO
CLINICO dos pacientes suspeitos de Dengue. O manejo clinico de todo paciente

suspeito deve ser realizado de acordo com a sua classificagdao de risco,

independentemente do resultado do TR-Dengue.

1.1.2 Orientagodes para a Vigilancia Epidemiolégica

¢ Resultado positivo no TR-Dengue: confirmar o caso.
¢ Resultado negativo no TR-Dengue: descartar o caso. Caso o paciente realize a
coleta em laboratério, em data oportuna, prevalece resultado do Laboratério
Lembrar que quem encerra a notificagcao de suspeita é sempre a UVIS de residéncia.
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OrientagOes para o Diagndstico Laboratorial de Arboviroses: Dengue,
Doenga Aguda pelo Virus ZIKA, Febre de Chikungunya e Febre Amarela

1.2 ELISA NS1 para Dengue

1.2.1 Orientagdes para a Assisténcia

A coleta e o encaminhamento de amostras de sangue para o Laboratério de Zoonoses
e Doencgas Transmitidas por Vetores (LABZOOQO) da Diviséo de Vigilancia de Zoonoses (DVZ)
para realizagdo de Elisa-NS1 para Dengue, devem ser realizados independentemente do

resultado do TR-Dengue, nas seguintes situagoes:

> Em TODAS AS UNIDADES de saude publicas municipais, independentemente de
serem unidades sentinelas, em casos de:

> Gestantes suspeitas de DAVZ Coletar amostras de sangue de todas as

Gestantes suspeitas de DAVZ (gestante em qualquer idade gestacional, com doenga

exantematica aguda, excluidas outras hipoteses de doengas infecciosas e causas nao

infecciosas conhecidas) que forem atendidas no dia 0 ao 3° dia do inicio de sintomas.

- Casos graves suspeitos de Dengue Coletar amostras de sangue de todos

0s casos graves suspeitos de Dengue, que forem atendidos no dia 0 ao 3° dia do

inicio de sintomas. No pedido, deve estar identificado caso grave suspeito de Dengue.

Nota Técnica DVE/COVISA/ n° 01 - 2023

Para os casos graves, deve ser coletada amostra de sangue no primeiro atendimento,

independentemente da data de inicio de sintomas.

> Obitos: Encaminhar amostras de sangue colhidas entre dia 0 ao 3° dia do inicio de

sintomas, de todos os pacientes suspeitos de Dengue que evoluiram a 6bito. No

pedido, deve estar identificado obito suspeito de Dengue.

» Apenas para as UNIDADES SENTINELAS

e Coletar amostras de sangue de todos os pacientes suspeitos de Dengue, que

forem atendidos no dia 0 ao 3° dia do inicio de sintomas;
e No pedido deve constar que a amostra foi coletada em unidade sentinela.

Sugere-se a utilizagao de carimbo com a palavra “Sentinela” na solicitagdo do exame.
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OrientagOes para o Diagndstico Laboratorial de Arboviroses: Dengue,
Doenga Aguda pelo Virus ZIKA, Febre de Chikungunya e Febre Amarela

A coleta de sangue para realizagcao do ELISA NS1 para Dengue em Unidade

Sentinela e encaminhamento ao LABZOO, de acordo com a avaliagao da

situacao epidemioldégica, tem como objetivo identificar os casos positivos para
determinagao do(s) sorotipo(s) circulantes, por meio de PCR ou isolamento

viral.

A listagem de unidades sentinelas consta no ANEXO 8.

No caso de resultado negativo de ELISA NS1 - solicitar coleta de amostra para ELISA
IgM a partir do 6° dia de inicio de sintomas
e Laboratério de Referéncia para Dengue: LABZOO/DVZ

e Volume: 5ml

1.2.2 Orientagodes para a Vigilancia Epidemiologica:

¢ Resultado positivo no ELISA NS1 para Dengue: confirmar o caso.

¢ Resultado negativo no ELISA NS1 para Dengue: descartar o caso, desde

Nota Técnica DVE/COVISA/ n° 01 - 2023

que a amostra tenha sido colhida em data oportuna. Caso o paciente realize a
coleta em laboratério para sorologia, em data oportuna, prevalece resultado do

Laboratodrio.

1.3 ELISA IgM para Dengue

1.3.1 Orientagdes para a Assisténcia
A coleta e o encaminhamento de amostras de sangue para o LABZOO/DVZ, para
realizacdo de ELISA-IgM deve ser realizada de acordo com as orientagdes que seguem:
e Coletar sangue de todos os pacientes graves suspeitos de Dengue que forem
atendidos na unidade no primeiro atendimento, independentemente da data
de inicio de sintomas e do resultado do TR-Dengue;
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OrientagOes para o Diagndstico Laboratorial de Arboviroses: Dengue,
Doenga Aguda pelo Virus ZIKA, Febre de Chikungunya e Febre Amarela

Encaminhar amostra de sangue de todos os Obitos suspeitos de Dengue, de
pacientes com amostras previamente coletadas, independentemente do resultado
do TR-Dengue;

Coletar sangue de todos os pacientes suspeitos de Dengue, com resultado do
TR-Dengue negativo ou de Elisa-NS1 negativo, atendidos na unidade a partir
do 6° dia de inicio de sintomas;

Coletar sangue de todos os pacientes suspeitos de Dengue, atendidos na
unidade a partir do 6° dia de inicio de sintomas, quando a utilizagcido do TR-
dengue nao for preconizada;

Coletar sangue de todas as gestantes suspeitas de DAVZ (gestante em
qualquer idade gestacional, com doenga exantematica aguda, excluidas outras
hipéteses de doencas infecciosas e causas nao infecciosas conhecidas), que
forem atendidas na unidade a partir do 6° dia de inicio de sintomas,
independentemente do resultado do TR-Dengue.

Laboratorio de Referéncia para Dengue: LABZOO/DVZ

Volume: 5ml

1.3.2 Orientagodes para a Vigilancia Epidemiolégica

Resultado positivo no ELISA IgM para Dengue: confirmar o caso.

Resultado negativo no ELISA IgM para Dengue: descartar o caso, desde que a

amostra tenha sido coletada em data oportuna (entre o 6° e 60° dia do inicio de

sintomas).

1.4. RT PCR para Dengue

A RT PCR (Transcrigdo Reversa seguida da Reagdao em Cadeia da Polimerase) para

deteccado do genoma viral pode ser realizada em amostras de sangue coletadas até o 3° dia

de inicio dos sintomas (amostras de NS1). N&o é utilizado rotineiramente. E realizado pelo

LabZoo em amostras selecionadas pela equipe do Nucleo de Doengas Transmitidas por

Vetores e Outras Zoonoses/DVE/COVISA para identificacdo dos sorotipos circulantes. Pode

ser utilizado também na investigagcédo de casos de o6bitos.
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OrientagOes para o Diagndstico Laboratorial de Arboviroses: Dengue,
Doenga Aguda pelo Virus ZIKA, Febre de Chikungunya e Febre Amarela

1.5 Isolamento Viral para Dengue
Pode ser realizado em amostras coletadas até o 5° dia de inicio dos sintomas. Ndo é
utilizado rotineiramente. Laboratoério de referéncia — IAL.

1.6 ELISA IgG e Teste de Inibicao de Hemaglutinagao (IH) para Dengue
A pesquisa de anticorpos do tipo IgG e o Teste de Inibigdo da Hemaglutinagdo exigem
amostras de soro pareadas (fase aguda e convalescente recente) de casos suspeitos. Nao

€ utilizado rotineiramente.

1.7 Diagnéstico Histopatolégico seguido de Pesquisa de Antigenos Virais por
Imunohistoquimica para Dengue

O diagndstico histopatolégico seguido de pesquisa de antigenos virais por imuno-
histoquimica pode ser utilizado para investigacao de ébitos, desde que esses tenham sido
encaminhados para o servigo de verificagdo de ébito (SVO) ou ao Instituto Médico Legal
(IML).
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Figura 3. Fluxograma para coleta e encaminhamento de amostras para diagnéstico laboratorial especifico de pacientes suspeitos Dengue atendidos em Unidades Publicas de Saude

Municipais Nao Sentinelas e Sentinelas, segundo disponibilidade ou ndo de Teste Rapido para Dengue e data de inicio de sintomas. Municipio de Sdo Paulo, 2023
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Figura 4. Fluxograma para coleta e encaminhamento de amostras para diagnédstico laboratorial de casos graves suspeitos de Denque, atendidos em qualquer unidade de saude publica municipal,

segundo disponibilidade ou ndo de Teste Rapido para Dengue e data de inicio de sintomas. Municipio de Sao Paulo, 2023
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OrientagOes para o Diagndstico Laboratorial de Arboviroses: Dengue,
Doenga Aguda pelo Virus ZIKA, Febre de Chikungunya e Febre Amarela

2. FEBRE DE CHIKUNGUNYA (vide fluxogramas para diagndstico laboratorial na

Figura 5 e orientagbes para cadastro e envio da amostra e para preenchimento do campo
observagéo no Gerenciador de Ambiente Laboratorial - GAL no ANEXO 9)
2.1 RT PCR para Chikungunya

2.1.1 Orientag6es para a Assisténcia
A coleta e o encaminhamento de amostras de sangue para o LABZOO/DVZ para
realizagdo de RT PCR para Chikungunya, deve ser realizada de acordo com as
orientagdes que seguem:
e  Colher amostra de sangue para realizagado de RT-PCR, de todos os pacientes que
preencham definicido de caso suspeito de Febre de Chikungunya que

apresentaram TR-Dengue Negativo, que forem atendidos na unidade no dia 0 ao 5°

dia do inicio dos sintomas;
. Colher amostra de sangue para realizagdo de RT-PCR, de todos os pacientes graves
que preencham a definicdo de caso suspeito de Febre de Chikungunya,

independentemente do resultado do TR-Denque, que forem atendidos na unidade

no dia 0 ao 5° dia de inicio dos sintomas;

e Deve ser enviada a Ficha de Investigagcao do SINAN (ANEXO 7), preenchida de
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forma adequada com descrigao de quadro clinico e deslocamentos, junto com a
amostra;
e Laboratdrio de Referéncia para Chikungunya: LABZOO/DVZ;

° Volume: 5ml

2.1.2 Orientagoes para Vigilancia Epidemiolégica

e Resultado positivo no RT PCR para Chikungunya: confirmar o caso.
¢ Resultado negativo no RT PCR para Chikungunya: descartar o caso, desde que
a amostra tenha sido coletada em data oportuna (até 5° dia do inicio de sintomas).

2.2 ELISA IgM para Chikungunya
2.2.1 Orientagoes para a Assisténcia

A coleta e o encaminhamento de amostras de sangue para o LABZOO para
realizacdo de ELISA IgM para Chikungunya, deve ser realizada de acordo com as

orientagdes que seguem:
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OrientagOes para o Diagndstico Laboratorial de Arboviroses: Dengue,
Doenga Aguda pelo Virus ZIKA, Febre de Chikungunya e Febre Amarela

° Colher amostra de sangue para realizagédo de ELISA-IgM, de todos os pacientes que
preencham a definicdo de caso suspeito de Febre de Chikungunya que

apresentaram TR-Dengue Negativo, que forem atendidos na unidade a partir do 6°

dia do inicio dos sintomas até o 60° dia;

° Colher amostra de sangue para realizagdo de ELISA-IgM, de todos os pacientes
graves que preencham a definicao de caso suspeito de Febre de Chikungunya,
independentemente do resultado do TR-Dengue, atendidos na unidade a partir do

6° dia de inicio dos sintomas;

e Deve ser enviada a Ficha de Investigagcao do SINAN (ANEXO 7), preenchida de
forma adequada com descricdo de quadro clinico e deslocamentos, junto com a
amostra;

e Laborattrio de Referéncia para Chikungunya: LABZOO/DVZ;

° Volume: 5ml

2.2.2 Orientagoes para Vigilancia Epidemiolégica

¢ Resultado positivo no ELISA IgM para Chikungunya: confirmar o caso.
e Resultado negativo no ELISA IgM para Chikungunya: descartar o caso, desde

que a amostra tenha sido coletada em data oportuna (entre 0 6° e 60° dia do inicio
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de sintomas).
Atencao: Em suspeitas de AUTOCTONIA, frente ao cenario epidemiologico atual do MSP
e ao teste comercial disponivel para analise de Elisa — IgM para Chikungunya, todos os

casos com resultado de sorologia IgM reagente pelo LABZOO serdao encaminhados ao

Instituto Adolfo Lutz (IAL), para realizagdo de teste MAC-Elisa, metodologia in house, para
confirmacdo ou descarte da suspeita. O teste realizado pelo IAL prevalece sobre os
resultados do LABZOO. Em caso de mudanga do cenario epidemiolégico-laboratorial serao

fornecidas novas orientagoes.

2.3 Isolamento viral
Pode ser realizado em amostras coletadas até o 3° dia do inicio dos sintomas. Nao

€ utilizado rotineiramente. Laboratério de referéncia — IAL.
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Figura 5. Fluxograma para coleta e encaminhamento de amostras para diagnostico laboratorial de pacientes suspeitos de Febre de Chikungqunya, segundo disponibilidade ou ndo de Teste
Rapido para Dengue e data de inicio de sintomas. Municipio de Sao Paulo, 2023

PACIENTES SUSPEITOS DE FEBRE DE CHIKUNGUNYA

TR-Dengue Disponivel TR-Dengue Nao Disponivel

Paciente suspeito de Paciente suspeito de
Chikungunya Chikungunya

Colher sangue

Colher sangue
TR-Dengue*

Positivo Negativo 6° ao 60°

dia de IS

Anotar o 0 ao 5° 6‘_’ ao 60°
resultado dia de IS dia de IS

ELISA IgM

CHIK
ELISA IgM
CHIK

IS = inicio de sintomas LABZOO
LABZOO/DVZ IDVZ

. [?'a. o Material Tubo para Identificagao
Exames inicio de

. Prazo
~ Envio da .

. Conservacao e transporte das amostras Prazo para envio para
sintomas p/analise coleta do tubo

amostra . =
liberagao
Nome e data de
TR - Dengue | 0ao 15° dia sangue Tubo com EDTA nas:;r:ig:tg do Realizado na prépria unidade Realizado na Realizado na propria 30 minutos

propria unidade unidade

oo e

(tampa amarela acondiciona-las refrigeradas (2 a 8°C) até momento da ;gé?asitrtitj: i;:;?;l .
T —"; retirada pelo laboratorio contratado para envio ao LABZOO/DVZ até 12h00 & AMA/UBS 5 dias uteis
omianel LABZOO/DVZ até 15h00
amarelo) Etiqueta LABZOO Acondicionamento em saco plastico +

ELISAIgM - | -, .
CHIK 6° ao 60° dia
Flyer LABZOO/DVZ

Importante: 1. Para pacientes sem sinais de gravidade, seguir também as orientagdes para o diagndstico laboratorial de Dengue presentes na Figura 1.

cédigo de barras
do LABZOO

RT PCR - _ Tubo com gel Apds coleta, maqter ES amostra§ €em repouso e~m
0 ao 5°dia temperatura ambiente, por 30 minutos para entao
CHIK separador .
Etiquetas de
5 ml de
sangue

2. Para pacientes com sinais de gravidade deve-se colher sangue para exame especifico de febre de Chikungunya, independentemente do resultado do TR-Dengue e
seguir também as orientagdes para o diagndéstico laboratorial de Dengue presentes na Figura 2.




OrientagOes para o Diagndstico Laboratorial de Arboviroses: Dengue,
Doenga Aguda pelo Virus ZIKA, Febre de Chikungunya e Febre Amarela

3. DOENCA AGUDA PELO VIRUS ZIKA (vide fluxogramas para diagnéstico

laboratorial nas Figura 6 e 7 e orientagdes para cadastro e envio da amostra e para
preenchimento do campo observacdo no Gerenciador de Ambiente Laboratorial - GAL no
ANEXO 9)

3.1 RT PCR para ZIKA
O diagnéstico laboratorial da DAVZ no Brasil € bastante limitado. No MSP, o exame
empregado para o diagnostico laboratorial dessa doenca € o RT PCR. Esse exame é
realizado apenas pelo IAL e é restrito a:
» todas gestantes suspeitas de DAVZ (gestante em qualquer idade gestacional,
com doenga exantematica aguda, excluidas outras hipoteses de doengas
infecciosas e causas nao infecciosas conhecidas);

e casos graves e obitos suspeitos de DAVZ;

e caso suspeito autéctone, em nao gestante, identificado em busca ativa, se
caracterizado cluster, em DA em que ndo ha caso confirmado pelo critério

clinico laboratorial;

Investigagao de cluster: a partir da suspeita de caso autéctone de DAVZ, a Unidade de
Vigilancia em Saude (UVIS) deve realizar a busca ativa de outros casos suspeitos, que
tenham iniciado os sintomas até 15 dias antes ou depois do caso indice, em um raio
de 100 metros. Caso seja encontrado mais de um caso e, este tenha iniciado os sintomas
até 5 dias, se caracterizara um cluster e sera orientada a coleta de amostra de sangue para

RT PCR para ZIKA dos casos com sintomas iniciados até 5 dias antes.

3.1.1 Orientagoes para Assisténcia
A coleta e o encaminhamento de amostras de sangue para o IAL para realizagédo de
RT PCR para DAVZ, deve ser realizada de acordo com as orientagdes que seguem:

e Coletar sanque de todas as gestantes suspeitas de DAVZ (gestante em
qualquer idade gestacional, com doenga exantematica aguda, excluidas outras
hipéteses de doengas infecciosas e causas n&o infecciosas conhecidas)
atendidas na unidade no dia 0 ao 5° dia do inicio dos sintomas

independentemente do resultado do TR-Dengue;
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OrientagOes para o Diagndstico Laboratorial de Arboviroses: Dengue,
Doenga Aguda pelo Virus ZIKA, Febre de Chikungunya e Febre Amarela

3.1.2

Coletar urina de todas as gestantes suspeitas de DAVZ, atendidas na unidade
no dia 0 ao 8° dia do inicio dos sintomas independentemente do resultado do
TR-Dengue;
Coletar sangue de todos os pacientes graves suspeitos de DAVZ que forem
atendidos na unidade no dia 0 ao 5° dia do inicio dos sintomas,
independentemente do resultado do TR-Dengue;
Encaminhar amostra de sangue de todos os 6bitos suspeitos de DAVZ, de
pacientes com amostras previamente coletadas, independentemente do
resultado do TR-Dengue;
Coletar sangue de caso suspeito autéctone identificado em busca ativa, se
caracterizado cluster (informado pela vigilancia epidemiologica da UVIS);
A amostra para o IAL deve ser encaminhada com a solicitagcdo e a copia da
Ficha de Investigagcao de Febre do Virus Zika (ANEXO 10), com registro de
informacdes sobre os sinais e sintomas no campo ‘“Informacdes
complementares e observagdes”;
Laboratério de Referéncia para Zika: Instituo Adolfo Lutz;

Volume: 5ml

Orientagoes para a Vigilancia Epidemioldgica

Resultado positivo no RT PCR para ZIKA: confirmar o caso.

Resultado negativo no RT PCR para ZIKA: descartar o caso, desde que a

amostra tenha sido coletada em data oportuna (até 5° dia do inicio de sintomas para

amostras de sangue e até 8° dia do inicio de sintomas para amostras de urina).

3.2 ELISA-IgM para ZIKA
No momento, o ELISA-IgM para DAVZ n&o é preconizado, uma vez que podem

ocorrer reagdes cruzadas com outros flavivirus, especialmente Dengue, Febre Amarela

(inclusive virus vacinal) e Febre do Nilo Ocidental.

3.3 Isolamento Viral para ZIKA

Nao é utilizado rotineiramente. Laboratorio de referéncia — IAL.
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Figura 6. Fluxograma para coleta e encaminhamento de amostras para diagndstico laboratorial de gestantes suspeitas de Doenca Aguda pelo Virus ZIKA, segundo disponibilidade ou n&o de

Teste Rapido para Dengue e data de inicio de sintomas. Municipio de Sdo Paulo, 2023

GESTANTES SUSPEITAS DE DOENGCA AGUDA PELO VIRUS ZIKA
TR-Dengue Disponivel TR-Dengue Nao Disponivel

Colherurina Colher sangue Colher sangue

Colher urina

RTPCR - ZIKA ELISANS1 -dengue

RTPCR - ZIKA ELISA NS1 - dengue TR - Dengue

RTPCR - ZIKA RTPCR - ZIKA

IAL LABZOO Anotar
resultado

LABZOO

- Orientar retorno a
Colherurina Colher sangue partirdo 6° dia IS

- Orientar retorno a
Colherurina Colher sangue partirdo 6° dia IS

RTPCR - ZIKA TR-Dengue

RTPCR -ZIKA

Retorno: colher sangue
ELISA IgM - dengue

4 ao5"diadelS

RTPCR - ZIKA RTPCR -ZIKA Retorno: colher sangue
ELISA IgM - dengue

Anotar o
resultado LABZOO

4 ao5'diadelS

Colher sangue

Colherurina

LABZOO

ELISA IgM - dengue TR-Dengue

RTPCR - ZIKA

6 ao8"diadelS

Colherurina Colher sangue

LABZOO Anotar o resultado

Colher sangue RTPCR-ZIKA ELISA IgM - dengue

6 aoB"diadelS

ELISAIgM - dengue TR - Dengue

LABZOO

LABZOO

9%a0 15°dia de IS

Anotar resultado

Colher sangue

Colher sangue

ELISAIgM - dengue

)

m Dia de IS Tubo para coleta Ide:::llj:sgao Conservacao e transporte das amostras Yraza para iavio
(] . . .
TR - Dengue 0 aq 15 sangue Tubo com EDTA Realizado na prépria unidade Realizado na prépria unidade Reahzadg na propria .30
dia unidade minutos

Tubo com gel separador (tampa Nome e data de D )
RT PCR - 0 - 5° dia 5 mlde amEiEh e vaimeln Em ans nascimento do Apos coleta, manter as amostras em repouso a temperatura Coletar amostras proximo ao IAL'. cada§trar N 15 dias
“IKA g amarelo) paciente ambiente, por 30 minutos para entdo acondiciona-las refrigeradas (2 horario estipulado de retirada | encaminhar via GAL e Uteis

a 8°C) até momento da retirada pelo laboratério contratado para pelo laboratério contratado. O preencher com as

RT PCR - 0- 8° dia 5ml de C:L?;i;feerzrp;;?augixjfza;;zgé;il envio ao IAL. transporte sera realizado em informagdes no campo
ZIKA urina de 15 ml Acondicionamento em saco plastico + Flyer IAL até 6 horas. observacao

ELISA NS1 - Ap6s coleta, manter as amostras em repouso a temperatura
D de 5 ml de Tubo com gel separador (tampa Etiquetas de ambients, por 30 minutos para entao acondncno’n'a—las refrigeradas (2 1 dia util (2* a 6° feira).

0,
a 8°C) até momento da retirada pelo laboratério contratado para Recebimento: Hospital até LABZOO/DVZ 5 dias dteis

sangue ou 2 amarela ou vermelha com anel cédigo de barras .
ELISAIgM- | 6°2060° | mde soro amarelo) do LABZOO e”é‘gqi‘;t';ALizB%(ggvz 12h00 e AMA/UBS até 15h00

Dengue dia
Acondicionamento em saco plastico + Flyer LABZOO/DVZ
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Figura 7. Fluxograma para coleta e encaminhamento de amostras para diagnéstico laboratorial de pacientes suspeitos de Doenga Aguda pelo Virus ZIKA, segundo disponibilidade o ou ndo

de Teste Rapido para Dengue e data de inicio de sintomas. Municipio de Sao Paulo, 2023

PACIENTES SUSPEITOS DE DOENCA AGUDA PELO VIRUS ZIKA

TR-Dengue Disponivel TR-Dengue Néao Disponivel

Paciente suspeito de DAVZ - Identificagdo de cluster
0 ao 5° dia de IS

Paciente suspeito de DAVZ- Identificagdo de cluster
0 ao 5°diadelS

Colher sangue Colhersangue

TR-Dengue
RTPCR - ZIKA

Positivo Negativo RTPCR-ZIKA

Anotar o
resultado

Paciente suspeito de DAVZ com sinais de gravidade

Siioiiizle Paciente suspeito de DAVZ com sinais de gravidade

Oao 5°diade IS

Colher sangue

Colher sangue
TR-Dengue RTPCR - ZIKA

RTPCR - ZIKA

Anotar o
resultado

IS = inicio de sintomas

Dia de IS LA Tubo para coleta L2 L2 Conservacéao e transporte das amostras Prazo para envio Envio da amostra P.razo para
p/analise do tubo liberag:
TR - . ' P . . o . Realizado na propria .
0 ao 15° dia sangue Tubo com EDTA Realizado na prépria unidade Realizado na prépria unidade . 30 minutos
Dengue unidade
Tubo com gel separador (tampa Nome e data de
RT PCR - 5 ml de i -
ZIKA 0 ao 5° sangue amarela ou vermelha com anel nascimento do Apds coleta, manter as amostras em repouso a Coletar amostras préximo ao IAL
9 amarelo) paciente temperatura ambiente, por 30 minutos para entéo horario estipulado de retirada Cadastrar e encaminhar

] i acondiciona-las refrigeradas (2 a 8°C) até momento da pelo laboratério contratado. O via GAL e preencher 15 dias uteis
RT-PCR ) Coletar em pote universal estéril e retirada pelo laboratério contratado para envio ao IAL. transporte sera realizado em com as informagdes no
ZIKA 0 ao 8° 5 ml de urina transferir para o tubo Falcon de 15 Acondicionamento em saco plastico + Flyer IAL até 6 horas. campo observagao

ull

Importante: 1. Para pacientes sem sinais de gravidade, seguir também as orientagbes para o diagndstico laboratorial de Dengue presentes na Figura 1.
2. Para pacientes com sinais de gravidade deve-se colher sangue para exame especifico de febre de Chikungunya, independentemente do resultado do TR-Dengue e seguir também as

orientagdes para o diagnéstico laboratorial de Dengue presentes na Figura 2.




OrientagOes para o Diagndstico Laboratorial de Arboviroses: Dengue,
Doenga Aguda pelo Virus ZIKA, Febre de Chikungunya e Febre Amarela

4. FEBRE AMARELA (vide fluxogramas para diagnostico laboratorial na Figura 8 e

orientacdes para cadastro e envio da amostra e para preenchimento do campo observacao
no Gerenciador de Ambiente Laboratorial - GAL no ANEXO 9)

4.1 PCR para Febre Amarela

4.1.1 Orientagoes para a Assisténcia
A coleta e o encaminhamento de amostras de sangue para o IAL para realizagéo de
PCR para Febre Amarela, deve ser realizada de acordo com as orientagbes que seguem:
e Colher amostra de sangue para realizagdo de PCR, de todos os pacientes,
especialmente aqueles com quadro grave, que preencham definicdo de caso
suspeito de Febre Amarela, independentemente do resultado do TR-Dengue, e que
forem atendidos na unidade até o 7° dia do inicio dos sintomas.
e A amostra para o IAL deve ser encaminhada com a solicitacdo e a copia da Ficha de
Investigacao de Febre Amarela (ANEXO 11);
e Laboratério de Referéncia para Zika: Instituo Adolfo Lutz;

e VVolume: 5ml

4.1.2 Orientagoes para Vigilancia Epidemiolégica

e Resultado positivo no PCR para Febre Amarela: confirmar o caso. Deve-se
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avaliar se ndo € evento adverso por vacina de FA.
e Resultado negativo no PCR para Febre Amarela: descartar o caso, desde que a

amostra tenha sido coletada em data oportuna (até 7° dia do inicio de sintomas).

4.2 ELISA IgM para Febre Amarela

4.2.1 Orientagoes para a Assisténcia
A coleta e o encaminhamento de amostras de sangue para o IAL para realizagéo de
ELISA IgM para Febre Amarela, deve ser realizada de acordo com as orientagbes que
seguem:
e Colher amostra de sangue para realizagao de ELISA IgM, de todos os pacientes que

preenchem a definicdo de caso suspeito de Febre Amarela, independentemente
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OrientagOes para o Diagndstico Laboratorial de Arboviroses: Dengue,
Doenga Aguda pelo Virus ZIKA, Febre de Chikungunya e Febre Amarela

do resultado do TR-Dengue, que forem atendidos na unidade a partir do 6° dia do
inicio dos sintomas.

A amostra para o IAL deve ser encaminhada com a solicitacdo e a copia da Ficha de
Investigagao de Febre Amarela (ANEXO 11);

Laboratdrio de Referéncia para Zika: Instituo Adolfo Lutz;

Volume: 5ml

4.2.2 Orientagoes para Vigilancia Epidemiolégica

Resultado positivo no ELISA IgM para Febre Amarela: avaliar a situagao vacinal
do paciente (anticorpos IgM pdés vacinais podem persistir por varios anos), o quadro
clinico e situagao epidemioldgica para a classificagao do caso.

Resultado negativo no ELISA IgM para Febre Amarela: descartar o caso, desde
que a amostra tenha sido coletada em data oportuna (do 6° ao 60° dia do inicio de

sintomas).

4.2.3 Isolamento Viral para Febre Amarela

Pode ser realizado em amostras coletadas até o 3° dia do inicio dos sintomas. Nao

€ utilizado rotineiramente. Laboratorio de referéncia — IAL.
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Figura 8. Fluxograma para coleta e encaminhamento de amostras para diagndstico laboratorial de pacientes suspeitos de Febre Amarela, segundo disponibilidade ou ndo de Teste Rapido
para Dengue e data de inicio de sintomas. Municipio de Sdo Paulo, 2023

PACIENTES SUSPEITOS DE FEBRE AMARELA
TR-Dengue Disponivel TR-Dengue Nao Disponivel

Paciente Suspeito de
Febre Amarela

Paciente Suspeito de
Febre Amarela

Colher sangue Colher sangue

PCR — Febre amarela PCR — Febre Amarela

0ao7°diadels
Qao7°diadels

Anotar resultado

Paciente Suspeito de
Febre Amarela

Paciente Suspeito de
Febre Amarela

Colher sangue Colher sangue

ELISA IghM —

TR-Dengue Febre Amarela

A partir do §° dia de IS
A partir do €° dia de |$

IS = inicio de sintomas

Anotar resultado

Dia em Material
relagao p/
ao IS analise

LS Uew e sangue U150 @it Realizado na prépria unidade Realizado na prépria unidade ReglZ2e e £
Dengue dia 9 EDTA 1z propria uni prop propria unidade minutos

Tubo com UBS: manter a amostra refrigerada (2 a 8°C) até 6 horas apds ) _
PCR - gel Nome e data a coleta. Realizar a coleta em horario proximo a retirada diaria IAL: cadastrar e encaminhar via GAL e Coletar amostras
0 ao 5°
dia

Tubo para Identificagao
coleta do tubo

Prazo p/

Conservagao e transporte das amostras Envio da amostra Prazo p/ envio liberagdo

F de nascimento de materiais bioldgicos pelo laboratério contratado. preencher o campo observagéo com as | préximo ao horario 10 dias
ebre separador . Anpia- - 2 ; i & ini tipulado de Itei
Amarela 5 ml de (tampa do paciente Rede de urgéncia: o laboratério contratado devera cgntrlfug_ar informagdes sobre o quadro clinico e es !pu uteis
a amostra e conservar em freezer (-70°C a -80°C) até o envio deslocamentos retirada pelo
sangue amarela ou a0 IAL. laboratdrio
vermelha UBS: manter a amostra refrigerada (2 a 8°C) até 6 horas apds
ELISA IgM A parti com anel a coleta. Realizar a coleta em horario préximo a retirada diaria
- Febre pa;\ Ir amarelo) de materiais biolégicos pelo laboratério contratado.
Amarela do 6° dia Rede de urgéncia: o laboratério contratado devera centrifugar
a amostra e conservar em freezer (-20°C) até o envio ao IAL.

Importante: 1. Para pacientes sem sinais de gravidade, seguir também as orientacdes para o diagndstico laboratorial de Dengue presentes na Figura 1.

2. Para pacientes com sinais de gravidade deve-se colher sangue para exame especifico de febre de Chikungunya, independentemente do resultado do TR-Dengue e seguir também as

orientagdes para o diagnéstico laboratorial de Dengue presentes na Figura 2

IAL: cadastrar e encaminhar via GAL e contratado. O
preencher o campo observagéo com as t@nsporte S 10 dias
informagdes sobre o quadro clinico e realizado em até 6 fichs
deslocamentos horas.




5 DOENCA NEUROINVASIVA ASSOCIADA A ARBOVIROSES (DNA)

Para coleta e encaminhamento de amostras para diagndstico laboratorial de pacientes suspeitos de Doenca Neuroinvasiva
Associada a Arboviroses deve ser consultada a Tabela 1 e as orientagdes para cadastro e envio da amostra e para preenchimento do
campo observacado no GAL no ANEXO 9. A amostra deve ser enviada ao IAL junto com a Ficha de Investigagao de DNA (ANEXO 12).

Tabela 1. Orientagcbes para coleta e encaminhamento de amostras para diagnostico laboratorial de pacientes suspeitos de Doenca
Neuroinvasiva Associada a Arboviroses. Municipio de Sdo Paulo, 2023

Dia da Publico Material Tubo para Identificacao Conservacao e transporte das Prazo . Prazo para
J- para Envio da amostra . =
coleta alvo p/analise coleta do tubo amostras envio liberagao

Tubo com gel
ZIKA: RT-PCR 5 0u 8 ml de separador
(tampa amarela

sangue
g ou vermelha

Dengue e Chikungunya: centrifugado

RT-PCR e ELISA-IgM com anel O laboratério contratado responsavel

amarelo) pela coleta hospitalar devera IAL
Coletar em centrifugar a amostra e encaminhar Cadastrar e encaminhar
coletor universal | 4o nascimento ao IAL no prazo de 6 horas ou Méxim_o yia GAL.
ZIKA: RT-PCR 5a 10 ml de estéril de 80 ml e do paciente conservar em freezer (70 a_80 °C) de 1 dia Encaminhar a amostra
urina transferir para até o momento do envio. atil para o |IAL, juntamente
tubo Falcon de Acondicionamento saco plastico + com cépia da Ficha de
15 ml Flyer IAL Notificagdo

Pacientes
Nome e data

A com quadro
neurolégico
suspeito de
arboviroses

e 15 dias
quaiqu Uteis

momento

ZIKA, Dengue e

Chikungunya: RT-PCR 1a3mlde

. Tubo estéril
liquor

Chikungunya e Dengue:
ELISA-IgM




6 RECEM NASCIDO EXPOSTO OU COM SUSPEITA DE EXPOSIGAO AO VIRUS ZIKA

Para coleta e encaminhamento de amostras para diagndstico laboratorial de recém-nascido exposto ou com suspeita de exposigao
ao virus ZIKA deve ser consultada a Tabela 2 e as orientagdes para preenchimento do campo observacao no Gerenciador de Ambiente
Laboratorial (GAL) presentes no ANEXO 9.

Para maiores informagdes consultar também o “Protocolo para Vigilancia e Assisténcia de Casos Suspeitos ou Confirmados
de Doengca Aguda pelo Virus ZIKA e suas Complicagdes: Populagdao geral, em Gestantes, Puérperas e Recém-
Nascidos.Set/2016.COVISA/SMS-SP”, disponivel em:

http://www.prefeitura.sp.gov.br/cidade/secretarias/upload/chamadas/protocolo zika novembro 1478887643.pdf

Tabela 2. Orientagbes para coleta e encaminhamento de amostras para diagndstico laboratorial de recém-nascido exposto ou com

suspeita de exposicao ao virus Zika. Municipio de Sao Paulo, 2023

Dia da Publico Material para Exame Identificagao Conservagao e transporte das 2D . Prazo para
Tubo para coleta . para Envio da amostra . ~
coleta alvo coleta realizado do tubo amostras envio liberagao

2 ml de sangue
periférico ou
sangue do cordao
umbilical
centrifugados

Tubo com gel
separador (tampa
amarela ou vermelha
com anel amarelo) O laboratério contratado

Momento Identificar com | yesponsavel pela coleta hospitalar IAL

RN de (nome devera centrifugar a amostra e
da mée) e encaminhar ao |AL no prazo de 6

. - data de horas ou conservar em freezer (70

universal estéril de 80 nascimento do | a 80 °C) até o momento do envio.

ml. Acondicionar 1 RN Acondicionamento saco plastico +
fragmento de placenta Flyer IAL

em cada pote.

1 ml de liquor Tubo estéril

Maximo Cadastrar e encaminhar
de 1 dia via GAL (nao preencher
atil campo do SINAN).

do Recém-
nascimento nascido
(Coleta
obrigatdria)

2 fragmentos Coletar em coletor

de placenta
de 1 cm?®
cada



http://www.prefeitura.sp.gov.br/cidade/secretarias/upload/chamadas/protocolo_zika_novembro_1478887643.pdf

DOENCA

TESTE RAPIDO PARA DENGUE
(NS1E IgM) - SANGUE

DIAS DO INICIO DE SINTOMAS

0 ao 15° dia

Quadro 1 - Resumo de orientacoes dos principais exames laboratoriais para Arboviroses — Municipio de Sdo Paulo — 2023

PARA QUEM COLHER

Todos os casos suspeitos de arboviroses

ONDE E REALIZADO - LAB REFERENCIA

Rede Publica Municipal de Saude

ELISA NS1 - SANGUE

DENGUE

0 ao 3° dia

UNIDADES SENTINELAS

Casos Graves e/ou OBITOS

Gestantes suspeitas de DAVZ

LABZOO/DVZ para coletas da rede
publica de saude

ELISA IgM - SANGUE

6° ao 60° dia

TR-Dengue negativo ou ndo realizao OU
Elisa-NS1 negativo

Casos Graves e/ou OBITOS

Gestantes suspeitas de DAVZ

LABZOO/DVZ para coletas da rede
publica de saude

PCR - SANGUE
CHIKUNGUNYA

0 ao 5° dia

Todos os casos suspeitos de Chikungunya

ELISA IgM - SANGUE

6° ao 60° dia

Todos os casos suspeitos de Chikungunya

LABZOO/DVZ para coletas da rede
publica de saude

Gestantes suspeitas de DAVZ

PCR - SANGUE 0 ao 5° dia Casos Graves e/ou OBITOS
DOENGA AGUDA
= i INSTITUTO ADOLFO LUTZ
PELO ZIKA VIRUS Cluster com suspeitos de DAVZ STITUTO OLFO LU
Gestantes suspeitas de DAVZ
PCR - URINA 0 ao 8° dia
Casos Graves e/ou OBITOS
PCR - SANGUE 0 ao 7° dia Casos Graves e/ou OBITOS
FEBRE AMARELA INSTITUTO ADOLFO LUTZ
ELISA IgM - SANGUE 6° ao 60° dia Todos os casos suspeitos de Febre Amarela

Caso nao seja possivel enviar a amostra para o laboratério de referéncia no mesmo dia da coleta, deixar retrair o coagulo, em temperatura

ambiente, e acondicionar a amostra em geladeira (2°- 8°C) para envio imediato no primeiro dia util. Se possivel, centrifugar a amostra
antes de guardar em refrigeragcado. Reforcamos que a qualidade do resultado depende da qualidade da amostra e do envio adequado ao

laboratdrio.

No anexo 12, encontram-se orientagdes referentes a coleta e envio de amostras ao LabZoo/DVZ.




Orientagdes para o Diagndstico Laboratorial de Arboviroses: Dengue,
Doenga Aguda pelo Virus ZIKA, Febre de Chikungunya e Febre Amarela
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Orientagdes para o Diagndstico Laboratorial de Arboviroses: Dengue,
Doenga Aguda pelo Virus ZIKA, Febre de Chikungunya e Febre Amarela

ANEXO li

Bula teste rapido de dengue

Nota Técnica DVE/COVISA/ n° 01 - 2023
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Simultaneous detection of Dengue NS1 Ag & IgG/IgM Ab Test

[ B1O HINEH

Dengue Duo

Dengue NS15 Ab Combo (11riss, 11r16)

Test de détection simultanée de I'antigéne NS1 et des anticorps IgG et IgM de la dengue

Deteccion simultanea de la prueba Dengue NS1 Ag e IgG IgM Ab
Teste de detecao simultanea de Dengue NS1Ag e IgG IgM Ab

About the test

[Introduction] Dengue viruses, transmitted by Ae. aegypti and Ae. albapictus mosquitoes, are widely distributed
throughout the tropical and subtropical areas of the world. Dengue is an important arthropod-borne viral disease
due to its high morbidity and mortality in humans. There are four known distinct serotypes: dengue virus 1, 2, 3
and 4. In children, infection is often sub-clinical or causes a self-limited febrile disease. However, if the patient is
reinfected with a different serotype, risk of a more severe disease increases, such as dengue hemorrhagic fever or
dengue shock syndrome. NS1 antigen is a highly-conserved glycoprotein that is present at high concentrations
in the sera of dengue-infected patients, during the early clinical phase of the disease. NS1 antigen is found in
specimens from primary or secondary dengue-infected patients between 1 and 9 days after onset of fever. lgM
usually become detectable until 5 to 10 days after the onset of illness in cases of primary dengue infection and
until 4 to 5 days after onset of illness in secondary infections. In primary infections, IgG appears by the 14th day
and persists for life. In secondary infections, 1gG levels rise for 1 - 2 days after the onset of symptoms and an IgM
response is induced 20 days after infection.

[Principle] The SD BIOLINE Dengue Duo Rapid Test contains two in vitro immunochromatographic assays for
analysis of dengue infection in human serum, plasma or whole blood (left side; Dengue NS1 Ag assay, right side;
Dengue IgG/IgM assay). The Dengue NS1 antigen Rapid Test is a highly sensitive and specific one step assay for
the qualitative detection of dengue virus NS1 antigen. When added to the specimen well, NS1 antigen present
in the specimen reacts with mouse monoclonal anti-dengue Ab-colloidal gold conjugates, forming a complex
of antibodies and antigen. As this complex migrates along the test device, by chromatography, it is captured by
immobilized antibodies producing a colored Test Line adjacent to “T” (NS1 antigen Test Line). A second line is used
for procedural control and should always appear adjacent to “C” (Control Line) if the test procedure is performed
correctly and the active ingredients of main components on the strip are working. When dengue virus NS1 antigen
is present in the specimen, both the Control (“C") and Test (“T") Lines appear in the result window, indicating a
positive result. Only the Control Line (“C") appears for specimens that do not contain NS1 antigen or contain NS1
antigen below the detectable levels, indicating a negative result. The Dengue IgG/IgM Rapid Test is a qualitative
assay for the differential detection of IgG and IgM antibodies to dengue virus. This test detects antibodies for all
four dengue serotypes by using a mixture of recombinant dengue envelope proteins. When added to the specimen
well, anti-dengue IgG and IgM present in the specimen react with the recombinant dengue virus envelope proteins-
colloidal gold conjugates, forming a complex of antibodies and antigen. As this complex migrates along the test
device, by chromatography, it is captured by immobilized anti-human IgG and/or anti-human IgM producing two
colored Test Lines adjacent to “G” (Dengue IgG Test Line) and/or “M” (Dengue IgM Test Line). A third line is used
for procedural control and should always appear adjacent to “C” (Control Line) if the test procedure is performed
correctly and the active ingredients of main components on the strip are working. When dengue antibodies are
present in the specimen, both the Control (“C") and Test (“G” and/or “M”) Lines appear in the result window,
indicating a positive result. Only the Control Line (“C") appears for specimens that do not contain dengue IgG/IgM
(“G"/"M"), or that contain these antibodies below the detection limit of the assay, indicating a negative result.
[Intended use] The SD BIOLINE Dengue Duo Rapid Test is an in vitro immunochromatographic, one step assay
designed to detect dengue virus NS1 antigen, Ig@ and IgM antibodies to dengue virus in human serum, plasma or
whole blood. The test is intended for professional use, to aid in the presumptive diagnosis of primary and secondary
dengue infections. The SD BIOLINE Dengue Duo provides only a preliminary test result. Specific alternative
diagnostic methods must be used to obtain a confirmation of dengue virus infection. This may include isolation of
virus, antigen detection in fixed tissues, RT-PCR and serological testing such as haemagglutination inhibition.

Materials provided and active ingredients of main components

1. SD BIOLINE Dengue Duo kit contains the following items to perform the assay :
Components Cat. No. 11FK45 Cat. No. 11FK46
Per}g.ue NS1Agand D_engue_ IgG/IgM combo device, 10 2%
individually pouched including desiccants sachet
Assay diluent for Dengue IgG/IgM test 1x3ml 1x5ml
Capillary pipettes for dengue IgG/IgM test (10 pl) 10 25
Disposable droppers for dengue NS1 Ag test 10 25
Instructions for use 1 1

2. Active ingredients of main components

. [Dengue NS1 Ag]
1 test strip includes : Gold conjugate : Mouse monoclonal anti-dengue NST — gold colloid (0.27+0.05
pg), Test Line : Mouse monoclonal anti-dengue NS1 (0.72+0.14 pg), Control Line : Goat anti-mouse IgG
(0.72£0.14 pg)

. [Dengue IgG/IgM]
1 test strip includes : Gold conjugate : Recombinant Dengue virus envelope protein — gold colloid (1.0+0.2
pg), Test Line G : Mouse monoclonal anti-human IgG (5+1 pg), Test Line M: Mouse monoclonal anti-human
IgM (51 pg), Control Line : Rabbit anti-Dengue IgG (2.5+0.5 pg)

. Assay diluent includes:
100mM Phosphate buffer (q.s.), Sodium azide (0.01 w/v%)

Kit storage and stability

1. The test device is sensitive to both heat and humidity and must be used and stored properly.

. Store the test kit at between 1 °Cand 30 °C. Do not freeze the kit or its components or expose them to high
temperatures.

. Before using the test, check the humidity indicator on the desiccants in the pouch for color change. Discard
the device if the humidity indicator is GREEN. Only use the device if the humidity indicator is YELLOW.

. Perform the test immediately after removing the test device from the foil pouch, to avoid exposure to
moisture.

2. Do not use the kit or its components beyond the expiration date.

3. Do not use the device if the pouch is damaged or the seal is broken.

Warnings

1. For in vitro diagnostic use only. Do not reuse test device and kit components.

2. The instructions must be followed exactly to achieve accurate results. Any individual performing an assay

with this product must be trained in its use and must be experienced in laboratory procedures.

Do not eat or smoke while handling specimens.

Wear protective gloves while handling specimens and wash hands thoroughly afterwards.

Avoid splashing or aerosol formation of specimen and assay diluent.

Clean up spills thoroughly using an appropriate disinfectant.

Decontaminate and dispose of all specimens, reaction kits and potentially contaminated materials (i.e.
specimen applicator, test device) in a biohazard container as if they were infectious waste.

No AW

Specimen collection and storage

Whole blood

. Using venipuncture, draw whole blood into the collection tube (containing anticoagulants including
heparin, EDTA and sodium citrate).
Caution : Do not use capillary blood.

. If blood specimens are not immediately tested, they must be refrigerated at 2 - 8 °C.

. If stored at 2 - 8 °C, the blood specimen must be tested within 3 days.

. Do not use a blood specimen stored for more than 3 days; it can cause a nonspecific reaction.

. Bring blood specimens to room temperature (15 - 30 °C) prior to use.

Plasma or Serum

. [Plasma] Using venipuncture, draw whole blood into the collection tube (containing anticoagulants
including heparin, EDTA and sodium citrate) and then centrifuge the tube to get a plasma specimen.

. [Serum] Using venipuncture, draw whole blood into the collection tube (NOT containing anticoagulant).
Leave blood to coagulate for 30 minutes and then centrifuge the tube to get a serum supernatant.

. If plasma or serum specimens are not tested immediately, they must be refrigerated at 2 - 8 °C. For storage

periods longer than 2 weeks, freezing (below -20 °C) is required. Specimens must be brought to room
temperature (15 °C- 30 °C) prior to use.

. Plasma or serum specimens containing a precipitate may yield inconsistent test results. Use standard
laboratory techniques to clarify such specimens prior to testing.

Precautions

. Repeated frozen-thawed cycle for specimen should be avoided.

. Anticoagulants including heparin, EDTA, and citrate do not affect the test result. Use of other anticoagulants
have not been validated. Their use may affect the test result.

. Use a new disposable dropper or pipette tip for each specimen in order to avoid cross-contamination of

specimens, which could produce erroneous results.

Test procedure (Refer to figure)

. Allow all kit components and specimens to reach room temperature (between 15 °C and 30 °C) prior to
opening and testing.

. Remove the test device from the foil pouch, and place it on a flat dry surface. Label the test device with a
patient identifier. Perform the test immediately to avoid exposing test device to moisture.

[Dengue NS1 Ag]

1. With a disposable dropper provided, dispense 3 drops (about 100 pl) of specimen into the specimen well
'S

[Dengue IgG/IgM]

2. With 10 pl capillary pipette provided, draw specimen to black line (10 pl) then dispense into the square
specimen well "S".

3. Dispense 4 drops (about 90 - 120 ) of assay diluent into the round assay diluent well.

[Dengue NS1 and Dengue IgG/IgM]

4. Interpret test results at 15 - 20 minutes.
Caution: Do not read test results after 20 minutes; reading after 20 minutes can yield false results.

Test interpretation (Refer to figure)
The appearance of any Test Line, no matter how faint, must be interpreted as positive. For optimal diagnostic

efficiency, an individual should be considered positive for dengue infection if any one of the three Test Lines (NS1,
19G or IgM) appears.

[Dengue NS1 Ag]

. Negative result : The presence of only Control Line (“C") in the result window indicates that NS1 antigen
was not present in the specimen or is present below the detectable levels.

. Positive result : The presence of two colored lines (“C” and “T”) in the result window indicates that the
specimen is positive for NS1 antigen. This suggests an early dengue infection.

. Invalid result : No Control Line (“C") in the result window means the test is Invalid, whether or not the

Test Line (“T") is present. The instructions may not have been followed correctly or the test may have been
compromised. When an Invalid result is obtained, it is recommended that the specimen be retested using a

new device.
[Dengue IgG/IgM]
. Negative result : The presence of only Control Line (“C") in the result window indicates that IgG and IgM

antibodies to dengue are not present in the specimen or are present below the detectable levels. Retest in 3
- 5 days if dengue infection is suspected.

. IgM positive result : The presence of two colored lines (“C” and “M”) in the result window indicates that
the specimen is positive for gM antibodies to dengue. This suggests a primary dengue infection.

. 1gG positive result : The presence of two colored lines (“C” and “G”) in the result window indicates that the
specimen is positive for IgG antibodies to dengue. This suggests a secondary or past dengue infection.

. 1gG and IgM positive result : The presence of three colored lines (“C’, “M” and “G”) in the result window

indicates that the specimen is positive for both IgM and IgG antibodies to dengue. This suggests a late
primary or early secondary dengue infection.

. Invalid result: No Control Line (“C") in the result window means the test is Invalid, whether or not the Test
Line (“M”and/or“G") is present. The instructions may not have been followed correctly or the test may have
been compromised. When an Invalid result is obtained, it is recommended that the specimen be retested
using a new device.

A propos du test

[Introduction] Les virus de la dengue, transmis par les moustiques Ae. aegypti et Ae. albopictus, sont trés répandus
dans les régions tropicales et subtropicales. La dengue est une infection virale, transmise par les arthropodes,
importante en raison des taux de morbidité et de mortalité élevés qui y sont associés chez 'homme. Il existe quatre
sérotypes distincts connus : les virus de la dengue 1, 2, 3 et 4. Chez I'enfant, I'infection est souvent subclinique ou
entraine une maladie fébrile qui guérit spontanément. Toutefois, si le patient est infecté une seconde fois avec un
sérotype différent, il risque d'étre atteint d’une forme plus sévére de la maladie, comme la dengue hémorragique
ou la dengue avec syndrome de choc. L'antigéne NS1 est une glycoprotéine hautement conservée, présente en
concentrations élevées dans le sérum des patients infectés par le virus de la dengue au début de la phase clinique de
la maladie. L'antigéne NS1 est présent dans les échantillons de patients avec primo-infection ou dengue secondaire
entre 1 et 9 jours aprés I'apparition de la fiévre. Le délai de détection des IgM est habituellement de 5 & 10 jours
aprés la déclaration de la maladie au cours d'une primo-infection et de 4 & 5 jours aprés la déclaration de la maladie
en cas de dengue secondaire. Dans les primo-infections, les IgG apparaissent le 14e jour et persistent toute la vie. En
cas de dengue secondaire, les taux d'lgG augmentent pendant 1 2 jours aprés I'apparition des symptomes et une
réponse par IgM est induite 20 jours aprés I'infection.

[Principe] Le test rapide SD BIOLINE Dengue Duo contient deux dosages immunochromatographiques in vitro
pour le dépistage de l'infection par le virus de la dengue dans le sérum, le plasma ou le sang total humains (coté
gauche : test Dengue NST Ag et coté droit : test Dengue IgG/IgM). Le test rapide Dengue NST Ag est un test en
une étape, hautement sensible et spécifique congu pour la détection qualitative de I'antigéne NS1 du virus de
la dengue. Lorsqu'il est ajouté au puits d'échantillon, I'antigéne NS1 présent dans I'échantillon réagit avec les
conjugués d'anticorps de souris monoclonaux anti-virus de la dengue/or colloidal pour former un complexe
anticorps — antigéne. Lorsque ce complexe migre dans le dispositif de test, par chromatographie, il est capturé par
des anticorps immobilisés et produit une ligne de test colorée & coté de la lettre « T » (ligne de test de I'antigéne
NS1). Une deuxiéme ligne sert au controle de la procédure. Elle apparait systématiquement a coté de la lettre « C»
(ligne de controle) lorsque la procédure de test a été réalisée correctement et lorsque les ingrédients actifs des
principaux composants de la bandelette fonctionnent. Lorsque I'antigéne NS1 du virus de la dengue est présent
dans I'échantillon, la ligne de contrdle (« C ») et la ligne de test (« T ») apparaissent toutes deux dans la fenétre de
résultat pour indiquer que le résultat est positif. Seule la ligne de contréle (« C ») apparait lorsque échantillon ne
contient pas I'antigéne NST ou lorsqu'il contient une quantité de I'antigéne NS1 inférieure aux niveaux détectables
; dans ce cas, le résultat est négatif. Le test rapide Dengue IgG/IgM est un dosage qualitatif pour la détection
différentielle des anticorps |gG et IgM dirigés contre le virus de la dengue. Ce test détecte les anticorps dirigés contre
les quatre sérotypes du virus de la dengue gréce a un mélange de protéines recombinantes de I'enveloppe du virus
de la dengue. Lorsqu'ils sont ajoutés au puits d'échantillon, les anticorps IgG et les IgM dirigés contre le virus de la
dengue présents dans I'échantillon réagissent avec les conjugués de protéines recombinantes d'enveloppe du virus
de la dengue — or colloidal pour former un complexe anticorps — antigéne. Lorsque ce complexe migre dans le
dispositif de test, par chromatographie, il est capturé par des anticorps IgG anti-humains et/ou IgM anti-humains et
il produit deux lignes de test colorées a cGté de la lettre « G » (ligne de test IgG anti-dengue) et/ou « M » (ligne de
test IgM anti-dengue). Une troisiéme ligne sert au controle de la procédure et apparait systématiquement a coté de
la lettre « C» (ligne de contrdle) lorsque la procédure de test a été réalisée correctement et que les ingrédients actifs
des principaux composants de la bandelette fonctionnent. Lorsque les anticorps dirigés contre le virus de la dengue
sont présents dans I'échantillon, la ligne de controle (« C ») et les lignes de test (« G » et/ou « M ») apparaissent
dans |a fenétre de résultat pour indiquer que le résultat est positif. Seule la ligne de contrdle (« C ») apparait lorsque
I'échantillon ne contient pas d‘anticorps IgG/IgM dirigés contre le virus de la dengue (« G /« M ») ou lorsquiil contient
une quantité de ces anticorps inférieure a la limite de détection du test ; dans ce cas, le résultat est négatif.

[Usage prévu] Le test rapide SD BIOLINE Dengue Duo est un dosage immunochromatographique in vitro en une
étape conqu pour détecter I'antigéne NS du virus de la dengue et les anticorps 1gG et IgM dirigés contre le virus
de la dengue dans le sérum, le plasma ou le sang total humains. Le test est réservé a un usage professionnel dans
le cadre de la différenciation présomptive entre une primo-infection et une dengue secondaire. Le test SD BIOLINE
Dengue Duo fournit uniquement un résultat préliminaire. Par conséquent, d'autres méthodes de diagnostic
spécifiques doivent étre utilisées pour confirmer le diagnostic d'infection par le virus de la dengue, comme par
exemple lisolement du virus, la détection de I'antigéne dans des préparations de tissus fixés, la RT-PCR et les tests
sérologiques comme les méthodes d'inhibition de I'hémagglutination.

Matériel fourni et principes actifs des principaux composants

1. Le kit SD BIOLINE Dengue Duo contient les éléments suivants pour la réalisation du test :
Test limitations Composants Réf.: 11FK45 | Réf. 11FKd6
1. The Ieve! ofde.nguewrus NS1 antigen, Ig§ and'IgM antibodies vary depending 0[? the'stage of disease. Dispositif combinant es tests Dengue NS1 Ag et Dengue Ig6 / g
. In early infections and some secondary infections, detectable levels of IgM antibodies may be low. Some o L . 10 25
i . . L conditionné dans un emballage individuel incluant un dessicant.

patients may not produce detectable levels of antibody within the first seven to ten days after infection. If

the test result is negative and clinical symptoms persist, a second specimen should be collected, 3 - 4 days Diluant pour le test Dengue lgG/IgM 1x3ml 1x5ml

later from the first specimen collected. Pipettes capillaires pour le test Dengue IgG/IgM (10 pl) 10 25
. Anti-NS1 antibodies are produced in some patients. In this case, the detection of NS1 antigen is inhibited

and a negative result may occur. Compte-gouttes jetables pour le test Dengue NS1 Ag 10 25
2. Anegative result can occur if the dengue NS1 antigen or dengue antibodies are not present in the specimen Mode d'emploi 1 1

when it is collected or are below the detectable level. A negative test result does not exclude the possibility
of dengue infection.

3. As with all diagnostic tests, results must be considered with other clinical information available to the
physician.
4. Serological cross reactivity across Flavivirus genus (e.g. West Nile virus, St. Louis Encephalitis virus, Japanese

Encephalitis virus, Yellow Fever virus, Zika virus) is common. While there was no cross reactivity observed in
internal studies (See Performance Characteristics Section), cross reactivity with the Flavivirus genus must
be considered as possible.

5. Test results can vary according to the time at which the specimen was collected following onset of
symptoms, the specimen type, serotype present in the population tested, reference method utilized and
other factors. These variables must be considered when comparing studies.

Internal quality control

The SD BIOLINE Dengue NS1 Ag test has “T” (Test Line) and “C” (Control Line) marked on the surface of the device.
The SD BIOLINE Dengue IgG/IgM test has "G" and "M" (Test Lines) and "C" (Control Line) marked on the surface of
the device. The Control Lines are used as procedural controls. The presence of the Control Line shows that the diluent
has been applied successfully and that the active ingredients of main components on the strip were functional, but
is not a guarantee that the specimen has been properly applied and does not represent a positive specimen control.

Expected value

NS1 antigen is expected to be detected 1 day after the onset of fever and persist up to 9 days in both primary and
secondary dengue infection. Primary dengue infection is characterized by the presence of detectable IgM 3 - 5 days
after the onset of infection. Secondary dengue infection is characterized by the elevation of specific IgG 1 - 2 days
after the onset of infection and, in the majority of cases, this is generally accompanied by an elevation of IgM 20
days after onset of symptoms.

Performance characteristics

. SD BIOLINE Dengue Duo test kit is designed to have 92.4 % (95 % (I : 86.1-95.9 %) of sensitivity and 98.4 %
(95 % Cl: 95.5-99.5 %) of specificity for Dengue NST Ag. And for the detection of Dengue IgG/IgM, it
is designed to have 94.2 % (95 % (I : 88.5-97.2 %) of sensitivity and 96.4 % (95 % Cl : 93.0-98.2 %) of
speificity.
A total of 310 serum specimens collected from Philippines were tested with the SD BIOLINE Dengue Duo in
Korea and the specimens were confirmed by RT-PCR.

Dengue NS1Ag Dengue Duo
Pos. Neg.
Reference assay : RT-PCR Pos. (118) 109 9
Neg. (192) 3 189

A total of 340 serum specimens collected from Philippines were tested with the SD BIOLINE Dengue Duo in
Korea and the specimens were confirmed by ELISA.

Dengue lgG/IgM Dengue Duo
Pos. Neg.
Reference assay : ELISA Pos. (120) 13 7
Neg. (220) 8 212

Even though our intended performance is as above, the results of individual laboratories may vary from
these data because the results can be unique to the population it serves depending upon geographical,
patient, dietary, environmental and other factors.

. Highest sensitivity and clinical utility is achieved by considering all three results (NS1 Ag, IgG and IgM) in
aggregate versus the reference methods. An individual is considered positive for dengue infection if any
of the three Test Lines appears. Positive results on two or more Test Lines provide greater confidence in the
diagnosis of dengue infection.

. SD BIOLINE Dengue Duo test kit has been evaluated in 4 different sites as below.

1. Study Site 1
Overall Sensitivity of SD BIOLINE Dengue Duo related to clinical symptoms
Atotal of 230 serum specimens collected from Philippines were tested with the SD BIOLINE Dengue Duo in
Korea and the specimens were confirmed by RT-PCR.

Days after | No. of No. of positive specimens (%)

symptom | specimens | | IgM Total NS1Ag | Final

CIEER antibody | antibody | Antibody(*1) Result(*2)
Primary | 1~7 52 9(173) | 21(404) | 23(44.2) 43(827) | 49(943)
infection | g _14 30 26(86.7) | 30(100) | 30(100) 15(50) | 30(100)

15~21 |36 35(97.2) | 36(100) | 36(100) 5(13.9) | 36(100)
Secondary | 1~7 36 2(667)  8(222) | 24(66.7) 24(66.7) | 32(88.9)
infection | g _14 34 4(100) | 18(53) | 34(100) 14(41.2) | 34(100)

1B~ |4 42(100) | 24(57.2) | 42(100) 3(72) | 42(100)

*1:Dengue IgG and/or [gM *2: Dengue NS1 and/or IgG&IgM antibody

2. Study Site 2
Total 292 panels of plasma/sera collected from Vietnamese patients were tested on the SD BIOLINE Dengue
Duo at Oxford University clinical research in Vietnam. Acute 245 plasma/sera were comprised of 138 DENV-1,
91 DENV-2, 16 DENV-3 confirmed by RT-PCR. And the interpretation of primary and secondary was based
on MAC and GAC ELISA. 47 panels were collected from the patients who have no evidence of dengue. The
results were used to determine the sensitivity and specificity.
Result (95% C1) : Sensitivity : 83.7 % (78.4 - 88.1 %), Specificity : 97.9 % (88.7 - 99.9 %)

Specimen type Specimen No. Dengue Duo
Pos. Neg.
DENV-1 Primary 49
Secondary 87
Intermediate 2
DENV-2 Primary 9
245 206 39
Secondary 81
Intermediate 1
DENV-3 Primary 8
Secondary 8
Other febrile illness 47 1 46

* 156 panels were collected less than 3 days of illness and 89 panels were collected more than 3 days of
illness.

2. Principes actifs des principaux composants

. [Dengue NS1 Ag]
1 bandelette de test comprend : Conjugués d'or : Anticorps monoclonal de souris anti-NS1 de la dengue—or
colloidal (0,27+0,05 pg), Ligne de test : Anticorps monoclonal de souris anti-NS1 de la dengue (0,72+0,14 pg),
Ligne de contréle : IgG de chévre anti-souris (0,72+0,40 pg)

. [Dengue IgG/IgM]
1 bandelette de test comprend : Conjugués d'or : Protéine recombinante de I'enveloppe du virus de la
dengue — or colloidal (1.0£0.2 pg), Ligne de test G : IgG monoclonale de souris anti-humaine (51 pg),
Ligne de test M : IgM monoclonale de souris anti-humaine (5+1 pg), Ligne de contrdle : 1gG de lapin anti-
dengue (2,5+0,5 pg)

. Le diluant du dosage contient :
Tampon phosphate 100 mM (q.s.), azide de sodium (0,01 % p/v)

Stockage et stabilité du kit

1. Le dispositif de test est sensible a la chaleur et a I'humidité ; il doit étre utilisé et stocké correctement.

. Conserver le kit de test entre 1 °Cet 30 °C. Ne pas congeler le kit et ses composants, ni les exposer a des
températures €élevées.

. Avant d'utiliser le test, vérifier que l'indicateur d'humidité présent sur les dessicants de I'emballage n'a pas

changé de couleur. Jeter le dispositif si I'indicateur d’humidité est de couleur VERTE. N'utiliser le dispositif
que si l'indicateur d’humidité est de couleur JAUNE.

. Procéder au test immédiatement aprés avoir retiré le dispositif de test de 'emballage en aluminium pour
éviter de 'exposer a I'humidité.

2. Ne pas utiliser le kit ou ses composants au-dela de la date de péremption.

3. Ne pas utiliser le dispositif si 'emballage est endommagé ou n'est plus étanche.

Avertissements

1. Pour usage diagnostique in vitro uniquement. Ne pas réutiliser le dispositif de test et les composants du kit.

2. Les instructions doivent étre suivies a la lettre pour obtenir des résultats précis. Toute personne voulant
réaliser ce test doit étre formée et avoir 'expérience nécessaire en matiere de procédures de laboratoire.

3. Ne pas manger ni fumer pendant la manipulation des échantillons.

4, Porter des gants de protection lors de la manipulation des échantillons et se laver soigneusement les mains
apres.

5. Eviter les projections ou la formation d‘aérosol avec les échantillons et le diluant du test.

6. Nettoyer minutieusement tout déversement a I'aide d'un désinfectant approprié.

7. Décontaminer et jeter tous les échantillons, les kits de réaction et le matériel potentiellement contaminé

(c'est-a-dire I'applicateur d‘échantillon et le dispositif de test) dans un conteneur pour déchets présentant
un danger biologique comme s'il s'agissait de déchets infectieux.

Collecte et stockage des échantillons

Sang total

. Pratiquer une ponction veineuse pour recueillir le sang total dans le tube de prélévement (contenant des
anticoagulants tels que I'héparine, I'EDTA et le citrate de sodium).
Mise en garde : Ne pas utiliser de sang capillaire

. Si les échantillons de sang ne sont pas testés immédiatement, ils doivent étre réfrigérés entre 2 et 8 °C.

. Lorsqu'il est conservé entre 2 et 8 °C, I'échantillon de sang doit étre testé dans les 3 jours suivant le
prélévement.

. Ne pas utiliser un échantillon de sang stocké depuis plus de 3 jours, au risque de provoquer une réaction
non spécifique.

. Ramener les échantillons de sang a température ambiante (entre 15 et 30 °C) avant utilisation.

Plasma ou sérum

. [Plasma] Pratiquer une ponction veineuse pour recueillir le sang total dans le tube de prélévement

(contenant des anticoagulants tels que I'héparine, 'EDTA ou le citrate de sodium), puis centrifuger le tube
pour obtenir un échantillon de plasma.

. [Sérum] Pratiquer une ponction veineuse pour recueillir le sang total dans le tube de prélévement (SANS
anticoagulant). Laisser le sang coaguler pendant 30 minutes, puis centrifuger le sang pour obtenir un
surnageant sérique.

. Siles échantillons de plasma ou de sérum ne sont pas testés immédiatement, ils doivent étre réfrigérés entre 2

et 8 °C. Pour des périodes de stockage supérieures a 2 semaines, la congélation (a une température inférieure
a-20 °C) est obligatoire. Les échantillons doivent étre ramenés a température ambiante (entre 15 °Cet 30 °C)
avant utilisation.

. Les échantillons de plasma ou de sérum contenant un précipité peuvent générer des résultats de test
incohérents. Appliquer des techniques de laboratoire standard pour clarifier ces échantillons avant de
procéder au test.

Précautions

. Eviter de soumettre les échantillons a des cycles répétés de congélation-décongélation.

. Les anticoagulants, notamment I'héparine, 'EDTA et le citrate, n'influent pas sur le résultat du test.
L'utilisation d'autres anticoagulants n'a pas été évaluée. Leur utilisation pourrait affecter le résultat du test.

. Utiliser un nouveau compte-gouttes ou un nouvel embout de pipette jetables pour chaque échantillon afin

d‘éviter toute contamination croisée entre les échantillons, qui pourrait entrainer des résultats erronés.

Procédure de test (voir l'illustration)

. Laisser tous les composants du kit et les échantillons atteindre la température ambiante (entre 15 °C et 30 °C)
avant d'ouvrir le kit et de procéder au test.
. Retirer le dispositif de test de I'emballage en aluminium et le placer sur une surface plane et seche.

Etiqueter le dispositif de test avec un identifiant patient. Effectuer le test immédiatement pour éviter
d'exposer le dispositif de test a I'humidité.

[Dengue NS1 Ag]

1. A l'aide du compte-gouttes jetable fourni, déposer 3 gouttes (environ 100 ul) déchantillon dans le puits
déchantillon « S ».

[Dengue IgG/IgM]

2. Avec la pipette capillaire de 10 pl fournie, prélever I'échantillon jusqu’au trait noir (10 pl), puis déposer
I'échantillon prélevé dans le puits d‘échantillon carré « S ».

3. Déposer 4 gouttes (environ 90 - 120 ) de diluant dans le puits de diluant rond.

[Dengue NS1and Dengue IgG/IgM]

4. Interpréter les résultats du test au bout de 15 a 20 minutes.
Mise en garde : Ne pas lire les résultats au-dela de 20 minutes ; une lecture aprés 20 minutes peut donner
des résultats erronés.

Interprétation du test (voir l'illustration)

Toute apparition d'une ligne de test, méme trés péle, doit étre interprétée comme un résultat positif. Pour une

efficacité diagnostique optimale, la personne doit étre considérée comme positive a une infection par le virus de la

dengue si 'une des trois lignes de test (NS1, 1gG ou IgM) apparait.

[Dengue NS1 Ag]

. Résultat négatif : Lorsque seule la ligne de controle (« C») apparait dans la fenétre de résultat, cela signifie
que I'antigene NS1 n'était pas présent dans I'échantillon ou quiil est présent en une quantité inférieure au
seuil de détection.

. Résultat positif : La présence de deux lignes colorées (« C» et «T») dans la fenétre de résultat indique que
Iéchantillon est positif pour I'antigéne NS1. Ce résultat est évocateur d'un début dinfection par le virus de
la dengue.

. Résultat non valide : L'absence de ligne de contrdle (« C») dans la fenétre de résultat indique que le test

nest pas valide, méme si une ligne de test (« T ») est présente. Il se peut que les instructions n‘aient pas
été suivies correctement ou que le test it été endommagé. Lorsqu'un résultat non valide est obtenu, il est
recommandé de tester a nouveau I€chantillon a I'aide d'un nouveau dispositif de test.

[Dengue IgG/IgM]

. Résultat négatif : Lorsque seule la ligne de controle (« C») apparait dans la fenétre de résultat, cela signifie
que les anticorps IgG et IgM dirigés contre le virus de la dengue ne sont pas présents dans €chantillon ou
quiils sont présents en quantité inférieure aux niveaux détectables. En cas de suspicion d’une infection par
le virus de la dengue, procéder a un nouveau test 3 a 5 jours plus tard.

. Résultat positif aux IgM : La présence de deux lignes colorées (« C» et « M ») dans la fenétre de résultat
indique que I'échantillon est positif pour les anticorps IgM dirigés contre le virus de la dengue. Ce résultat
est évocateur d'une primo-infection par le virus de la dengue.

. Résultat positif aux 19G : La présence de deux lignes colorées (« C» et « G ») dans la fenétre de résultat
indique que I'échantillon est positif pour les anticorps IgG dirigés contre le virus de la dengue. Ce résultat est
évocateur d'une infection secondaire ou antérieure par le virus de la dengue.

. Résultat positif aux 1gG et aux IgM : La présence de trois lignes colorées (« C», « M » et « G ») dans
la fenétre de résultat indique que I'échantillon est positif pour les anticorps IgG et IgM dirigés contre le
virus de la dengue. Ce résultat est évocateur d'une primo-infection tardive ou d’une infection secondaire
débutante par le virus de la dengue.

. Résultat non valide : L'absence de ligne de contrdle (« C ») dans la fenétre de résultat indique que le test
nest pas valide, méme si une ligne de test (« M » et/ou « G ») est présente. Il se peut que les instructions
n‘aient pas été suivies correctement ou que le test ait été endommagé. Lorsqu’un résultat non valide est
obtenu, il est recommandé de tester a nouveau I€chantillon a I'aide d’un nouveau dispositif de test.

Limites du test

1. Le taux de I'antigéne NS1 du virus de la dengue et des anticorps IgG et IgM varie selon le stade de la
maladie.

. Les taux détectables d'anticorps IgM peuvent étre faibles au début de I'infection et dans le cas de certaines

infections secondaires. Certains patients peuvent ne pas produire des taux détectables d'anticorps au
cours des sept a dix premiers jours de l'infection. Si le résultat du test est négatif mais que les symptomes
persistent, prélever un deuxieme échantillon 3 a 4 jours aprés le premier.

. Certains patients produisent des anticorps anti-NS1. Dans ce cas, la détection de I'antigéne NS1 est inhibée
etil est possible d'obtenir un résultat négatif.
2. Il est possible d'obtenir un résultat négatif lorsque I'antigéne NS1 du virus de la dengue ou les anticorps

dirigés contre le virus de la dengue ne sont pas présents dans I'échantillon au moment o il est prélevé,
ou sils sont présents en une quantité inférieure a la quantité détectable. Un résultat négatif n'exclut pas la
possibilité d'infection par le virus de la dengue.

Acerca de la prueba

[Introduccion] Los virus del dengue, que son transmitidos por los mosquitos Ae. aegypti y Ae. albopictus se
distribuyen ampliamente por todas las regiones de los tropicos y subtropicos del mundo. EI dengue es una
enfermedad virica transmitida por artrépodos de importancia debido a su alta morbilidad y mortalidad en los
seres humanos. Se conocen cuatro serotipos distintos: virus del dengue 1, 2, 3 y 4. En los nifios, la infeccion e,
con frecuencia, subclinica o causa una enfermedad febril autolimitada. Sin embargo, si el paciente se infecta de
nuevo con un serotipo diferente, aumenta el riesgo de que se produzca una enfermedad mas grave, como la fiebre
hemorrdgica por dengue o el sindrome de shock por dengue. El antigeno NS1 es una glicoproteina muy bien
conservada, presente en altas concentraciones en el suero de pacientes infectados con el dengue, durante la fase
clinica inicial de la enfermedad. El antigeno NS1 se encuentra en las muestras de pacientes infectados con dengue
primario o secundario entre 1y 9 dias después del inicio de la fiebre. La IgM generalmente se puede detectar hasta
5a 10 dias después del inicio de la enfermedad en casos de primoinfeccion por dengue y hasta 4 a 5 dias después
del inicio de la enfermedad en infecciones secundarias. En las primoinfecciones, la IgG aparece el dia 14 y persiste
de por vida. En las infecciones secundarias, aumentan los niveles de IgG durante 1 2 dias después del inicio de los
sintomas y se origina la respuesta de IgM a los 20 dias de la infeccion.

[Principio] La prueba de deteccién rapida SD BIOLINE Dengue Duo contiene dos inmunoensayos cromatogréficos
in vitro para el andlisis de infeccion por dengue en suero, plasma o sangre completa humanos (izquierda, ensayo
Dengue NS1 Ag; derecha, ensayo Dengue IgG/IgM).

La prueba de deteccion réapida Dengue NS1 antigen es un ensayo de un solo paso de alta sensibilidad y especificidad
para la deteccion cualitativa del antigeno NS1 del virus del dengue. Cuando se afiade al pocillo para muestras,
el antigeno NS1 presente en la muestra reacciona con los conjugados de oro coloidal-anticuerpos monoclonales
murinos contra el dengue, formando un complejo de anticuerpos y de antigeno. A medida que este complejo
se desplaza a lo largo del dispositivo de prueba, por cromatografia, es capturado por anticuerpos inmovilizados
que producen una linea de prueba de color adyacente a “T” (linea de prueba de antigeno NS1). Se utiliza una
segunda linea para el control del procedimiento y siempre debe aparecer adyacente a “C” (linea de control) si el
procedimiento de prueba se realiza correctamente y los principios activos de los principales componentes de la tira
funcionan. Cuando el antigeno NS1 del virus del dengue estd presente en la muestra, las lineas de control (“C") y
de prueba (“T”) aparecen en la ventana de resultados, lo que indica un resultado positivo. Solo aparece la linea de
control ("C") en las muestras que no contienen el antigeno NS1 o que contienen el antigeno NS1 por debajo de los
niveles detectables, lo que indica un resultado negativo.

La prueba de deteccion rapida Dengue 1gG/IgM es un ensayo cualitativo para la deteccion diferencial de los
anticuerpos IgG e IgM contra el virus del dengue. Esta prueba detecta anticuerpos de los cuatro serotipos de dengue
utilizando una mezcla de proteinas recombinantes de la envoltura del dengue. Cuando se afaden al pocillo para
muestras, los anticuerpos IgG e IgM contra el dengue presentes en la muestra reaccionan con los conjugados de
oro coloidal y las proteinas de la envoltura del virus, formando un complejo de anticuerpos y antigeno. A medida
que este complejo se desplaza a lo largo del dispositivo de prueba por cromatografia, es capturado por anticuerpos
contra la IgG humana y/o la IgM humana inmovilizados, produciendo dos lineas de prueba de color adyacentes a“G”
(linea de prueba Dengue IgG) y/o “M” (linea de prueba Dengue IgM). Una tercera linea se utiliza para el control del
procedimiento y siempre debe aparecer adyacente a “C" (linea de control) si el procedimiento de prueba se realiza
correctamente y los ingredientes activos de los principales componentes de la tira funcionan. Cuando los anticuerpos
contra el dengue estan presentes en la muestra, las lineas de control (“C") y de prueba (“G”y/0“M”) aparecen en la
ventana de resultados, lo que indica un resultado positivo. Solo aparece la linea de control (“C") para las muestras
que no contienen Dengue IgG/IgM (“G"/“M”), 0 que contienen estos anticuerpos por debajo del limite de deteccion
del ensayo, lo que indica un resultado negativo.

[Aplicaciones] La prueba de deteccion rapida SD BIOLINE Dengue Duo es un inmunoensayo cromatogréfico in vitro
de un solo paso disefiado para detectar el antigeno NST del virus del dengue y los anticuerpos IgG y IgM contra el
virus del dengue en suero, plasma o sangre completa humanos. Esta prueba, solo para uso profesional, sirve de
ayuda en el diagndstico de sospecha de las infecciones primaria y secundaria por dengue. La prueba SD BIOLINE
Dengue Duo proporciona tinicamente un resultado preliminar. Deben emplearse métodos diagndsticos alternativos
especificos para obtener una confirmacién de la infeccion por el virus del dengue. Esto puede incluir el aislamiento
del virus, la deteccion de antigenos en tejidos fijados, PCR en tiempo real y pruebas seroldgicas como la inhibicion
de la hemaglutinacion.

Materiales suministrados y principios activos de los principales componentes
1. El kit de SD BIOLINE Dengue Duo contiene los siguientes elementos para realizar el ensayo :

N.° de catdlogo 11FK45 | N.° de catdlogo 11FK46

Componentes

3. Comme avec tous les tests de diagnostic, les résultats doivent étre étudiés conjointement aux autres Dispositivo combinado que incluye Dengue NS1

informations cliniques a la disposition du médecin. Ag y Dengue IgG/IgM, en bolsas individuales y con| 10 25
4, Une réactivité sérologique croisée entre les virus du genre Flavivirus (p. ex. virus West Nile, virus de bolsita desecante

I'encéphalite de Saint-Louis, virus de I'encéphalite japonaise, virus de la fiévre jaune, virus Zika ) est 2, Diluyente del ensayo para la prueba Dengue [gG/igM | 1x 3ml 1x5ml

fréquente. Bien qu‘aucune réactivité croisée n'ait été observée dans les études internes (voir le paragraph - -

Caractéristiques des performances), une réactivité croisée avec les virus du genre Flavivirus doit étre Pipetas capilares para [ prueba Dengue lgG/ight (10 ) | 10 5

considérée comme possible. Gotero desechable para la prueba Dengue NS1Ag | 10 25
5. Les résultats du test peuvent varier en fonction du moment ol Iéchantillon a été collecté apres I'apparition -

. i ) . . . . A Instrucciones de uso 1 1
des symptomes, du type d'échantillon, du sérotype présent dans la population testée, de la méthode de
référence et d'autres facteurs. Ces variables doivent étre prises en compte lors de la comparaison des études. 3. Ingredientes activos de los componentes principales

Contrdle qualité interne

Le dispositif du test SD BIOLINE Dengue NS1 Ag porte les lettres « T » (ligne de test) et « C» (ligne de contrdle)
inscrites sur sa surface. Le dispositif de test SD BIOLINE Dengue IgG/IgM porte les lettres « G » et « M » (lignes de
test) et « C» (ligne de contrdle) inscrites sur sa surface. Les lignes de contrdle servent au contrdle de la procédure.
La présence de la ligne de contrdle montre que le diluant a été appliqué correctement et que les principes actifs
des composants principaux de la bandelette ont fonctionné, mais elle ne garantit pas que I'échantillon ait été
correctement appliqué et nindique pas un contréle positif de I‘échantillon.

Valeurs attendues

L'antigéne NS1 doit pouvoir étre détecté des le premier jour apres I'apparition de la fiévre et persiste jusqu’a 9
jours, quiil s'agisse d’une primo-infection ou d’une infection secondaire. La primo-infection par le virus de la
dengue se caractérise par la présence détectable d'anticorps IgM 3 a 5 jours apres le début de I'infection. La dengue
secondaire se caractérise par une augmentation des anticorps IgG spécifiques 1a 2 jours apres le début de l'infection,
hausse accompagnée dans la majorité des cas d’une augmentation du taux d'lgM 20 jours apres I'apparition des
symptomes.

Caractéristiques de performances

. Le kit de test SD BIOLINE Dengue Duo est congu pour avoir une sensibilité de 92,4 % (IC 95 % : 86,1-95,9 %)
et une spécificité de 98,4 % (IC 95 % : 95,5-99,5 %) pour I'antigéne NS1 de la dengue. Pour la détection des
anticorps 1gG/IgM de la dengue, il est congu pour avoir une sensibilité de 94,2 % (IC 95 % : 88,5-97,2 %) et
une spécificité de 96,4 % (1C 95 % : 93,0-98,2 %).
Au total, 310 échantillons de sérum prélevés aux Philippines ont été analysés a I'aide du test SD BIOLINE
Dengue Duo en Corée, et les échantillons ont été confirmés par RT-PCR.

Dengue NS1Ag Dengue Duo
Pos. Neg.
Dosage de référence : RT-PCR | Pos. (118) 109 9
Neg. (192) 3 189

Au total, 340 échantillons de sérum prélevés aux Philippines ont été analysés a I'aide du test SD BIOLINE
Dengue Duo en Corée, et les échantillons ont été confirmés par ELISA.

Dengue lgG/IgM Dengue Duo
Pos. Neg.
Dosage de référence : ELISA | Pos. (120) 113 7
Neg. (220) 8 212

Bien que la performance attendue soit celle indiquée ci-dessus, les résultats de chaque laboratoire peuvent
étre différents de ces données car ils dépendent de la population concernée, notamment en raison de
facteurs géographiques, de facteurs relatifs aux patients et au régime alimentaire, de facteurs relatifs a
Ienvironnement et d‘autres facteurs.

. Pour obtenir une sensibilité et une utilité clinique maximales, comparer les trois résultats ensemble
(antigéne NS1, anticorps 1gG et IgM) aux méthodes de référence. Une personne est jugée positive pour
I'infection par le virus de la dengue si I'une des trois lignes de test apparait. Des résultats positifs sur deux
lignes de test ou plus permettent un diagnostic plus siir de I'infection par le virus de la dengue.

. Le kit de test SD BIOLINE Dengue Duo a été évalué sur 4 ites différents, comme indiqué ci-dessous.

1. Centre d'étude 1
Sensibilité globale du test SD BIOLINE Dengue Duo en fonction des symptomes cliniques
Au total, 230 échantillons de sérum prélevés aux Philippines ont été analysés a I'aide du test SD BIOLINE
Dengue Duo en Corée, et les échantillons ont été confirmés par RT-PCR.

Nombre dejours Nombre
apres l'apparition |déchantillons

Nombre d‘échantillons positifs (%)

N Anticorps Anticorps |Total AgNS1  Résultat

dessymptomes 1gG IgM anticorps(*1) final(*2)

Primo-  |1~7 5 9(173) [21(404) |23(442)  43(827) 49(943)
infection g4 30 6(86,7) 30(100) |30(100)  115(50) |30(100)
15~21 36 35(97,2) 36(100) [36(100)  |5(139) 136(100)

Dengue |1~7 36 24(667) 8(222) |24(667)  |24(66,7) 132(889)
secondaire g 14 34 4(100) 18(53) [34(100)  |14(41,2) 34(100)
15~21 0 42(100) [24(57,2) [42(100)  [3(72)  |42(100)

*1: Anticorps lgG et/ou IgM dirigés contre le virus de la dengue
*2: Antigéne NS1 de la dengue et/ou anticorps gG et IgM

2 Centre d'étude 2
Au total, 292 panels déchantillons de plasma/sérum prélevés sur des patients vietnamiens ont été testés avec
le test SD BIOLINE Dengue Duo & I'unité de recherche clinique de I'Université d'Oxford au Vietnam. Parmi les 245
échantillons de plasma/sérum provenant de cas aigus, 138 étaient de sérotype DENV-1, 91 de sérotype DENV-2,
16 de sérotype DENV-3 aprés confirmation par RT-PCR. Il a été possible de déterminer si les cas de dengue étaient
primaires ou secondaires grace a des tests MAC et GAC ELISA. 47 panels ont été prélevés sur des patients ne
présentant aucun signe de dengue. Les résultats obtenus ont permis de déterminer la sensibilité et la spécificité.
Résultat (ICa 95 %) : Sensibilité : 83,7 % (78,4 - 88,1 %), Spécificité : 97,9 % (88,7 - 99,9 %)

. [Dengue NS1 Ag]
1 tira reactiva contiene : Conjugado de oro : Anticuerpo monoclonal murino contra el NS1 del dengue y
oro coloidal (0,27+0,05 pg), linea de prueba: Anticuerpo monoclonal murino contra el NST del dengue
(0,72£0,14 pg), linea de control: Anticuerpo caprino contra la IgG murina (0,72+0,14 pg)

. [Dengue IgG/IgM]
1 tira reactiva contiene : Conjugado de oro : proteina recombinante de la envoltura del virus del dengue y
oro coloidal (1,0+0,2 pg), linea de prueba G : Anticuerpo monoclonal murino contra la IgG humana (5+1
1g), linea de prueba M : Anticuerpo monoclonal murino contra la IgM humana (51 pg), linea de control:
Anticuerpo de conejo contra el IgG del dengue (2,5+0,5 pg)
El diluyente del ensayo contiene :
Tampoén fosfato de 100mM (c.s.), dzida sédica (0,01 w/v%)

Conservacion y estabilidad del kit

1. El dispositivo de prueba es sensible al calor y a la humedad, y debe usarse y conservarse adecuadamente.
Almacene el kit de andlisis a entre 1 °Cy 30 °C. No congele el kit ni sus componentes y no los exponga a
altas temperaturas.
Antes de usar la prueba, compruebe el indicador de humedad en los desecantes de la bolsa por si ha
cambiado el color. Deseche el dispositivo si el indicador de humedad es VERDE. Utilice el dispositivo
Ginicamente si el indicador de humedad es AMARILLO.
Realice la prueba inmediatamente después de extraer el dispositivo de prueba de la bolsa de papel de
aluminio para evitar la exposicion a la humedad.

2. No utilice el kit ni sus componentes después de su fecha de caducidad.

3. No utilice el dispositivo si la bolsa estd dafiada o el sello estd roto.

Advertencias

1. Solo para uso diagndstico in vitro. No reutilice el dispositivo de prueba ni los componentes del kit.

2. Las instrucciones se deben sequir al pie de la letra para lograr resultados exactos. Toda persona que

realice un ensayo con este producto debe haber recibido formacidn sobre su uso y tener experiencia en los
procedimientos de laboratorio.

3. No coma ni fume durante la manipulacién de las muestras.

4. Use guantes de proteccion durante la manipulacién de las muestras y ldvese bien las manos cuando haya
terminado.

5. Evite las salpicaduras o la formacién de aerosoles de la muestra y del diluyente del ensayo.

6. Limpie a fondo los derrames con un desinfectante adecuado.

7. Descontamine y deseche todas las muestras, kits de reaccién y materiales potencialmente contaminados

(como el aplicador de la muestra o el dispositivo de prueba) en un recipiente para residuos biolégicos
peligrosos, como si se tratara de residuos infecciosos.

Recogida y conservacion de la muestra

Sangre completa

. Mediante venopuncidn, recoja sangre completa en el tubo de recogida (con anticoagulantes que incluyan
heparina, EDTA y citrato sédico).
Precaucion : No utilice sangre capilar.
Si las muestras de sangre no se analizan de inmediato, deben refrigerarse a una temperatura entre 2y 8 °C.
Si se almacena entre 2y 8 °C, la muestra de sangre se debe analizar en un plazo de 3 dias.
No utilice muestras de sangre almacenadas durante mds de 3 dias; pueden causar una reaccion no
especifica.

. Antes de su uso, las muestras de sangre deben alcanzar la temperatura ambiente (15-30 °C).

Plasma o suero

. [Plasma] Cuando se use la venopuncidn, recoja la sangre completa en el tubo de recogida (con
anticoagulantes que incluyan heparina, EDTA y citrato sddico) y centrifugue el tubo para obtener una
muestra de plasma.

. [Suero] Cuando se use la venopuncidn, recoja la sangre completa en el tubo de recogida (SIN

anticoagulante). Deje coagular la sangre durante 30 minutos y centrifugue el tubo para obtener una
muestro de suero del sobrenadante.
Si las muestras de plasma o suero no se analizan de inmediato, deben refrigerarse entre 2y 8 °C. Para
periodos de conservacion superiores a dos semanas (por debajo de -20 °C), es necesario congelar las
muestras. Se debe dejar que las muestras alcancen la temperatura ambiente (15 °C-30 °C) antes de su uso.
Las muestras de plasma o suero con precipitados pueden producir resultados de prueba incoherentes.
Utilice técnicas de laboratorio estandar para aclarar tales muestras antes de la prueba.

Precauciones
Se debe evitar la repeticion de ciclos de congelacion-descongelacion de las muestras.
Los anticoagulantes que contienen heparina, EDTA y citrato no afectan al resultado de la prueba. El uso de
otros anticoagulantes no ha sido validado. Su uso puede afectar el resultado de la prueba.
Utilice un nuevo cuentagotas o punta de pipeta desechable para cada muestra, con el fin de evitar la
contaminacién cruzada de las muestras, lo que podria producir resultados erréneos.

Procedimiento de la prueba (consulte la figura)
Deje que los todos los componentes del kit y las muestras alcancen la temperatura ambiente (entre 15 y 30 °C)
antes de abrir y realizar la prueba.
Extraiga el dispositivo de prueba de la bolsa de papel de aluminio y coldquelo en una superficie
plana y seca. Etiquete el dispositivo de prueba con una identificacion del paciente. Realice la prueba
inmediatamente para evitar que el dispositivo de prueba se exponga a la humedad.

[Dengue NS1 Ag]

1. Con uno de los goteros desechables proporcionados, dispense 3 gotas (100 pl aproximadamente) de la
muestra en el pocillo para muestras "S".

[Dengue IgG/IgM]

2. Con la pipeta capilar de 10 pl proporcionada, recoja la muestra en la linea negra (10 pl) y dispénsela en el
pocillo para muestras con forma cuadrada "S".
3. Dispense 4 gotas (entre 90 y 120 pl) del diluyente del ensayo en el pocillo del diluyente del ensayo con

forma redonda.

[Dengue NS1 and Dengue IgG/IgM]

4. Interprete los resultados de la prueba transcurridos de 15 a 20 minutos.
Precaucidn: No interprete los resultados de la prueba después de que hayan transcurrido 20 minutos; la
lectura después de 20 minutos puede producir falsos resultados.

Interpretacion de la prueba (consulte la figura)

La aparicién de cualquier linea de prueba, aunque sea débil, debe interpretarse como positiva. Para una eficacia
oOptima de diagndstico, se debe considerar positiva la infeccion por dengue de un individuo si aparece cualquiera de
las tres lineas de prueba (NS1, 1gG o IgM).

[Dengue NS1 Ag]

. Resultado negativo : La presencia de dos lineas de color (“C"y“T”) en la ventana de resultados indica que
la muestra es positiva para el antigeno NS1. Esto sugiere una infeccién temprana por dengue.

. Resultado no vélido : Si no hay linea de control (“C") en la ventana de resultados significa que la prueba no

es valida, esté o no presente la linea de prueba (“T"). Es posible que no se hayan seguido las instrucciones
correctamente o que la prueba se haya visto comprometida. Cuando se obtenga un resultado no vdlido, se
recomienda volver a analizar la muestra usando un nuevo dispositivo.

. Resultado negativo : La presencia solo de la linea de control (“C") en la ventana de resultados indica que
los anticuerpos IgG e IgM contra el dengue no estén presentes en la muestra o estan presentes por debajo
de los niveles detectables. Vuelva a analizar la muestra transcurridos de 3 a 5 dias si se sospecha que existe

infeccion por dengue.

[Dengue IgG/IgM]

. Resultado positivo IgM : La presencia de dos lineas de color (“C"y “M”) en la ventana de resultados indica
que la muestra es positiva para anticuerpos IgM contra el dengue. Esto sugiere una primoinfeccion por
dengue.

. Resultado positivo IgG : La presencia de dos lineas de color (“C"y “G") en la ventana de resultados indica
que la muestra es positiva para anticuerpos IgG contra el dengue. Esto sugiere una infeccion por dengue
secundaria o pasada.

. Resultado positivo IgG e IgM : La presencia de tres lineas de color (“C’, “M"y “G") en la ventana de

resultados indica que la muestra es positiva para ambos anticuerpos IgM e IgG contra el dengue. Esto
sugiere una primoinfeccion tardia o una infeccién secundaria temprana por dengue.

. Resultado no valido : Si no hay linea de control (“C") en la ventana de resultado significa que la prueba
no es vdlida, esté o no presente la linea de prueba (“M”y/0 “G"). Es posible que no se hayan sequido las
instrucciones correctamente o que la prueba se haya visto comprometida. Cuando se obtenga un resultado
no valido, se recomienda volver a analizar la muestra usando un nuevo dispositivo.

Limitaciones de la prueba

1. El nivel de antigeno NS1 del virus del dengue y de los anticuerpos IgG e IgM varia segun la fase de la
enfermedad.
. En infecciones tempranas y algunas infecciones secundarias, los niveles detectables de anticuerpos IgM

pueden ser bajos. Es posible que algunos pacientes no produzcan niveles detectables de anticuerpos entre
los primeros siete a diez dias después de la infeccion. Si el resultado de la prueba es negativo y los sintomas
clinicos persisten, deberd recogerse una segunda muestra de 3 a 4 dias después de haber obtenido la
primera muestra.

. Algunos pacientes producen anticuerpos anti-NS1. En tal caso, la deteccion del antigeno NS1 se inhibe y
puede producirse un resultado negativo.
2. Puede producirse un resultado negativo si el antigeno NS1 del dengue o los anticuerpos contra el dengue

no estdn presentes en la muestra cuando se recoge o se encuentran por debajo del nivel detectable. Un
resultado negativo no excluye la posibilidad de infeccion por dengue.

3. Al'igual que ocurre con todas las pruebas de diagndstico, los resultados se deben considerar teniendo en
cuenta otra informacidn clinica disponible para el médico.
4. Es comdin la reactividad cruzada seroldgica con el género Flavivirus (p.ej., virus del Nilo Occidental, virus de

la encefalitis de San Luis, virus de la encefalitis japonesa, virus de la fiebre amarilla, virus Zika). Aunque no
se observo reactividad cruzada en estudios internos (véase la seccion de caracteristicas de rendimiento),
debe considerarse la posibilidad de reactividad cruzada con el género Flavivirus.

5. Los resultados de la prueba pueden variar en funcién de la hora en que se recogid la muestra una vez que
aparecieron los sintomas, el tipo de muestra, el serotipo presente en la poblacion sometida a prueba,
el método de referencia utilizado y otros factores. Estas variables deben tenerse en cuenta al comparar
estudios.

Control interno de calidad

La prueba SD BIOLINE Dengue NST Ag tiene una “T” (linea de prueba) y una “C” (linea de control) marcadas en la
superficie del dispositivo. La prueba SD BIOLINE Dengue IgG/IgM tiene una "G" y una "M" (lineas de prueba) y una
"C" (linea de control) marcadas en la superficie del dispositivo. Las lineas de control se usan como controles de
procedimiento. La presencia de la linea de control muestra que el diluyente se ha aplicado correctamente y que los
principios activos de los principales componentes de la tira funcionan, pero no es una garantia de que la muestra se
haya aplicado adecuadamente y no representa un control positivo de la muestra.

Valores previstos

Se prevé que el antigeno NS1 se detecte 1 dia después del inicio de la fiebre y que persista hasta 9 dias en la
primoinfeccidn y la infeccion secundaria por dengue. La primoinfeccion por dengue se caracteriza por la presencia de
IgM detectable entre 3 y 5 dias después del inicio de la infeccion. La infeccion secundaria por dengue se caracteriza
por la elevacin de los anticuerpos IgG especificos entre 1y 2 dias después del inicio de la infeccion y, en la mayoria
de casos, suele ir acompafiada de una elevacion de la IgM 20 dias después del inicio de los sintomas.

Caracteristicas de rendimiento

. El kit de andlisis SD BIOLINE Dengue Duo se ha disefiado para tener una sensibilidad del 92,4 % (IC del
95 %: 86,1-95,9 %) y una especificidad del 98,4 % (IC del 95 %: 95,5-99,5 %) para el antigeno NS1 del
dengue. Asimismo, para la deteccion de la IgG/IgM del dengue, se ha disefiado para tener una sensibilidad
del 94,2 % (IC del 95 %: 88,5-97,2 %) y una especificidad del 96,4% (IC del 95 %: 93,0-98,2 %). En Corea,
se analizaron con SD BIOLINE Dengue Duo un total de 310 muestras de suero recogidas en Filipinas, y las
muestras se confirmaron mediante PCR en tiempo real.
En Corea, se analizaron con SD BIOLINE Dengue Duo un total de 310 muestras de suero recogidas en
Filipinas, y las muestras se confirmaron mediante ELISA.

Dengue NS1 Ag Dengue Duo

Pos. Neg.
Ensayo de referencia: PCRen | Pos. (118) 109 9
tiemporeal Neg (192) 3 189

En Corea, se analizaron con SD BIOLINE Dengue Duo un total de 340 muestras de suero recogidas en
Filipinas, y las muestras se confirmaron mediante ELISA.

Dengue lgG/IgM Dengue Duo
Pos. Neg.
Ensayo de referencia: ELISA Pos. (120) 113 7
Neg. (220) 8 212

Aunque el rendimiento pretendido es el anterior, los resultados de los laboratorios individuales pueden
ser diferentes a estos datos, ya que pueden ser exclusivos de la poblacién atendida en funcién del drea
geografica, el paciente, la dieta, factores ambientales y otros.

. La mdxima sensibilidad y utilidad clinica se logran al considerar los tres resultados (antigeno NS1, IgG e
IgM) en conjunto frente a los métodos de referencia. Se considera que una persona ha dado positivo en
infeccion por dengue si aparece cualquiera de las tres lineas de prueba. Los resultados positivos en dos o
mds lineas de prueba proporcionan una mayor confianza en el diagnéstico de la infeccién por dengue.

. El kit de andlisis SD BIOLINE Dengue Duo se ha evaluado en 4 centros diferentes, como se indica mds adelante.

1. Centro 1 del estudio
Sensibilidad global de la prueba SD BIOLINE Dengue Duo relacionada con sintomas clinicos
En Corea, se analizaron con SD BIOLINE Dengue Duo un total de 230 muestras de suero recogidas en
Filipinas, y las muestras se confirmaron mediante PCR en tiempo real.

Dias después Nimero |Nimero de muestras positivas (%)

delipiciode de Anticuerpo  Anticuerpo |Total de NS1Ag |Resultado

los sintomas | muestras 196 IgM anticuerpos(*1) final(*2)
Primoinfeccion [1~7 52 9(17.3) 21(40.4) 123(44.2) 43 (82.7) |49 (94.3)

8~14 30 6 (86.7) 30(100)  |30(100) 15(50) 130(100)

15~21 36 5(97.2) 36(100) |36(100) 5(13.9) 36(100)
Infeccion 1~7 36 24 (66.7) 8(22.2) 24 (66.7) 24 (66.7) 32(88.9)
secundaria g 14 34 4(100)  18(53)  [34(100) 14(41.2) |34(100)

15~21 42 2(100) 24(57.2) |42(100) 3(7.2) 2(100)

*1:19Gy/o IgM del dengue
*2: Dengue NS1 Ag y/o anticuerpos IgG e IgM

2 Centro 2 del estudio
Se analizaron un total de 292 paneles en plasma/suero recogido de pacientes vietnamitas con SD BIOLINE
Dengue Duo en una investigacién clinica de la Universidad de Oxford en Vietnam. 245 paneles en plasma/
suero agudos se componian de 138 DENV-1, 91 DENV-2, 16 DENV-3 confirmados por PCR en tiempo real. La
interpretacién como primaria y secundaria se basa en MACy GACELISA. 47 paneles se obtuvieron de pacientes
sin evidencia de dengue. Los resultados se utilizaron para determinar la sensibilidad y la especificidad.
Resultado (IC del 95 %) : Sensibilidad: 83,7 % (78,4 - 88,1 %), Especificidad: 97,9 % (88,7 - 99,9 %)

Acerca do teste

[Introdugao] Os virus da dengue, transmitidos pelos mosquitos das espécies Ae. aegypti e Ae. albopictus, estao
amplamente distribuidos pelas zonas tropicais e subtropicais em todo o mundo. A dengue é uma doenca viral
transmitida por artropodes importante devido a elevada morbidade e mortalidade em humanos. Sao conhecidos
quatro serotipos distintos: os virus da dengue 1, 2, 3 e 4. Nas criangas, a infecdo manifesta-se frequentemente de
forma subclinica ou provoca uma doenca febril autolimitada.

Contudo, se o paciente for reinfetado por um serotipo diferente, existe um risco acrescido de ocorrer uma forma
mais grave da doenca, como a febre hemorrégica da dengue ou sindrome de choque. 0 antigénio NS1 é uma
glicoproteina altamente conservada que esta presente em concentragdes elevadas nos soros dos pacientes infetados
com dengue, durante a fase clinica inicial da doenga. 0 antigénio NS1 é detetado em amostras de pacientes
infetados com dengue primaria ou secundaria entre 1 e 9 dias apds o inicio da febre. Normalmente, a IgM ndo é
detetavel até terem decorrido 5 a 10 dias apds o inicio da doenca, no caso de infeao primaria pelo virus da dengue,
e até 4a 5 dias apds o inicio da doenca nas infeces secundarias. Nas infegdes primarias, a IgG aparece no 14.° dia
e mantém-se durante toda a vida. Nas infegdes secundarias, os niveis de IgG aumentam 1 a 2 dias apds o inicio dos
sintomas e induzem uma resposta da IgM ao fim de 20 dias de infegao.

[Principio] O teste rapido SD BIOLINE Dengue Duo contém dois ensaios imunocromatograficos in vitro para anlise
da infecdo pelo virus da dengue no soro, plasma ou sangue total humano (lado esquerdo; Ensaio Dengue NS1 Ag,
lado direito; Ensaio Dengue IgG/IgM). O teste rapido do antigénio NS1 do virus da dengue é um ensaio de uma
etapa com sensibilidade e especificidade elevadas para a detecdo qualitativa do antigénio NS1 do virus da dengue.
Quando adicionado ao pogo da amostra, o antigénio NS1 presente na amostra reage com os conjugados coloide
de ouro-Ab anti-dengue monoclonal de ratinho, formando um complexo de anticorpos e antigénio. A medida que
este complexo migra pelo dispositivo de teste mediante cromatografia, é capturado por anticorpos imobilizados
que produzem uma linha de teste a cores adjacente a “T” (linha de teste do antigénio NS1). Uma segunda linha
¢ utilizada para controlo do procedimento e deve sempre aparecer adjacente a linha “C” (Linha de controlo) se
o procedimento do teste for realizado corretamente os ingredientes ativos dos principais componentes na tira
atuarem. Quando o antigénio NS1 do virus da dengue estd presente na amostra, as linhas de Controlo (“C") e de
Teste (“T") sdo apresentadas na janela de resultados indicando um resultado positivo. Apenas a Linha de controlo
(“C") é apresentada para amostras que ndo contém o antigénio NS1 ou que apresentam um nivel de antigénio
NS1 inferior aos niveis detetdveis, indicando um resultado negativo. 0 teste rapido Dengue IgG/IgM é um ensaio
qualitativo para a detecdo diferencial de anticorpos IgG e IgM do virus da dengue. Este teste permite a detecao
de anticorpos dos quatro serotipos da dengue, utilizando uma mistura de proteinas recombinantes do envelope
do virus da dengue. Quando € adicionado ao poco da amostra, a IgG e IgM presentes na amostra reagem com os
conjugados de proteinas recombinantes do envelope do virus da dengue e ouro coloidal, formando um complexo
de anticorpos e antigénio. A medida que este complexo migra pelo dispositivo de teste mediante cromatografia, é
capturado pela IgG e/ou IgM anti-humana imobilizada, produzindo duas linhas de teste a cores adjacentes a linha
“G" (Linha do teste de IgG contra a dengue) e/ou a linha “M” (Linha de teste de IgM contra a dengue). Uma terceira
linha é utilizada para controlo do procedimento e deve sempre aparecer adjacente a linha “C” (Linha de controlo)
se 0 procedimento do teste for realizado corretamente e os ingredientes ativos dos principais componentes na tira
atuarem. Quando os anticorpos da dengue estao presentes na amostra, as linhas de Controlo (“C") e de Teste (“G" e/
ou“M”) sdo apresentadas na janela de resultados indicando um resultado positivo. Apenas a Linha de controlo (“C”)
¢ apresentada para amostras que ndo contém a IgG/IgM contra a dengue (“G"/"M”) ou que contém estes anticorpos
aum nivel inferior ao limite de detecdo do ensaio, indicando um resultado negativo.

[Indicagdes] O teste rédpido SD BIOLINE Dengue Duo é um ensaio imunocromatogréfico in vitro de uma etapa
concebido para detetar o antigénio NS1 do virus da dengue, bem como os anticorpos IgG e IgM do virus da
dengue no soro, plasma ou sangue total humano. 0 teste destina-se a ser utilizado por profissionais para auxiliar
no diagndstico presuntivo de diferenciacdo entre infecdo primdria e secunddria pelo virus da dengue. 0 teste
SD BIOLINE Dengue Duo fornece apenas um resultado preliminar. Devem ser utilizados métodos de diagndstico
alternativos para se obter uma confirmagéo da infecdo pelo virus da dengue. Estes podem incluir o isolamento do
virus, a detecao do antigénio em tecidos fixados, RT-PCR e testes seroldgicos, como a inibicao da hemaglutinagao.

Materiais fornecidos e ingredientes ativos dos componentes principais

1. 0 kit SD BIOLINE Dengue Duo contém os seguintes itens para realizar o ensaio :
Componentes N.o cat. 11FK45 | N.° cat. 11FK46
Dispositivo Dengue NST Ag e Dengue IgG/IgM combo, 10 2%
individualmente embalados, incluindo uma bolsa de dessecante
Diluente do ensaio para o teste Dengue IgG/IgM 1x3ml 1x5ml
Pipetas capilares para o teste dengue IgG/IgM (10 pl) 10 25
Conta-gotas descartdveis para o teste dengue NS1 Ag 10 25
Instrugdes de utilizagdo 1 1

2. Ingredientes ativos de componentes principais

. [Dengue NS1 Ag]
1 tira de teste inclui : conjugado de ouro : ouro coloidal com monoclonal de ratinho NS1 anti-dengue —
(0,27+£0,05 pg), Linha de teste: monoclonal de ratinho NS1 anti-dengue (0,72+0,14 pg), Linha de controlo:
1gG anti-ratinho de cabra (0,72+0,14 pg)

. [Dengue IgG/IgM]
1 tira de teste inclui : conjugado de ouro : ouro coloidal com proteinas recombinantes do envelope do virus
da dengue—(1,0£0,2 pg), Linha de teste G : monoclonal de ratinho anti-lgG humana (541 pg), Linha de
teste M : monoclonal de ratinho anti-IgM humana (541 pg), Linha de controlo : IgG de coelho anti-dengue
(2,5£0,5 pg)

. 0 diluente de ensaio inclui :
Tampéo fosfato de 100mM (q.s.), azida de sédio (0,01 p/v%)

Armazenamento e estabilidade do kit

1. 0 dispositivo de teste é sensivel tanto a humidade como ao calor e deve ser utilizado e armazenado
apropriadamente.

. Armazene o kit de teste a uma temperatura entre 1 °Ce 30 °C. Nao congele o kit nem os componentes nem
os exponha a temperaturas elevadas.

. Antes de utilizar o teste, verifique o indicador de humidade nos dessecantes na bolsa quanto a uma

alteracdo de cor. Elimine o dispositivo se o indicador de humidade estiver VERDE. Utilize o dispositivo
apenas se o indicador de humidade estiver AMARELO.

. Realize o teste imediatamente apds retirar o dispositivo de teste da bolsa de folha de aluminio, a fim de
evitar a exposicdo a humidade.

2. Néo utilize o kit nem os componentes apds a data de validade.

3. Néo utilize o dispositivo se a bolsa estiver danificada ou se o selo estiver quebrado.

Avisos

1. Apenas para utilizagdo em diagnésticos in vitro. Nao reutilize o dispositivo de teste nem os componentes do
kit.

2. As instrugdes devem ser sequidas com exatiddo para obter resultados precisos. Qualquer individuo

que execute um ensaio com este produto deve ter formacdo na utilizacdo do mesmo e experiéncia em
procedimentos de laboratdrio.

Nao coma nem fume durante o manuseamento das amostras.

Use luvas de proteco durante o manuseamento das amostras e lave bem as maos posteriormente.

Evite salpicos ou a formagdo de aerosséis da amostra e do diluente de ensaio.

Limpe completamente os derrames utilizando um desinfetante apropriado.

Descontamine e elimine todas as amostras, kits de reacdo e materiais potencialmente contaminados (ou
seja, aplicador de amostra, dispositivo de teste) como se fossem residuos infeciosos num recipiente para
materiais que apresentem risco bioldgico.

N o v~ w

Colheita e conserva¢ao das amostras

Sangue total

. Através de puncdo venosa, proceda a colheita de sangue total para o tubo de colheita (contendo
anticoagulantes, como heparina, EDTA e citrato de sédio).
Atencdo : ndo utilize sangue capilar.

. Se as amostras de sangue ndo forem testadas imediatamente, devem ser refrigeradas a uma temperatura
entre2°Ce8°C.

. Quando é armazenada a uma temperatura entre 2 °C e 8 °C, a amostra de sangue deve ser analisada no
prazo de 3 dias.

. Néo utilize uma amostra de sangue armazenada ha mais de 3 dias; pode causar uma reacdo nao especifica.

. Antes da utilizagdo, as amostras de sangue devem ser colocadas a temperatura ambiente (15 °Ca 30 °C).

Plasma ou soro

. [Plasma] Através de puncdo venosa, proceda a colheita do sangue total para o tubo de colheita (contendo
anticoagulantes, como heparina, EDTA e citrato de sédio) e, em sequida, centrifugue o tubo para obter uma
amostra de plasma.

. [Soro] Através de puncdo venosa, proceda a colheita do sangue total para o tubo de colheita (SEM

anticoagulantes). Deixe o sangue coagular durante 30 minutos e, em sequida, centrifugue o tubo para obter
aamostra de soro de sobrenadante.

. Se as amostras de plasma ou soro nao forem testadas imediatamente, devem ser refrigeradas a uma
temperatura entre 2 °C e 8 °C. Para periodos de conservagdo superiores a 2 semanas, é necessario proceder
a congelacdo (temperatura inferior a -20 °C). Antes da utilizacdo, as amostras devem ser colocadas a
temperatura ambiente (15 °C- 30 °C).

. As amostras de plasma ou de soro que contém um precipitado podem produzir resultados de teste
inconsistentes. Utilize técnicas laboratoriais padrao para clarificar estas amostras antes do teste.

Precaugdes

. Devem evitar-se ciclos repetidos de congelamento/descongelamento de amostras.

. 0s anticoagulantes como a heparina, o EDTA e o citrato ndo afetam o resultado do teste. A utilizagdo de
outros anticoagulantes nao foi validada. A sua utilizagdo pode afetar o resultado do teste.

. Utilize um novo conta-gotas ou uma ponta de pipeta descartdvel para cada amostra para evitar a

contaminagdo cruzada de amostras, o que poderia produzir resultados erréneos.

Procedimento de teste (Consulte a figura)

. Deixe que todos os componentes do kit e amostras atinjam uma temperatura ambiente (entre 15 °Ce 30 °C)
antes de abrir a embalagem e realizar o teste.
. Retire o dispositivo de teste da bolsa de folha de aluminio e coloque-o numa superficie nivelada e

seca. Coloque uma etiqueta no dispositivo de teste com um identificador do paciente. Realize o teste
imediatamente para evitar a exposicao do dispositivo de teste a humidade.
[Dengue NS1 Ag]
1. Com o conta-gotas descartdvel fornecido, deite 3 gotas (cerca de 100 l) de amostra no pogo da amostra "S".
[Dengue IgG/IgM]
2. Com uma das pipetas capilares de 10 pl fornecidas, recolha uma amostra até a linha preta (10 pl) e, em

sequida, transfira-a para o pogo quadrado da amostra "S".

3. Deite 4 gotas (cerca de 90 - 120 pl) de diluente do ensaio no pogo para o diluente do ensaio com forma
redonda.

[Dengue NS1 e Dengue IgG/IgM]

4, Interprete os resultados do teste ao fim de 15 a 20 minutos.

Atencdo : Nao leia os resultados do teste apds 20 minutos; a leitura posterior aos 20 minutos pode gerar
resultados falsos.

Interpretacao do teste (Consulte a figura)

0 aparecimento de qualquer Linha de teste, independentemente de quao ténue €, deve ser interpretado como
positivo. Para uma eficiéncia de diagndstico ideal, um individuo deve ser considerado positivo para infecdo por
dengue se qualquer uma das trés Linhas de teste (NS1, 1gG ou IgM) surgir.

[Dengue NS1 Ag]

. Resultado negativo : a presenca de qualquer Linha de controlo (“C") na janela de resultados indica que o
antigénio NS1 ndo estava presente na amostra ou estd presente a um nivel inferior aos niveis detetaveis.

. Resultado positivo : a presenqa de duas linhas coloridas (“C" e “T”) na janela de resultados indica que a
amostra é positiva para o antigénio NS1. Isto sugere uma infedo inicial pelo virus da dengue.

. Resultado invalido : nenhuma Linha de controlo (“C") na janela de resultados significa que o teste é

invélido, quer a Linha de teste (“T") esteja presente ou ndo. As instrugdes podem nao ter sido sequidas
corretamente ou o teste pode ter sido comprometido. Quando se obtém um resultado invlido, recomenda-
se que a amostra seja novamente testada utilizando um novo dispositivo.

[Dengue IgG/IgM]

. Resultado negativo : a presenca de qualquer Linha de controlo (“C") na janela de resultados indica que os
anticorpos |gG e IgM para a dengue ndo estdo presentes na amostra ou estdo presentes a niveis inferiores
a0s niveis detetaveis. Repita o teste passados 3 a 5 dias em caso de suspeita de infegdo pelo virus da

dengue.

. Resultado positivo para IgM : a presenca de duas linhas coloridas (“C” e “M”) na janela de resultados
indica que a amostra é positiva para os anticorpos IgM contra a dengue. Isto sugere uma infegdo primaria
pelo virus da dengue.

. Resultado positivo para IgG : a presenca de duas linhas coloridas (“C” e “G") na janela de resultados indica

que a amostra é positiva para os anticorpos |gG contra a dengue. Isto sugere uma infecdo secundaria ou
anterior pelo virus da dengue.

. Resultado positivo para IgG e IgM : a presenca de trés linhas coloridas (“C’, “M” e “G") na janela de
resultados indica que a amostra é positiva para os anticorpos IgM e IgG contra a dengue. Isto sugere uma
infecdo primaria tardia ou secundaria inicial pelo virus da dengue.

. Resultado invalido : nenhuma Linha de controlo (“C") na janela de resultados significa que o teste é
invdlido, quer a Linha de teste ("M” e/ou “G") esteja presente ou nao. As instrugdes podem nao ter sido
seguidas corretamente ou o teste pode ter sido comprometido. Quando se obtém um resultado invalido,
recomenda-se que a amostra seja novamente testada utilizando um novo dispositivo.

Limitacoes do teste

1. 0 nivel de antigénio NS1 e dos anticorpos IgG e IgM para o virus da dengue varia em fungdo do estadio da
doenga.

. Nas infegdes iniciais e em algumas infegdes secundarias, os niveis detetdveis de anticorpos IgM podem

ser reduzidos. Alguns pacientes poderdo ndo produzir niveis detetdveis de anticorpos nos primeiros sete a
dez dias aps a infecdo. Se o resultado do teste for negativo e os sintomas clinicos persistirem, devera ser
efetuada a colheita de uma sequnda amostra, 3 a 4 dias apds a colheita da primeira amostra.

. Sao produzidos anticorpos anti-NS1 em alguns pacientes. Neste caso, a dete¢do do antigénio NS1 é inibida
e poderd ser gerado um resultado negativo.
2. Podera ser gerado um resultado negativo se o antigénio NS1 ou os anticorpos para a dengue nao estiverem

presentes na amostra aquando da colheita ou se estiverem presentes a niveis inferiores aos niveis
detetdveis. Um resultado de teste negativo ndo exclui a possibilidade de infegdo pelo virus da dengue.

3. Tal como acontece com todos os testes de diagndstico, os resultados devem ser considerados em conjunto
com outras informagdes clinicas disponibilizadas ao médico.
4, A reatividade seroldgica cruzada entre o género Flavivirus (por ex., Virus do vale do Nilo Ocidental, virus da

encefalite de St. Louis, virus da encefalite japonesa, virus da febre amarela, virus Zika) é frequente. Embora
ndo tenha sido observada uma reatividade cruzada em estudos internos (consulte a Seccdo Caracteristicas
de desempenho), a reatividade cruzada com o género Flavivirus deve ser considerada como possivel.

5. 0s resultados dos testes podem variar de acordo com 0 momento em que a colheita da amostra foi efetuada
apds o inicio dos sintomas, tipo de amostra, o serotipo presente na populacdo testada, o método de
referéncia e outros fatores. Estas varidveis tém de ser tidas em consideracao na comparacdo de estudos.

Controlo de qualidade interno

0 teste SD BIOLINE Dengue NS1 Ag tem um “T” (Linha de teste) e um “C” (Linha de controlo) assinalados na
superficie do dispositivo. O teste SD BIOLINE Dengue IgG/IgM tem um "G" e um "M" (Linhas de teste) e um "C"
(Linha de controlo) assinalados na superficie do dispositivo. As Linhas de controlo sdo utilizadas como controlos de
procedimento. A presenca da Linha de controlo mostra que o diluente foi aplicado com éxito e que os ingredientes
ativos dos componentes principais na tira estavam funcionais, mas ndo é uma garantia de que a amostra foi
corretamente aplicada nem representa um controlo de amostra positivo.

Valor esperado

Prevé-se que o antigénio NS1 seja detetado 1 dia apds o inicio da febre e persista até 9 dias, tanto no caso de
infecdo primaria como secundaria pelo virus da dengue. A infecdo primaria pelo virus da dengue é caracterizada
pela presenca de IgM detetdvel entre 3 e 5 dias apds o inicio da infegdo. A infecdo secundaria pelo virus da dengue é
caracterizada pelo aumento de anticorpos IgG especificos entre 1 a 2 dias apds o inicio da infegdo e, na maioria dos
casos, costuma ser acompanhada por um aumento dos niveis de IgM 20 dias apds o inicio dos sintomas.

Caracteristicas de desempenho

. 0 kit de teste SD BIOLINE Dengue Duo foi concebido para ter uma sensibilidade de 92,4 % (IC de 95 %: 86,1-95,9 %)
e uma especificidade de 98,4 % (IC de 95 %: 95,5-99,5 %) para Dengue NS1 Ag. E para a detegdo de
anticorpos IgG/IgM contra a dengue, foi concebido para ter uma sensibilidade de 94,2 % (IC de 95 %: 88,5-
97,2 %) e uma especificidade de 96,4 % (IC de 95 %: 93,0-98,2 %).
No total, foram testadas na Coreia 310 amostras de soro colhidas nas Filipinas com o SD BIOLINE Dengue
Duo e as amostras foram confirmadas por RT-PCR.

Dengue NS1Ag Dengue Duo
Pos. Neg.
Ensaio de referéncia: RT-P(R  Pos. (118) 109 9
Neg. (192) 3 189

No total, foram testadas na Coreia 340 amostras de soro colhidas nas Filipinas com o SD BIOLINE Dengue
Duo e as amostras foram confirmadas por ELISA.

Dengue 1gG/IgM Dengue Duo
Pos. Neg.
Ensaio de referéncia: ELISA  Pos. (120) 113 7
Neg. (220) 8 212

Muito embora o nosso desempenho previsto seja o apresentado anteriormente, os resultados de
laboratdrios individuais podem variar em relacdo a estes dados porque os resultados podem ser exclusivos
da populago a que se destinam, dependendo de fatores geogréficos, de fatores relativos ao paciente,
dietéticos, ambientais e de outros fatores.

. A mais elevada sensibilidade e utilidade clinica obtém-se ao considerar os trés resultados (NS1 Ag, gG e
IgM) em conjunto versus os métodos de referéncia. Um individuo € considerado positivo quanto a infecao
pelo virus da dengue se qualquer uma das trés Linhas de teste aparecer. A obtencdo de resultados positivos
em duas ou mais Linhas de teste oferecem uma maior confianca no diagndstico da infeco pelo virus da

dengue.
. 0 kit de teste SD BIOLINE Dengue Duo foi avaliado em 4 locais diferentes, conforme demonstrado abaixo.
1 Local de estudo 1

Asensibilidade geral do SD BIOLINE Dengue Duo relacionada com os sintomas clinicos
No total, foram testadas na Coreia 230 amostras de soro colhidas nas Filipinas com o SD BIOLINE Dengue
Duo e as amostras foram confirmadas por RT-PCR.

Diasapds |N.°de N.° de amostras positivas (%)
°.i'1"(i°d° amostras | nnticorpo Anticorpo Total de NS1Ag  Resultado
lgG IgM anticorpos(*1) final(*2)
Infegio ~ |1~7 5 9(173)  [21(404) 23(44) 43(827) 149(943)
primaria g 14 30 26(86.7) |30(100) |30(100) 15(50)  (30(100)
15~ 136 35(97.2) |36(100) |36(100) 5(13.9)  |36(100)
Infegio ~ |1~7 36 24(667) [8(222) |24(66.7) 24(66.7) 132(88.9)
secunddria g 14 34 34(100) 18(53)  |34(100) 14(412) 134(100)
15~21 |42 42(100) 24(57.2) |42(100) 3(7.2)  |42(100)

*1:Dengue lgG e/ou IgM *2: Dengue NS1 Ag e/ou anticorpos lgG e IlgM

2. Local de estudo 2
Um total de 292 painéis de plasma/soro colhidos de pacientes vietnamitas foram testados com o SD
BIOLINE Dengue Duo na investigagdo clinica da Universidade de Oxford no Vietname. 245 amostras agudas
de plasma/soro eram compostas por 138 DENV-1, 91 DENV-2, 16 DENV-3 confirmadas por RT-P(R. E a
interpretacdo de infecdo primdria e secunddria baseou-se em MAC e GAC ELISA. Foram colhidos 47 painéis
dos pacientes que ndo apresentavam qualquer evidéncia de dengue. Os resultados foram utilizados para
determinar a sensibilidade e a especificidade.
Resultado (IC de 95 %) : Sensibilidade : 83.7 % (78.4 - 88.1 %), Especificidade : 97.9 % (88.7 - 99.9 %)
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Study Site 3

6. Cross-reactivity test with other Flavivirus mediated and mosquitoes-borne disease

X . . ! . X Type d'échantillon Echantillon n° SD BIOLINE Dengue Duo
Total 259 patients serum specimens collected from Sri Lanka were tested on the SD BIOLINE Dengue Duo The following 4 potential cross-reacting pathogens had no effect on test results of SD BIOLINE Dengue Duo. — —
at the Mahidol-Oxford Tropical Medicine Unit (MORU), Bangkok, Thailand. The specimens were comprised Even though there are no cross reactivity in the results of internal study, the possibility can't be excluded Positif Négatif
of 99 acute dengue specimens and 160 non-dengue specimens with other confirmed acute febrile illness. completely. DENV-1 Primaire 49
99 a(u'fe dengue slpleqmens werfe (9nf|rmed by RT-PCR and MAC/GAC ELISA. The results were used to Disease DengueIgM Positive/Total | Dengue lgG Positive/Total | Dengue NS1 Ag Positive/Total Secondaire &7
determine the sensitivity and specificity.
Result (95 % Cl) : Sensitivity : 92.9 % (83.9 — 97.1 %), Specificity : 88.8 % (82.8 — 93.2 %) Japanese Encephalitis | 0/25 0/25 0/25 Intermédiaire 2
Specimen Type Specimen No. | Dengue Duo Yellow Fever 0/25 0/25 0/25 DENV-2 Primaire 9 25 206 3
Pos. Neg. Malaria P. falciparum | 0/25 0/25 0/25 Secondaire 81
DENV-1 1 Malaria Pvivax 025 0/25 025 Intermeédiaire !
DENV-3 Primai 8
DENV-2 1 Total 0100 0/100 0100 fimayre
— — Secondaire 8
DENV-3 47 99 92 7 7. Reproducibility of SD BIOLINE Dengue Duo test results has been demonstrated by within-run, between-run —
DENV4 ) and batch-to-batch studies using in-house reference panels. All values were identical to reference panel Autre maladie fébrile 4 1 46
- acceptance riteria. *156 panels ont été prélevés aprés moins de 3 jours de symptomes et 89 aprés plus de 3 jours.
Undetermined? 3 8. The performance of SD BIOLINE Dengue Duo kit was evaluated with potential relevant interfering Centre d'étude 3
Non denque infection® 6 1 n substances. Hemolytic, lipaemic, icteric specimens and those containing rheumatoid factors were Au total, 259 échantillons de plasma/sérum prélevés sur des patients du Sri Lanka ont été testés avec le test
9 investigated. None of the specimens were found to interfere with this test kit. SD BIOLINE Dengue Duo a I'unité de recherche en médecine tropicale Mahidol-Oxford (MORU) & Bangkok,

* Undetermined: PCR negative, MAC or/and GAC ELISA positive

*Non dengue infection: Chikungunya(82), Leptospirosis(33), Bacteremia(19), Scrub typhus(8), Q fever(7),
Tuberculosis(4), Urinary tract infection(5), Malaria(1), Spotted fever(1)

Study Site 4

Sensitivity of SD BIOLINE Dengue Duo according to the type and phase of dengue infection

A total of 397 serum specimens collected from Mexico were tested on the SD BIOLINE Dengue Duo in order
to evaluate the performance. The specimens were confirmed as having dengue infection by ELISA test. On
the basis of NS1 Ag & IgG/IgM ELISA results and clinical date of patients, 310 specimens were diagnosed
with dengue virus infection and 87 specimens were negative for all 3 ELISAs. The performance of SD
BIOLINE Dengue Duo was evaluated against the overall results of ELISA tests.

Specimen type Specimen | SD BIOLINE Dengue Duo | Result (95% CI)
2 Positive | Negative
Primary acute dengue 122 110 12 90.16 % (84.47 — 95.86 %)
Sensitivity®
Primary convalescent dengue | 17 1 6 64.71% (39.05—90.36 %) |- 90 659%
310 o
Secondaryacutedengue | 122 7 5 95.90 % (91.97 - 99.83 %) (3714-)
94.05%)
Secondary convalescent dengue | 49 3] 6 87.76 % (77.56 — 97.95 %)
Non dengue 87 9 78 Specificity® : 89.66 % (82.68 - 96.63 %)

* Dengue positive if at least 1 of NS1, IgM or IgG marker was positive

> Non dengue if all 3 markers were negative

Study Site 5

A total of 199 serum specimens collected and tested on the SD BIOLINE Dengue Duo at Ministerio de Salud
(MINSA), Argentina. The serum specimens were comprised of 149 positive and 50 negative specimens
confirmed by ELISA and RT-PCR. The performance of SD BIOLINE Dengue Duo was evaluated against the
overall results of ELISA and RT-PCR.

Specimen Type Days after No. of SD BIOLINE Dengue Duo
symptom onset | specimens Positive Negative
Positive <3 49 24 25
4-6 50 35 15
>6 50 50 0
Negative 50 0 50
Sensitivity (95% Cl) 73.2% (65.5-79.6%)
Specificity (95% C1) 100% (92.9-100%)

Product Disclaimer :

While every precaution has been taken to ensure the diagnostic ability and accuracy of this product, the product
is used outside of the control of the manufacturer and distributor and test results may accordingly be affected
by environmental factors andj/or user error. The subject of the diagnosis should consult a doctor for further
confirmation of the test result.

Warning :

The manufacturers and distributors of this product shall not be liable for any direct, indirect, or consequential
losses, liability, claims, costs or damages arising from or related to an incorrect positive or negative diagnosis
using this product.

en Thailande. Les échantillons comprenaient 99 échantillons de patients atteints de dengue aigué et 160
échantillons prélevés chez des patients ne souffrant pas de la dengue mais d’une autre maladie fébrile
aigué confirmée. 99 échantillons de patients souffrant de dengue aigué ont été confirmés par RT-P(R et
MAC/GACELISA. Les résultats obtenus ont permis de déterminer la sensibilité et la spécificité.
Résultat (1Ca 95 %) : Sensibilité : 92,9 % (83,9 — 97,1 %), Spécificité : 88,8 % (82,8 — 93,2 %)

:‘ Résultat positif pour !a dengue siau mqin? l'un t!es rparqueurs (NS1, IgM ou lgG) était positif Tipo de muestra N.o de muestra SD BIOLINE Dengue Duo
" Absence de dengue si les 3 marqueurs étaient négatifs
Centre d'étude 5 Positivo Negativo
Au total, 199 échantillons de sérum ont été prélevés et analysés au sein du Ministére de la santé (MINSA) DENV-1 Primaria 49
argentin a l'aide du test SD BIOLINE Dengue Duo. lls comprenaient 149 échantillons positifs et 50 Secundaria P
échantillons négatifs, confirmés par les tests ELISA et RT-PCR. La performance du test SD BIOLINE Dengue
Duo a été évaluée en fonction des résultats globaux des tests ELISA et RT-PCR. Intermedia 2
Type d‘échantillon |Nombre de jours | Nombre SD BIOLINE Dengue Duo DENV-2 Primaria 9 215 206 3
aprés| ap|1ar|t|on d%échantillons Positifs Négatifs Secundaria 81
des symptomes -
Intermedia 1
Positifs <3 49 24 25 DENV-3 Primaria 8
46 50 3 15 Secundaria 8
>6 50 50 0 Otra enfermedad febril 47 1 46
Négatifs 50 0 50 * 156 paneles se obtuvieron con menos de 3 dias de enfermedad y 89 paneles con mas de 3 dias de
s e 0 2060 enfermedad.
Sensibilité (ICa 95 %) 73,2% (65,5-79,6 %) Centro 3 del estudio
Spécificité (ICa 95 %) 100 % (92,9-100 %) Se obtuvieron un total de 259 muestras de suero en Sri Lanka que se analizaron con SD BIOLINE Dengue
e y . N Duo en la Unidad de Medicina Tropical Mahidol-Oxford (MORU), Bangkok, Tailandia. Las muestras consistian
Test de réactivité croisée avec d'autres infections a | et par les

Les 4 agents pathogénes suivants susceptibles de montrer une réactivité croisée n'ont eu aucun effet sur
les résultats du test SD BIOLINE Dengue Duo. Bien que les résultats de I'étude interne n‘aient pas montré de
réactivité croisée, cette éventualité ne peut étre totalement exclue.

en 99 muestras de dengue agudo y 160 muestras con otra enfermedad febril aguda confirmada que no era
dengue. 99 muestras de dengue agudo fueron confirmadas por PCR en tiempo real y MAC/GAC ELISA. Los
resultados se utilizaron para determinar la sensibilidad y la especificidad.

Resultado (IC del 95 %) : Sensibilidad : 92,9 % (83,9 — 97,1 %), Especificidad : 88,8 % (82,8 — 93,2 %)

* Indéterminé : PCR négative, test MAC ou/et GAC ELISA positif

> Infection autre que la dengue : Chikungunya (82), leptospirose (33), bactériémie (19), fievre fluviale du
Japon (8), fievre Q (7), tuberculose (4), infection urinaire (5), paludisme (1), fivre b (1)

Centre d'étude 4

Sensibilité du test SD BIOLINE Dengue Duo selon le type et la phase d'infection du virus de la dengue
Au total, 397 échantillons de sérum prélevés au Mexique ont fait I'objet d'un test SD BIOLINE Dengue Duo
pour évaluer sa performance. Linfection des échantillons par le virus de la dengue a été confirmée par
test ELISA. Sur la base des résultats du test ELISA pour 'Ag NST et les IgG/IgM et des données cliniques
des patients, 310 échantillons ont été diagnostiqués avec une infection par le virus de la dengue et 87
échantillons étaient négatifs aux 3 tests ELISA. La performance du test SD BIOLINE Dengue Duo a été
évaluée en fonction des résultats globaux des tests ELISA.

Type d'échantillon Echantillon | SD BIOLINE Dengue Duo | Résultat (IC a 95 %)
" Positif  Négatif
Dengue primaire aigué 122 110 12 90,16 % (84,47 - 95,86 %)
Dengue primaire en phase |17 1 6 6471 % (39,05 — 90,36 %) | Sensibiltés
de convalescence 00,650,
310 190,65%

Dengue secondaire aigué |12 17 5 95,909 (91,97 - 99,83 %) | 87,24

. 94,05%)
Dengue secondaire en phase |49 B 6 §7.76% (77,56~ 97.95%)
de convalescence
Infection autre que ladengue |87 9 78 Spécificité® : 89,66 % (82,68 - 96,63 %)

Type d‘échantillon Echantillon n° SD BIOLINE Dengue Duo Maladie Positifs aux lgMde la | Positifs aux lgG dela Positifs a FAg NS1/Total Tipo de muestra N.° de muestra SD BIOLINE Dengue Duo
dengue/Total dengue/Total
Positif Négatif Positivo Negativo
Encéphalite japonaise 0/25 0/25 0/25
DENV-1 1 DENV-1 1
DENV-2 1 Fiévre jaune 0/25 0/25 0/25 DENV-2 "
DENV-3 47 99 92 7 Paludisme a P. falciparum  0/25 0/25 0/25 DENV-3 7 99 9 7
DENV-4 2 Paludisme a P, vivax 0/25 0/25 0/25 DENV-4 2
Indéterminé* 33 Total 0/100 0/100 0/100 Indeterminada’ 33
Infection autre que la dengue® 160 18 42 La reproductibilité des résultats du test SD BIOLINE Dengue Duo (intra-cycle, inter-cycles et inter-lots) a été Infeccién por una enfermedad que no es dengue® | 160 '8 142

démontrée par des études comparatives a 'aide de panels internes de référence. Toutes les valeurs étaient
identiques aux critéres d'acceptation des groupes de référence.

Les performances du kit SD BIOLINE Dengue Duo ont été évaluées avec des substances potentiellement
interférentes pertinentes. Des échantillons hémolytiques, lipémiques et ictériques, ainsi que des
échantillons contenant des facteurs rhumatoides, ont été étudiés. Aucun de ces échantillons n'a montré
d'interférence avec le kit de test.

(lause de non responsabilité :

Bien que toutes les précautions aient été prises afin de garantir lefficacité diagnostique et la précision de ce
produit, celui-ci étant utilisé hors du contrdle du fabricant et du distributeur, le résultat peut étre affecté par des
facteurs environnementaux et/ou des erreurs de ['utilisateur. Une personne soumise a ce diagnostic doit obtenir
la confirmation du résultat par un médecin.

Avertissement :

La responsabilité des fabricants et des distributeurs de ce produit ne saurait étre engagée pour toute perte,
réclamation, codit ou dommage, qu'ils soient directs, indirects, liés ou consécutifs a un diagnostic incorrect,
positif ou négatif, résultant de I'utilisation de ce produit.

* Indeterminada: negativa por PCR, positiva por MAC o/y GAC ELISA

* Infeccion por una enfermedad que no es dengue: chikungufia (82), leptospirosis (33), bacteriemia (19), tifus de
los matorrales (8), fiebre Q (7), tuberculosis (4), infeccién de las vias urinarias (5), malaria (1), fiebre maculosa (1)
Centro 4 del estudio

Sensibilidad de SD BIOLINE Dengue Duo seguin el tipo y la fase de la infeccion por dengue

Un total de 397 muestras de suero obtenidas en México se analizaron con SD BIOLINE Dengue Duo para
evaluar el rendimiento. Se confirmd que la muestra tenfa la infeccion por dengue mediante la prueba ELISA.
Sobre la base de los resultados de ELISA para el antigeno NSTy los anticuerpos IgG/IgM y de la datacién
clinica de los pacientes, 310 muestras fueron diagnosticadas con infeccién por el virus del dengue y 87
muestras fueron negativas en los 3 ELISA. El rendimiento de SD BIOLINE Dengue Duo se evalu frente a los
resultados globales de las pruebas de ELISA.

Tipo de muestra N.ode  |SDBIOLINE Dengue Duo |Resultado (IC del 95 %)
muestra | poitivo Negativo
Dengue primario agudo | 122 110 12 90,16 % (84,47 — 95,86 %)
Dengue primario en 17 o _ o o
convalecendia " 6 64,71 % (39,05 - 90,36 %) | Sensibilidad: :

310 90,659% (87,24

Dengue secundario agudo | 122 17 5 95,909% (91,97 - 99,83 %) | _ 94,05%)
Dengue secu.ndarlo en 49 8 6 §7.76% (77,56 - 97,95 %)
convalecencia

No dengue 87 9 78 Especificidad® : 89,66 % (82,68 - 96,63 %)

* Positivo al dengue si al menos 1 de los marcadores de NS1, IgM o 1gG eran positivos

> No dengue si los 3 marcadores eran negativos

Centro 5 del estudio

En Argentina, en el Ministerio de Salud (MINSA), se analizaron con SD BIOLINE Dengue Duo 199 muestras
de suero recogidas. Las muestras de suero se componian de 149 muestras positivas y 50 muestras negativas
confirmadas con las pruebas de ELISA y PCR en tiempo real. El rendimiento de SD BIOLINE Dengue Duo se
evalud frente a los resultados globales de las pruebas de ELISA y PCR en tiempo real.

Tipo de Dias después N.ode SD BIOLINE Dengue Duo
muestra deliniciodelos  muestras " .
= Positivo Negativo

sintomas
Positivo <3 49 24 25

4-6 50 35 15

>6 50 50 0
Negativo 50 0 50
Sensibilidad (IC del 95 %) 73,2% (65,5-79.6 %)
Especificidad (IC del 95 %) 100 % (92,9-100 %)

Prueba de reactividad cruzada con otras enfermedades mediadas por Flavivirus y transmitidas por
mosquitos

Los 4 patégenos siguientes con reactividad cruzada potencial no tuvieron efecto alguno en los resultados de
la prueba SD BIOLINE Dengue Duo. A pesar de que no se muestra reactividad cruzada en los resultados del
estudio interno, no puede descartarse por completo esta posibilidad.

Enfermedad Dengue IgM positivo/ | Dengue IgG positivo/ | Dengue NS1Ag
total total positivo/total

Encefalitis japonesa | 0/25 0/25 0/25

Fiebre amarilla 0/25 0/25 0/25

Malaria P. falciparum | 0/25 0/25 0/25

Malaria P. vivax 0/25 0/25 0/25

Total 0/100 0/100 0/100

La reproducibilidad de la prueba SD BIOLINE Dengue Duo se ha demostrado mediante estudios intraensayo,
interensayo y lote a lote con paneles de referencia internos. Todos los valores fueron idénticos a los criterios
de aceptacion de los paneles de referencia.

El rendimiento del kit SD BIOLINE Dengue Duo se evalud con sustancias interferentes potencialmente
relevantes. Se investigaron muestras hemoliticas, lipémicas, ictéricas y con contenido de factores
reumatoides. No se encontraron interferencias de ninguna de las muestras con este kit de andlisis.

Exencidn de responsabilidad del producto :

Si bien se han tomado todas las precauciones para garantizar la capacidad de diagndstico y la precisidn de este
producto, el producto se utiliza fuera del control del fabricante y del distribuidor, y los resultados de la prueba
pueden, en consecuencia, verse afectados por factores ambientales y/o errores del usuario. El paciente diagnos-
ticado debe consultar con un médico para confirmar el resultado de la prueba.

Advertencia :

Los fabricantes y distribuidores de este producto no se hacen responsables de cualquier pérdida directa,
indirecta o consecuente, responsabilidad, reclamaciones, costes o dafios derivados de, o relacionados con, un
diagndstico positivo o negativo incorrecto al usar este producto.

Tipo de amostra N.° de amostras SD BIOLINE Dengue Duo
Positivo Negativo
DENV-1 Primdria 49
Secundéria 87
Intermédia 2
DENV-2 Primdria 9
Secundéria 81 w 2 »
Intermédia 1
DENV-3 Primdria 8
Secunddria 8
Outra doenga febril 47 1 46

* Foram colhidos 156 painéis com menos de 3 dias de doenca e foram colhidos 89 painéis com mais de 3
dias de doenga.

Local de estudo 3

Um total de 259 amostras de soro de pacientes colhidas no Sri Lanka foram testadas com o SD BIOLINE
Dengue Duo na Mahidol-Oxford Tropical Medicine Unit (MORU) (Unidade de medicina tropical de Mahidol-
Oxford), Banguecoque, Taildndia. As amostras eram compostas por 99 amostras de dengue aguda e 160
amostras sem dengue com outra doenca febril aguda confirmada. 99 amostras de dengue aguda foram
confirmadas por RT-PCR e MAC/GAC ELISA. Os resultados foram utilizados para determinar a sensibilidade e

a especificidade.
Resultado (IC de 95%) : Sensibilidade : 92.9 % (83.9 — 97.1%), Especificidade : 88.8 % (82.8 — 93.2%)
Tipo de amostra N.° de amostras SD BIOLINE Dengue Duo
Positivo Negativo
DENV-1 1
DENV-2 16
DENV-3 47 99 92 7
DENV-4 2
Néo determinado® 33
Sem infecao pelo virus da dengue® 160 18 142

* N&o determinado: negativo por PCR, positivo por MAC ou/e GACELISA

> Sem infecdo pelo virus da dengue: Chikungunya (82), Leptospirose (33), Bacteremia (19), febre de
Tsutsugamushi (8), Febre Q (7), Tuberculose (4), Infegdo do trato urindrio (5), Maldria (1), Febre maculosa (1)
Local de estudo 4

Sensibilidade do SD BIOLINE Dengue Duo de acordo com o tipo e fase de infecao pelo virus da dengue
Um total de 397 amostras de soro colhidas no México foram testadas no SD BIOLINE Dengue Duo para avaliar
0 desempenho. As amostras foram confirmadas como tendo infecdo pelo virus da dengue por teste ELISA.
Com base nos resultados de NS1Ag & Ig@/IgM ELISA e nos dados clinicos dos pacientes, foram diagnosticadas
310 amostras com infecdo pelo virus da dengue e 87 amostras revelaram-se negativas em todos os 3 ELISA. 0
desempenho do SD BIOLINE Dengue Duo foi avaliado em relagdo aos resultados gerais dos testes ELISA.

Tipo de amostra N.ode  |SDBIOLINE Dengue Duo |Resultado (IC de 95%)
amostras | pigitivo Negativo
Dengue aguda primdria {122 110 12 90.16 % (84.47 — 95.86 %)
Dengue convalescente 17 1 6 64.71% (39.05- 9036 %) Sensiiicade

primdria

310 90.65% (87.24

Dengue aguda secunddria {122 17 5 95.90% (91.97 - 99.83%) | _ g405 %)
Dengue comlescente 43 3 6 §7.76% (77.56 - 97.95%)

secundaria

Sem virus da dengue 87 9 78 Especificidade® : 89.66 % (82.68 - 96.63 %)

* Positivo para dengue se pelo menos 1 marcador de NS1, IgM ou IgG for positivo

>Sem virus da dengue se todos os 3 marcadores forem negativos

Local de estudo 5

No total, foram testadas 199 amostras de soro colhidas no Ministerio de Salud (MINSA), Argentina, com
0 SD BIOLINE Dengue Duo. As amostras de soro colhidas incluiram 149 amostras positivas e 50 amostras
negativas confirmadas por ELISA e RT-PCR. O desempenho do SD BIOLINE Dengue Duo foi avaliado em
relagdo aos resultados gerais dos testes ELISA e RT-PCR.

Tipo de Dias apds o inicio | N.°de SD BIOLINE Dengue Duo
amostra do sintoma amostras Positivo Negativo
Positivo <3 49 24 25

4-6 50 35 15

>6 50 50 0
Negativo 50 0 50
Sensibilidade (IC de 95%) 73,2% (65,5-79,6%)
Especificidade (IC de 95%) 100% (92,9-100%)

diad

Teste de reatividade cruzada com outras doencas por Flavivirus e Jas por mosq

0s sequintes 4 potenciais agentes patogénicos com reatividade cruzada ndo tiveram qualquer efeito nos
resultados de teste do SD BIOLINE Dengue Duo. Embora ndo tenha sido observada qualquer reatividade
cruzada nos resultados do estudo interno, a possibilidade ndo pode ser totalmente excluida.

Doenca Dengue IgM Positivo/Total  Dengue IgG Positivo/Total Dengue NS1Ag Positivo/Total
Encefalitejaponesa | 0/25 0/25 0/25

Febre amarela 0/25 0/25 0/25

Maléria P, falciparum | 0/25 0/25 0/25

Maldria P. vivax 0/25 0/25 0/25

Total 0/100 0/100 0/100

A reprodutibilidade dos resultados do teste SD BIOLINE Dengue Duo foi demonstrada por estudos
intraensaio, entre ensaios e de lote-para-lote utilizando painéis de referéncia internos. Todos os valores sao
idénticos aos critérios de aceitacdo dos painéis de referéncia.

0 desempenho do kit SD BIOLINE Dengue Duo foi avaliado com substéncias interferentes potencialmente
relevantes. As amostras hemoliticas, lipémicas, ictéricas e as amostras que contém fatores reumatoides
foram investigadas. Nao se observou qualquer interferéncia destas espécies com o kit de teste.

Rentincia do produto :

Embora tenham sido tomadas todas as precaugbes para garantir a capacidade e exatiddo de diagndstico deste
produto, 0 mesmo € utilizado fora do controlo do fabricante e distribuidor, pelo que os resultados dos testes
poderdo ser afetados em conformidade com fatores ambientais e/ou erros dos utilizadores. A pessoa a quem se
aplica o diagndstico deve consultar um médico para confirmar posteriormente o resultado.

Aviso:

0s fabricantes e os distribuidores deste produto ndo se responsabilizam por quaisquer perdas diretas, indiretas
ou consequenciais, compensagdes, reclamagaes, custos ou danos resultantes ou relacionados com um diagndstico
incorreto, seja este positivo ou negativo, aquando da utilizagdo do produto.

Preparation / Préparation / Preparacion / Preparacao

One step rapid test for detection NS1 Ag
and IgG/IgM antibodies to dengue virus 1Test
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@ First, open the package and look for the following contents:
l.

Test device with desiccants (including humidity indicator) in individual foil

pouch
II. Assay diluent
M. Disposable dropper
V. Capillary pipette
V. Instructions for use

En primer lugar, abra el envase y busque el siguiente contenido:

l. Dispositivo de prueba con desecantes (incluye indicador de humedad) en la
bolsa de papel de aluminio individual

II. Diluyente del ensayo

IIl. Gotero desechable

V. Pipeta capilar

V. Instrucciones de uso

Il |
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Premierement, ouvrir I'emballage et identifier les éléments suivants :

l. Dispositif de test avec dessicant (contenant un indicateur d’humidité)
conditionné dans des emballages en aluminium individuels

Il. Diluant du dosage

IIl. Compte-gouttes jetable

V. Pipette capillaire

V. Mode d'emploi

@ Primeiro, abra a embalagem e procure o sequinte:
l. Dispositivo de teste com dessecantes (incluindo indicador de humidade) numa
bolsa de folha de aluminio individual
. Diluente de ensaio
1Il. Conta-gotas descartével
V. Pipeta capilar
V. Instrugdes de utilizagdo

@ Carefully read the instructions for using the SD BIOLINE Dengue Duo test.

@ Lea detenidamente las instrucciones de uso de la prueba SD BIOLINE Dengue Duo.

@ Lire attentivement le mode d’emploi du test SD BIOLINE Dengue Duo.

@ Leia cuidadosamente as instrugdes para utilizar o teste SD BIOLINE Dengue Duo.
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[ For example / Par exemple / Por ejemplo / Por exemplo]

Next, look at the expiration date on the back of the foil pouch. If the expiration date has passed, use
another lot.

Vérifier ensuite la date de péremption a |'arriére de 'emballage en aluminium. Si la date de péremption
est dépassée, utiliser un autre lot.

A continuacidn, compruebe la fecha de caducidad en la parte posterior de la bolsa de papel de aluminio. Si la fecha
de caducidad ha vencido, utilice otro lote.

A sequir, verifique o prazo de validade na parte posterior da bolsa de folha de aluminio. Se o prazo de
validade tiver sido ultrapassado, utilize outro lote.
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Yellow : Use Device / Jaune : Utiliser le dispositif
/ Amarillo : Usar dispositivo / Amarela : Utilizar o dispositivo

@ Green : Discard Device / Vert : Jeter le dispositif
/Verde : Desechar dispositivo / Verde: Eliminar o dispositivo

Open the foil pouch and look for the following.

1. Specimen well for Dengue 1gG/IgM

2 Assay diluent well

3. Specimen well for Dengue NS1

4 Humidity Indicator in desiccants
If Humidity Indicator is YELLOW, label the device with the patient identifier and
continue.
If Humidity Indicator is GREEN, discard the device and obtain another device for
testing.

Abra la bolsa de papel de aluminio y localice lo siguiente.

1. Pocillo para muestras para Dengue IgG/IgM
2 Pocillo del diluyente del ensayo

3. Pocillo para muestras para Dengue NS1

4 Indicador de humedad en desecantes

Si el indicador de humedad es de color AMARILLO, etiquete el dispositivo con la
identificacion del paciente y continde.

Sielindicador de humedad es VERDE, deseche el dispositivo y obtenga otro
dispositivo para la prueba.

@ Ouvrir I'emballage en aluminium et vérifier la présence des éléments suivants.

1. Puits d"échantillon pour le test Dengue IgG/IgM

2. Puits de diluant du test

3. Puis d’échantillon pour le test Dengue NS1

4. Indicateur d’humidité des dessicants
Sil'indicateur d'humidité est de couleur JAUNE, étiqueter le dispositif avec
I'identifiant patient et poursuivre.
Sil'indicateur d’humidité est de couleur VERTE, mettre le dispositif au rebut et
en utiliser un autre pour réaliser le test.

@ Abra a bolsa de folha de aluminio e procure o seguinte.

1. Pogo da amostra para Dengue IgG/IgM

2. Poco do diluente do ensaio

3. Poco da amostra para Dengue NS1

4. Indicador de humidade em dessecantes
Se o indicador de humidade apresentar a cor AMARELA, etiquete o dispositivo
com o identificador do paciente e continue.
Se o indicador de humidade apresentar a cor VERDE, elimine o dispositivo e
obtenha um outro dispositivo para o teste.

Test procedure / Procédure de test / Procedimiento de analisis / Procedimento de teste

" Dengue NS1Ag

Specimen collection / Prélevement des échantillons / Obtencion de la muestra / Colheita de amostras ™\

Blood (by venipuncture, do not use capillary blood), plasma or serum specimen

Echantillon de sang (par ponction veineuse - ne pas utiliser de sang capillaire), de plasma ou de sérum
Muestra de sangre (por venopuncidn, no usar sangre capilar), plasma o suero
Amostra de sangue (por pungo venosa, nao utilize sangue capilar), plasma ou soro

®

Lightly squeezing a new disposable dropper and draw the specimen above the minimum fill line.

Presser Iégérement un nouveau compte-gouttes jetable et prélever I'échantillon au-dela de la
ligne de remplissage minimum.

Apriete ligeramente un nuevo gotero desechable y recoja la muestra por encima de la linea de
llenado minimo.

Pressionando ligeiramente um novo conta-gotas descartavel, retire a amostra para além da linha
de enchimento minimo.

3 drops
/3 gouttes
/ 3 gotas

it N M

2 Dengue lgG/IgM

Dispense 3 drops (about 100 pl) of specimen into the specimen well "S".

Déposer 3 gouttes (environ 100 pl) d’échantillon dans le puits d'échantillon « S ».

Dispense 3 gotas (100 pl aprox.) de la muestra en el pocillo para muestras "S".

Deite 3 gotas (cerca de 100 pl) de amostra no poco da amostra "S".

Blood (by venipuncture, do not use capillary blood), plasma or serum specimen
Echantillon de sang (par ponction veineuse - ne pas utiliser de sang capillaire), de
plasma ou de sérum

Muestra de sangre (por venopuncion, no usar sangre capilar), plasma o suero
Amostra de sangue (por pungao venosa, nao utilize sangue capilar), plasma ou soro

<= Fill line
/Ligne de remplissage
/Linea de llenado
/Linha de enchimento

P

Specimen collection / Préléevement des échantillons / Obtencion de la muestra / Colheita de amostrasﬂ

Using a new disposable capillary pipette, draw specimen up to the fill line (10 pl).
Caution: Haemolysed or stored for a long time (more than 24 hours) specimen should not be used.

Avecune nouvelle pipette capillaire jetable, prélever I'échantillon jusqu’a la ligne de remplissage (10 ).
Mise en garde: Les échantillons hémolysés ou conservés pendant une durée prolongée (plus de
24 heures) ne doivent pas étre utilisés.

Con una nueva pipeta capilar desechable, recoja esta muestra hasta la linea de llenado (10 pl).
Precaucion: No se deben utilizar muestras hemolizadas o almacenadas durante mucho tiempo
(mas de 24 horas).

Utilizando uma nova pipeta capilar descartavel, retire a amostra até a linha de enchimento (10 ).
Atencao: Nao deverd utilizar uma amostra hemolisada ou armazenada durante um longo
periodo de tempo (mais de 24 horas). )
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Immediately (within 20 seconds)
Immédiatement (dans les 20 secondes)
Inmediatamente (en un plazo de 20 segundos)

Imediatamente (no espago de 20 segundos)
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4 drops
/ 4 gouttes
/ 4 gotas,

LR | 1
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Dispense 10 pl of specimen into the specimen well "S".

Déposer 10 pl d’échantillon dans le puits d’échantillon « S ».

Dispense 10 pl de la muestra en el pocillo para muestras "S".

Deite 10 pl de amostra no poco da amostra "S".

Dispense 4 drops (about 90-120 pl) of assay diluent vertically into the assay diluent well. Exactly
4 drops must be added with the bottle held vertically.

Déposer verticalement 4 gouttes (environ 90 a 120 pl) de diluant dans le puits pour diluant.
Déposer exactement 4 gouttes en tenant le flacon a la verticale.

Dispense 4 gotas (entre 90 y 120 pl) de diluyente del ensayo verticalmente en el pocillo del diluyente
del ensayo. Deben agregarse exactamente 4 gotas mientras se sostiene el frasco en posicion
vertical.

Deite 4 gotas (cerca de 90-120 pl) de diluente do ensaio verticalmente no poco para o diluente
do ensaio. Deve adicionar exatamente 4 gotas com o frasco na vertical.

Set a timer / Utiliser un minuteur / Ajuste un temporizador / Ativar um temporizador

(61
15~20 mins @

15 a 20 minutos.

Interpret test results in 15~20 minutes.
Results read after 20 minutes may be inaccurate.

Interprete los resultados de la prueba después de

Interpréter les résultats au bout de 15 & 20 minutes.
Tout résultat lu au-dela de 20 minutes peut étre erroné.

Interprete os resultados do teste ao fim de 15 a 20 minutos.
0s resultados lidos apds os 20 minutos podem ser imprecisos.

Los resultados leidos después de los 20 minutos
podrian ser imprecisos.

Interpretation / Interprétation / Interpretacion / Interpretacao

Dengue N5S1 Ag

Negative / Négatif / Negativo

Any line, no matter how faint, is interpreted as positive. / Toute ligne, méme trés pale, est interprétée comme un résultat positif. / Cualquier linea, con independencia de lo débil que sea, se interpreta como positivo. / A presenca de qualquer linha, mesmo sendo muito ténue, é interpretada como um resultado positivo.

Dengue IgG/IgM

Positive / Positif / Positivo

© 0 0606

The presence of only Control Line (“C") in the result window indicates that NS1 antigen was not
present in the specimen or is present below the detectable levels.

Lorsque seule la ligne de contrdle (« C ») apparait dans la fenétre de résultat, cela signifie que
I'antigéne NS1 n'était pas présent dans I'échantillon ou qu'il est présent a un niveau inférieur au
niveau détectable.

La presencia solo de la linea de control (“C") en la ventana de resultados indica que el antigeno NS1
no estaba presente en la muestra o que estd presente por debajo de los niveles detectables.

A presenca de qualquer Linha de controlo (“C") na janela de resultados indica que o antigénio NS1
ndo estava presente na amostra ou esta presente a um nivel inferior aos niveis detetdveis.

N
N51R9 | 1 8
Positive / Positif / Positivo
N

I B §

vl | I C
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Invalid / Non valide / No valido / Invalido

The presence of two colored lines (“C" and “T") in the result window indicates that the specimen
is positive for NS1 antigen. Test is positive even if “T” line is faint. This suggests an early dengue
infection.

La présence de deux lignes colorées (« C» et « T ») dans la fenétre de résultat indique que
I'échantillon est positif pour I'antigéne NS1. Le test est positif méme si la ligne « T » est péle. Ce
résultat est évocateur d'une infection débutante par le virus de la dengue.

La presencia de dos lineas de color (“C"y “T") en la ventana de resultados indica que la muestra es
positiva para el antigeno NS1. La prueba es positiva incluso si la linea “T" es débil. Esto sugiere una
infeccién temprana por dengue.

A presenca de duas linhas coloridas (“C" e “T") na janela de resultados indica que a amostra é
positiva para o antigénio NS1. 0 teste é positivo mesmo se a linha “T” for ténue. Isto sugere uma
infecdo inicial pelo virus da dengue.

Nethe W [ 8

Nethe W I

Dengue IgG/IgM

Negative / Négatif / Negativo

© © 0 o

No Control Line (“C") in the result window means the test is Invalid, whether or not the Test Line
(“T") is present. The instructions may not have been followed correctly or the test may have been
compromised. When an Invalid result is obtained, it is recommended that the specimen be retested
using a new device.

L'absence de ligne de contrdle (« C») dans la fenétre de résultat indique que le test n'est pas valide,
méme si une ligne de test (« T ») est présente. Il se peut que les instructions n'aient pas été suivies
correctement ou que le test ait été endommagé. Lorsqu'un résultat non valide est obtenu, il est
recommandé de tester a nouveau I'échantillon a I'aide d'un nouveau dispositif de test.

Si no hay linea de control (“C") en la ventana de resultados significa que la prueba no es vélida,
esté 0 no presente la linea de prueba (“T"). Es posible que no se hayan sequido las instrucciones
correctamente o que la prueba se haya visto comprometida. Cuando se obtenga un resultado no
vélido, se recomienda volver a analizar la muestra usando un nuevo dispositivo.

Nenhuma Linha de controlo (“C") na janela de resultados significa que o teste é invalido,
quer a Linha de teste (“T") esteja presente ou ndo. As instru¢des podem nao ter sido sequidas
corretamente ou o teste pode ter sido comprometido. Quando se obtém um resultado invélido,
recomenda-se que a amostra seja novamente testada utilizando um novo dispositivo.
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The presence of only Control Line (“C") in the result window indicates that IgG and IgM antibodies
to dengue are not present in the specimen or are present below the detectable levels. Retest in 3 -
5 days if dengue infection is suspected.

Lorsque seule la ligne de contréle (« C ») apparait dans la fenétre de résultat, cela signifie que les
anticorps 1gG et IgM dirigés contre le virus de la dengue ne sont pas présents dans I'échantillon
ou quiils sont présents en quantité inférieure aux niveaux détectables. En cas de suspicion d'une
infection par le virus de la dengue, procéder a un nouveau test 3 a 5 jours plus tard.

La presencia solo de la linea de control (“C") en la ventana de resultados indica que los anticuerpos
IgG e IgM contra el dengue no estan presentes en la muestra o estan presentes por debajo de los
niveles detectables. Vuelva a analizar la muestra transcurridos de 3 a 5 dias si se sospecha que existe
infeccion por dengue.

A presenca de qualquer Linha de controlo (“C") na janela de resultados indica que os anticorpos
IgG e IgM para a dengue ndo estdo presentes na amostra ou estdo presentes a niveis inferiores aos
niveis detetdveis. Repita o teste passados 3 a 5 dias em caso de suspeita de infecao pelo virus da
dengue.

1. 1gM positive / Positif pour les IgM / IgM positivo
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2.19G positive / Positif pour les 1gG / IgG positivo
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Invalid / Invalide / No valido / Invalido

The presence of two colored lines (“C”and “M”) in the result window indicates that the specimen
is positive for [gM antibodies to dengue. Test is positive even if “M” line is faint. This suggests a
primary dengue infection.

La présence de deux lignes colorées (« C» et « M ») dans la fenétre de résultat indique que
I'échantillon est positif pour les anticorps IgM dirigés contre le virus de la dengue. Le test est
positif méme si la ligne « M » est pale. Ce résultat est évocateur d’'une primo-infection par le
virus de la dengue.

La presencia de dos lineas de color (“C"y“M”) en la ventana de resultados indica que la muestra es
positiva para anticuerpos IgM contra el dengue. La prueba es positiva incluso si la linea “M” es débil.
Esto sugiere una primoinfeccion por dengue.

A presenca de duas linhas coloridas (“C" e “M”) na janela de resultados indica que a amostra
é positiva para os anticorpos IgM contra a dengue. O teste é positivo mesmo se a linha “M” for
ténue. Isto sugere uma infegao primdria pelo virus da dengue.

The presence of two colored lines (“C” and “G”) in the result window indicates that the specimen
is positive for IgG antibodies to dengue. Test is positive even if “G” line is faint. This suggests a
secondary or past dengue infection.

La présence de deux lignes colorées (« C» et « G ») dans la fenétre de résultat indique que
I'échantillon est positif pour les anticorps IgG dirigés contre le virus de la dengue. Le test est positif
méme si la ligne « G » est péle. Ce résultat est évocateur d'une infection secondaire ou antérieure
par le virus de la dengue.

La presencia de dos lineas de color (“C"y “G") en la ventana de resultados indica que la muestra es
positiva para anticuerpos IgG contra el dengue. La prueba es positiva incluso si la linea “G” es débil.
Esto sugiere una infeccion por dengue secundaria o pasada.

A presenca de duas linhas coloridas (“C" e “G”) na janela de resultados indica que a amostra é
positiva para os anticorpos IgG contra a dengue. 0 teste é positivo mesmo se a linha “G” for ténue.
Isto sugere uma infe¢do secundaria ou anterior pelo virus da dengue.

3.1gG and IgM positive / I1gG et IgM positifs / IgM e IgG positivo

The presence of three colored lines (“C’, “M” and “G") in the result window indicates that the
specimen is positive for both IgM and IgG antibodies to dengue. Test is considered positive even
if“M” and/or “G" line(s) is faint. This suggests a late primary or early secondary dengue infection.

La présence de trois lignes colorées (« C», « M » et « G ») dans la fenétre de résultat indique que
I'échantillon est positif pour les anticorps IgG et IgM dirigés contre le virus de la dengue. Le test
est positif méme si la ligne « M » et/ou « G » est pale. Ce résultat est évocateur d'une primo-
infection tardive ou d'une infection secondaire débutante par le virus de la dengue.

La presencia de tres lineas de color (“C",“M"y “G") en la ventana de resultados indica que la
muestra es positiva para ambos anticuerpos IgM e IgG contra el dengue. La prueba se considera
positiva, incluso si las lineas “M” y/o “G” son débiles. Esto sugiere una primoinfeccion tardia o
una infeccion secundaria temprana por dengue.

A presenca de trés linhas coloridas (“C’, “M” e “G”) na janela de resultados indica que a amostra é
positiva para os anticorpos IgM e IgG contra a dengue. 0 teste é considerado positivo mesmo se
a(s) linha(s) “M” e/ou “G" for(em) ténue(s). Isto sugere uma infe¢do primdria tardia ou secunddria
inicial pelo virus da dengue.
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No Control Line (“C") in the result window means the test is Invalid, whether or not the Test Line (“M” and/or “G") is
present. The instructions may not have been followed correctly or the test may have been compromised. When an
Invalid result is obtained, it is recommended that the specimen be retested using a new device.

L'absence de ligne de contrdle (« C ») dans la fenétre de résultat indique que le test n'est pas valide, méme si une
ligne de test (« M » et/ou « G ») est présente. Il se peut que les instructions n‘aient pas été suivies correctement ou
que le test ait été endommagé. Lorsqu'un résultat non valide est obtenu, il est recommandé de tester a nouveau
I'échantillon & I'aide d'un nouveau dispositif de test.

Si no hay linea de control (“C") en la ventana de resultado significa que la prueba no es valida, esté o no presente la
linea de prueba (“M”y/0“G"). Es posible que no se hayan seguido las instrucciones correctamente o que la prueba
se haya visto comprometida. Cuando se obtenga un resultado no valido, se recomienda volver a analizar la muestra
usando un nuevo dispositivo.

Nenhuma Linha de controlo (“C") na janela de resultados significa que o teste € invélido, quer a Linha de teste (“M”
e/ou”G") esteja presente ou ndo. As instrucdes podem ndo ter sido seguidas corretamente ou o teste pode ter sido
comprometido. Quando se obtém um resultado invélido, recomenda-se que a amostra seja novamente testada
utilizando um novo dispositivo.
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ANEXO Il

Filipeta de resultados teste rapido de dengue

Nota Técnica DVE/COVISA/ n° 01 - 2023

A

CIDADE DE www.prefeitura.sp.gov.br/covisa

] (tovis 1?
SUSERE s ~' SAO PAULO

SAUDE




UNIDADE:

PREFEITURADE  Nome:

SAO PAULO ,
SAUDE TESTE RAPIDO DENGUE

NS1( )Reagente ( ) N&oreagente
IgM( ) Reagente ( ) N&oreagente
IgG ( ) Reagente () Naoreagente

Obs.: Os resultados obtidos com este teste devem ser interpretados em conjunto com outros procedimentos de diagnéstico e avaliacdo clinica.
O teste negativo para dengue nao descarta a doenca, devendo ser coletada nova amostra a partir do 6° dia ap6s o inicio dos sintomas.

Material: sangue Método: Imunoensaio cromatografico
/ /
Nome e carimbo profissional executante Data
v UNIDADE:
PREFEITURA DE Nome:
SAO PAULO ,
SAUDE TESTE RAPIDO DENGUE

NS1( )Reagente ( ) N&oreagente
IgM( ) Reagente ( ) N&oreagente
IgG ( ) Reagente () Naoreagente

Obs.: Os resultados obtidos com este teste devem ser interpretados em conjunto com outros procedimentos de diagnéstico e avaliacdo clinica.
O teste negativo para dengue nao descarta a doenca, devendo ser coletada nova amostra a partir do 6° dia ap6s o inicio dos sintomas.

Material: sangue Método: Imunoensaio cromatografico
/ /
Nome e carimbo profissional executante Data
UNIDADE:
PREFEITURA DE Nome:
SAO PAULO ,
SAUDE TESTE RAPIDO DENGUE

NS1( )Reagente ( ) N&oreagente
IgM( ) Reagente ( ) N&oreagente
IgG ( ) Reagente () Naoreagente

Obs.: Os resultados obtidos com este teste devem ser interpretados em conjunto com outros procedimentos de diagnéstico e avaliacdo clinica.
O teste negativo para dengue nao descarta a doenca, devendo ser coletada nova amostra a partir do 6° dia ap6s o inicio dos sintomas.

Material: sangue Método: Imunoensaio cromatografico
/ /
Nome e carimbo profissional executante Data
UNIDADE:
PREFEITURA DE Nome:
SAO PAULO .
SAUDE TESTE RAPIDO DENGUE

NS1( )Reagente ( )N&oreagente
IgM( ) Reagente ( ) Naoreagente
IgG ( ) Reagente () Naoreagente

Obs.: Os resultados obtidos com este teste devem ser interpretados em conjunto com outros procedimentos de diagnéstico e avaliagdo clinica.
O teste negativo para dengue ndo descarta a doenca, devendo ser coletada nova amostra a partir do 6° dia ap6s o inicio dos sintomas.

Material: sangue Método: Imunoensaio cromatografico

Nome e carimbo profissional executante Data
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ANEXO IV

Ficha de solicitacao de exames SINAN

Nota Técnica DVE/COVISA/ n° 01 - 2023

A

CIDADE DE www.prefeitura.sp.gov.br/covisa

] (tovis 1?
SUSERE s ~' SAO PAULO

SAUDE




REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
MINISTERIO DA SAUDE
ESTADO DE SAO PAULO
¥ SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

S

SINAN

ISTEMA NACIONAL DE AGRAVOS DE NOTIFICAGAO
FICHA DE SOLICITACAO DE EXAMES

F Laboratorio Cadigo Data de Entrada
R G
© E Municipio de Notificacéo Codigo IBGE J
=
g ' L1 1 1|
E E Unidade de Saude I Cédigo (SIA/SUS) J
W
~ Y I ) O
E Endereco (DDD) Telefone
J i)
Nome do Paciente Numero do Cartdo SUS J
I O I I
Data de Nascimento ou) ldade D - dias Sex
m (ou) M - meses l:l
] | | I | I I I | A - anos - Masculino F - Feminino | - Ignorado
=
5 'ESuspelta Clinica J
] Data dos Primeiros Sintomas Exame
nc: 'E‘ Caso 1-Suspeito m J
2-Comunicante 9-Ignorado | | I | | |
Material Enviado Data da Coleta 18] Uso de Antibiético na Data da Coleta [ |
J | | | | I | | J 1-Sim 2-Né&o 9 -Ignorado J
m Gestante m Paciente tomou vacina? ) i Data
se sim, especificar:
|:| Sim |:| N&o |:| IgnoradoJ |:| Sim |:| N&o | | [ | [ | | J
E Requisitante Data J

EXAME_NET 16/12/2006 MR CORL Notificagdo Sinan NET SVS

I
17/07/2006 Obs: O material para exame 50 sera aceito quando preenchidos os itens 1 a 18. Quando se frafar de comunicante ndo preencher o item 4.
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ANEXO V

Ficha de registro de utilizacao dos testes
rapidos de dengue

Nota Técnica DVE/COVISA/ n° 01 - 2023

A

CIDADE DE www.prefeitura.sp.gov.br/covisa

| | i .
N CoVIS X =
suses ~' SAO PAULO

SAUDE




PREFEITURA DO MUNICIPIO DE SAO PAULO

SECRETARIA MUNICIPAL DA SAUDE

PREFEITURA DE

( NOME DA UNIDADE com endereco ) SAO PAULO
SAUDE
FICHA DE REGISTRO DE UTILIZACAO DO TESTES RAPIDOS DE DENGUE
UNIDADE:
NOME DO TECNICO:
TESTE LOTE VALIDADE
TR- DENGUE
DATA IDENTIFICACAO DA AMOSTRA IgG IgM Ag NS1 RL%BEFC{'NCIégO

LEGENDA DOS RESULTADOS: 1) REAGENTE = R; 2) NAO REAGENTE = NR; 3) INVALIDO = INV
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ANEXO VI

Cartao de acompanhamento de arboviroses

Nota Técnica DVE/COVISA/ n° 01 - 2023

A

CIDADE DE www.prefeitura.sp.gov.br/covisa

] (tovis 1?
SUSERE s ~' SAO PAULO

SAUDE




S /// @ Cartao de acomp. Arboviroses 2.pdf 1 26/06/2019 17:38:20
E

@

CARTAO DE ACOMPANHAMENTO

ARBOVIROSES

DENGUE - CHIKUNGUNYA - ZIKA

Para mais informagoes acesse
prefeitura.sp.gov.br/saude
ou ligue 156

CIDADE DE
SAO PAULO

SAUDE

| | .
suUS ‘-‘ %EIMISEI

COORDENADORIA DE
VIGILANCIA EM SAUDE

@

CARTAO DE ACOMPANHAMENTO

ARBOVIROSES

DENGUE - CHIKUNGUNYA - ZIKA

Idade:

Nome do paciente:

Endereco:

Nome da Unidade de Atendimento:

E gestante? ( )sim( )ndo |Qual trimestre:

PODE SER
DENGUE,
CHIKUNGUNYA
OU ZIKA
GRAVE!

Atencdo para os Sinais de Alarme:

Dor abdominal intensa e continua;
Vomitos persistentes;

Queda abrupta na temperatura do corpo;

Sangramentos;

Agitacao ou sonoléncia;

Choro persistente em criancas;
Tontura ou desmaio;

Pele fria e palida;

Dificuldade de respirar;

Dificuldade para andar;

Diminuicdo da quantidade de urina.

Esses sintomas podem aparecer a partir do 3° dia da doenca e indicar uma forma

grave da doenca.
Se vocé apresentar um deles,

procure o servi¢o de saide imediatamente!

Apresente este cartdo sempre que retornar a Unidade de Sadde.

@

@

@

N7
U
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Cartao de acomp. Arboviroses 2.pdf 2 26/06/2019 17:38:20

)
o
Em casa, lembre-se que: z |2, 3
1 ) o O |28
- Repouso é importante para a sua recuperacao: evite qualquer 28 =
esforco fisico. g7 2
2. Os liquidos sdo fundamentais para evitar o agravamento da S a
doenca. Beba em grande quantidade ao longo do dia, 4gua, 38|83
chd, sucos, dgua de coco, soro caseiro ou soro de reidratacdo . £l 5u
oral (S.R.0). Z a3 °%
(V]
3. Nunca tome medicamentos sem prescricdo médica. é e
RE
4. Os medicamentos a base de salicilatos (AAS) e antiinflamatérios ndo % | SE
devem ser utilizados, pois podem causar ou agravar sangramentos. " 23
. - . E |gs|*-
5. Estas doencas podem tirar a fome, mas é importante nao parar @ 5 ©
de comer. Prefira alimentos frescos e evite gordurosos. ] "‘-§ =
4 &
6. Se surgir algum sinal de alarme, procure o servico de saide ° b
IMEDIATAMENTE. G
U
7. Fazer compressas frias por 20 min, de 4/4h, nas articulacoes E 18 '§
com dores o |zs
z |a<| E
Preparo do Soro caseiro: I
2 colheres de sopa de agucar; ‘ € R
1 colher de café de sal; ~ 15
Dissolver em 1 litro de 4gua potavel ou fervida. ‘ g g
w
Preparo do Soro de Rehidratag¢dao Oral: - g |
1 envelope; ‘ o8l ©
. |24 4
Hidratag¢do Oral (60 a 80ml/kg/dia) é & |12
E muito importante tomar a quantidade de liquidos por dia, o S
conforme anotado abaixo: e ls g
(7] I k-]
Soro Rehidratante Oral Outros Liquidos TOTAL g |E
ml copos ml copos -g E g
Manha E un
c
Tarde % s
. [
Noite % a
TOTAL a

Observacdo:

@

@

N7
U
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ANEXO ViII

Ficha de investigacao de dengue e febre de
Chikungunya - SINAN

Nota Técnica DVE/COVISA/ n° 01 - 2023

A

CIDADE DE www.prefeitura.sp.gov.br/covisa

| | i .
N CoVIS X =
suses ~' SAO PAULO

SAUDE




SINAN

Rept:nbliﬁ F«_edzratsivez go Brasil SISTEMA DE INFORMAGAO DE AGRAVOS DE NOTIFICAGAO o
inisterio da Satde ¢,cua e INVESTIGAGAO DENGUE E FEBRE DE CHIKUNGUNYA N

Caso suspeito de dengue: pessoa que viva ou tenha viajado nos ultimos 14 dias para area onde esteja ocorrendo
transmissao de dengue ou tenha presenga de Ae.aegypti que apresente febre, usualmente entre 2 e 7 dias, e
apresente duas ou mais das seguintes manifestagdes: nauseas, vémitos, exantema, mialgias, cefaléia, dor
retroorbital, petéquias ou prova do lago positiva e leucopenia.

Caso suspeito de Chikungunya: febre de inicio subito e artralgia ou artrite intensa com inicio agudo, nao explicado

por outras condigdes, que resida ou tenha viajado para areas endémicas ou epidémicas até 14 dias antes do
inicio dos sintomas, ou que tenha vinculo epidemiolégico com um caso importado confirmado.

2 - Individual

p Tipo de Notificagéo

E Agravo/doenga 1- DENGUE  2- CHIKUNGUNYA

J
)

@ D Cadigo (CID10) @ Data da Notificacéo

5 A | | ||

E ESEMunicipiodeNotiﬁcagéo Cédigo (IBGE)

a L L] J

Unidade de Satde (ou outra fonte notificadora) Caodigo Data dos Primeiros Sintomas

E ANREENEREEES S I J
Nome do Paciente Data de Nascimento
P J I N B J

1'-Hora i Gestante R
¢ M - Mascul aca/Cor
m (ou) Idade 2- D'? Sexo F- Fee:icnuirlgo D 1-1°Trimestre  2-2°Trimestre 3-3°Trimestre D ¢
3 -Meés -1 d 4- Idade gestacional Ignorada 5-Ndo  6- N&o se aplica 1-Branca  2-Preta 3-Amarela
| | 4 - Ano gnorado

9-lanorado 4-Parda 5-Indigena

14| Escolaridade
0-Analfabeto  1-12 a 42 série incompleta do EF (antigo primario ou 1° grau) 2-42 série completa do EF (antigo primario ou 1° grau)
3-52 & 82 série incompleta do EF (antigo ginasio ou 1° grau) 4-Ensino fundamental completo (antigo ginasio ou 1° grau)  5-Ensino médio incompleto (antigo colegial ou 2° grau )

]

9- lgnorado

Notificag¢ao Individual

6-Ensino médio completo (antigo colegial ou 2°grau) 7-Educagéo superiorincompleta 8-Educacéo superior completa  9-lgnorado 10- N&o se aplica
Numero do Cartdo SUS

F Nomedamée
||||||||||||||J

Coédigo (IBGE)

UF Municipio de Residéncia
J L1

m Distrito
[ |

Bairro

I@ Logradouro (rua, avenida,...)

@ Ntmero JE Complemento (apto., casa, ...) JGeo campo 1

Dados de Residéncia

@ Geo campo 2 I E Ponto de Referéncia

JCEP
[ | |

(DDD) Telefone
[ I

I Zona , Urbana  2- Rurdl [] I Pais (se residente fora do Brasil)
| 1 | 1 | 3 - Periurbana 9 - Ignorado

Dados clinicos e laboratoriais

: L@ Data da Investigacso ’ [32] Ocupagzo
= T Y
33/Sinais clinicos 1-Sim 2- Nio
2 | |Febre | |Cefaleia | ] vemito || Dor nas costas || Artrite || Petequias [ ] [F)’cr)cs);/t?vgo lago
£ || |Mialgia| |Exantema| |Néuseas | | Conjuntivite | |Artralgia intensa [ JLeucopenia 50l otoorbital
)
2 Doengas pré-existentes 1-Sim 2- Nio
oy .
_ D Diabetes D Hepatopatias D Hipertensao arterial D Doengas auto-imunes
D Doencas hematoldaicas DDoenca renal cronica D Doenca acido-péptica
Sorologia (IgM) Chikungunya Exame PRNT Resultado
Data da Coleta da 12 Amostra m Data da Coleta da 22 Amostra Data da Coleta S D s2 D PRNT D
(1) s2
‘ (2) ‘ ‘ 1 - Reagente 2 - Nao Reagente 3 -
| | ‘ | | | | | | ] | | | ‘ | | | Inconclusivo 4 - N&o Realizado
£ Sorologia (IgM) Dengue Exame NS1
B
£ |[39] Data da Coleta Resultado | Data da Coleta Resultado O
= 1- Positivo 2- Negativo ‘ 1- Positivo 2- Negativo
= | ‘ | | | | 3- Inconclusivo 4 - N&o realizado | | | ] | 3- Inconclusivo 4 - N&o realizado )
§ |[4] lsolamento Resultado RT-PCR Resutado [ |
S ata da Coleta 1-Positivo 2 - Negativo 3 Data da Coleta 1-Positivo 2 - Negativo 3
L | 1 | - Inconclusivo 4 - Ndo Realizado | L ‘ | | | A-Inconclusivo 4 - Néo Realizado
Sorotipo ] Histopatologia [ | Imunohistoquimica |
1- DENV 1 2-DENV 2 1- Compativel ~ 2-Incompativel 1- Positivo 2- Negativo
3- DENV 3 4 -DENV 4 3- Inconclusivo 4 - N3o realizado 2- Inconcliigiva 4 - Nan realizadn
Chlkungunya/Dengue SVS 14/03/2016

Sinan Online



Ocorreu Hospitalizacao? @Data da Internagao
1-Sim 2-N&o 9-Ignorado || Ll

Cédigo (IBGE)

@UF
Joi

‘ 53] Municipio do Hospital
‘ I I

Hospitalizagao

‘ Nome do Hospital

Caodigo
‘ [ 1 1 |

L@ (DDD) Telefone
L1 ||.|||||||J

Local Provavel de Infeccao (no periodo de 15 dias)

O caso é autoctone do municipio de residéncia?

L

1-Sim 2-N&o 3-Indeterminado

J UF Pais
|

J

)

Municipio

‘ Cédigo (IBGE)

u Distrito

1 Bairro

J

Conclusio

Classificagio

5- Descartado 10- Dengue 11- Dengue com Sinais de Alarme

Critério de

Confirmacgao/Descarte D
1 - Laboratério 2 - Clinico-

Apresentagao clinica

[]

1- Aguda
2- Crbnica

12- Dengue Grave 13- Chikungunya

Epidemiologico  3-Em investigacao

Evolucao do Caso
1-Cura 2- Obito pelo agravo 3- Obito por outras causas
4-Obito em investigagao 9-Ignorado

Data do Obito Data do Encerramento

|||JL||

YR

Preencher os sinais clinicos para Dengue com Sinais de Alarme e Dengue Grave

Dengue com sinais de alarme
1-Sim 2- Nao
D Hipotenséo postural e/ou IipotimiaD

Dor abdominal
intensa e continua

| |Queda abrupta de plaquetas

D Vémitos persistentes

Letargia ou irritabilidade
D Sangramento de mucosa/outras hemorragias Ll

D Aumento progressivo

do hematdcrito
|| Hepatomegalia >= 2cm

DACL’Jmqu de liquidos

Data de inicio dos
sinais de alarme:

s
)

Dengue grave  1-Sim 2- Ndo

Extravasamento grave de plasma:

"I puiso débil ou indetectavel || Taquicardia
D PA convergente <= 20 mmHg D Extremidades frias

Grave

[ ] Acumulo de liquidos com tardia

insuficiéncia respiratoria

D Tempo de enchimento capilar D Hipotensao arterial em fase

Sangramento grave:
D Hematémese

D Melena D Sangramento do SNC

Compromentimento grave de orgaos:

| | AST/ALT >1.000 | |Miocardite Dﬁ‘!}ﬁ;ﬁf?&?

D Outros ¢rgéos, especificar{ )

D Metrorragia volumosa

Data de inicio dos
sinais de gravidade:

Dados Clinicos - Dengue com Sinais de Alarme e Dengue

Informagdes complementares e observagoes

Observagdes Adicionais

Municipio/Unidade de Saude

Céd. da Unid. de Saude

i
: |
5 I O O
$ | Nome \ Fung&o Assinatura
: II
) V 14/03/2016
Chikungunya/Dengue Sinan Online Svs



Orientagdes para o Diagndstico Laboratorial de Arboviroses: Dengue,
Doenga Aguda pelo Virus ZIKA, Febre de Chikungunya e Febre Amarela

ANEXO VIII

Lista de unidades sentinelas

Nota Técnica DVE/COVISA/ n° 01 - 2023

A

CIDADE DE www.prefeitura.sp.gov.br/covisa

] (tovis 1?
SUSERE s ~' SAO PAULO

SAUDE




CRS Suvis NOME DA UNIDADE ENDERECO TELEFONE EMAIL RESPONSAVEL
PENHA AMA ENG® GOULART - DR. JOSE PIRES |RUA AUGUSTO CORREIA LEITE, 538 2038-1626 ama.josepires@sas-seconci.org.br TATIANA DE ALMEIDA NAVES
V PRUDENTE AMA /UBS GRIMALDI R. Pedro de Castro Velho, 525 2024-4909 ama.ubsjdgrimaldi.adm@spdm-pais.org.br ngr';r:\pam'da CEEREE
V. MARIANA AMA / UBS CUPECE Av. Santa Catarina, 1523 5671-5091 amacupece.adm@spdm-pais.org.br Marta Cristina Borsatti
SUDESTE
AMA/UBS INTEGRADA VILA ANTONIETA [R. Cel. Jozo Oliveira Melo, 440 2253-1852 / 2725-3997 |ama.ubsvantonieta.adm@spdm-pais.org.br Cristiane
MOOCA / ARICANDUVA
UPA TATUAPE Av. Celso Garcia, 4974 3245-8333 upatatuape.adm@spdm-pais.org.br Adriana

UVIS IPIRANGA Qgé#g_s RNUEERADARAREUS Rua Frangois Bunnel, 194 - Pque Bristol 2264-9357 / 2331-3089  |ama.ubspgbristol.adm@spdm-pais.org.br Gerente: Adriano Maiolini
CIDADE TIRADENTES |UPA Cidade Tiradentes Rua Cachoeira Morena, 462 (11) 5555-7348 gerupact@aps.santamarcelina.org Grace Moreira de Souza
ERMELINO . . X upa.ermelino@sas-seconci.org.br ; vanessa.rios@sas-| . . X
MATARAZZO UPA Ermelino Matarazzo Rua Miguel Novais, 113 (11) 2574.3343 e e AR e S Eaa I G b Vanessa Rios / Milton Junior
GUAIANASES AMA Juscelino Kubitschek Rua Utaro Kanai, 286 (11) 2555-4474 amajuscelino@prefeitura.sp.qov.br gig'ﬁe;ecs”s""a IREEEE R

LESTE |ITAIM PAULISTA PA DR .ATUALPA GIRAO RABELO R. ILHA DO ARVOREDO N° 10 25690436/25620270 jmmonteiro@prefeitura.sp.gov.br JOSE MAURO MONTEIRO
ITAQUERA UPA 26 de Agosto Avenida Miguel Inacio Curi, 41 4780-5081 gerente.upa@santamarcelina.org Cintia de Cassia Lima Assungdo
SAO MATEUS PA S3o Mateus RUA: MAESTRO JOAO BALAN, 88 2919-6018 /2011-5961 |pasaomateus2@gmail.com Cleante Ferreira
SAO MIGUEL AMA UBS Integrada Parque Paulistano Rua Silveira Pires, 265 3678-7309 / 4780-5075 |amaubsipgpaulistano@prefeitura.sp.gov.br gi;'ﬁo"zu'za Cavelezio e
LAPA PINHEIROS AMA/UBS VILA NOVA JAGUARE 2;’;‘ g:'é’;‘;_'ﬂom CAMPOS, 222 JAGUARE 3765 3160113116 ubs jaguare.vigilancia@saudedafamilia.org Enfermeira Isadora Capuzzi

OESTE ——— —
BUTANTA ama e ubs Paulo VI Avenida Vaticano 69 jardim Jogo XXWIDA | 37643110/37828505 |leonardo.teixeira@butand.spdm.org.br Gerente Leonardo teixeira

raposo Tavares
SANTA CECILIA AMA SE Rua Frederico Alvarenga, 259 3101-8833 amase.stsse@gmail.com Geeniiz: i Mrges Cesi
Santanna
CENTRO N .
= c B _amase@afne.org.br Enfermeiro RT: Amanda Ferreira
SE AMA SE Rua Frederico Alvarenga, 259 3101-8833
enfermagem.amase@afne.org.br Alves
CAMPO LIMPO AMA JD PIRAJUSSARA AV AMADEU DA SILVA SAMELO 423 5844-7937 / 58423260 |amapirajussara@gmail.com Peterson Vieira Bottero
CAPELA AMA/UBS Integrada Jardim Icarai Rua Sdo Roque do Paraguagu, 190 - Vila Quintana | 59248291 /5925-2222 ubsjardimicaraiquintana@saudedafamilia.org Marcela Coutinho Bergmann
SuUL MBOI AMA JD ANGELA Estr. de Guavirituba, 49 5831-5665 uars@cejam.org.br Adriane Katayama
PARELHEIROS UPA Parelheiros Estrada Ecoturistica de Parelheiros, 5252 (11) 5926-0430 upa.parelheiros@saudedafamilia.org Humberto Nigre
SACA AMA/UBS Integrada Vila Missionaria Rua Rainha das Missées, 515 5612 2270, 5612 4663 ubs.missionaria@ossantacatarina.org.br Regina Marcia Lombello da Slva
CASA VERDE AMA Jardim Peri Av. Peri Ronchetti, 914 2231.1822 amajdperi.adm@spdm-pais.org.br Silvana Aparecida Ferro Faustino
FREGUESIA DO O AMA Jd Ladeira Rosa RL JEEOER CeeR) CER, T dEelin Ceey, 39853820/39894843 ama.ladeirarosa@saudedafamilia.org Viviam Vieira da Silva
Séo Paulo - SP, 02872-000

VILA MARIA Ama Jardim Brasil Rua Francisco Peixoto Bezerra,400 3478 8851/3478 8853 adm.brasil@vmvg.spdm.org.br Ivan Santana

NORTE |PIRITUBA AMA Elisio Teixeira Leite R. Jodo Amado Coutinho, 400, Jaragua 3972-0888 ama.ubselisioteixeiraleite.adm@spdm-pais.org.br Marcela de Almeida Pinto
SANTANA AMA Wamberto Dias da Costa R Paulo Cesar, 60 22039305 amawambertodiasdacosta.adm@spdm-pais.org.br Fabiana Yshida D'Angélo
JAGANA AMA Joamar Rua Adauto Bezerra Delgado,230 2991-5308 - 2994-3784  |zn.enfermagemamajoamar@sbcdsaude.org.br Anderson Barbosa da Silva
PERUS AMA Perus Praga Vigario Jodo Gongalves de Lima 239 3917-6245 ama.ubsperus.adm@spdm-pais.org.br Fernanda Hatai Gongalves




Orientagdes para o Diagndstico Laboratorial de Arboviroses: Dengue,
Doenga Aguda pelo Virus ZIKA, Febre de Chikungunya e Febre Amarela

ANEXO IX

Orientacoes para preenchimento do sistema
GAL

Nota Técnica DVE/COVISA/ n° 01 - 2023

A

CIDADE DE www.prefeitura.sp.gov.br/covisa

] (tovis 1?
SUSERE s ~' SAO PAULO

SAUDE




CADASTRO E ENVIO DE AMOSTRA — BIOLOGIA MEDICA HUMANA

Esta € uma orientacdo resumida, veja o passo a passo detalhado no manual e video-aulas
na pagina do GAL, no site do IA: www.ial.sp.gov.br.

12 passo: Cadastrar Requisicao

:j ,_] BiO'Ogia Médlca Humana Biologia Médica Humana :: Requisicdao

= Sel. Todos || &2 Incluir
=) Entrada

:_-3 RGQUiSiQéO - N3o utilize acentos, cedilha, etc no cadastro.
= Triagem

- Utilize o CNS do paciente sempre que possivel

- Cadastrar todas as amostras e pesquisas do
paciente na mesma requisicao

-0 campo notificacdo do SINAN sé deverd ser
preenchido se houver a notificagao completa.

As requisicoes s6 poderao ser recebidas no laboratédrio, se

realizada a triagem e a lista de encaminhados. (22 e 32 passos)
Biologia Médica Humana :: Triagem &) AjL
= Sel. Todos o Descartar| B4 Enc. Rede ' 5 Restrigdo [[2] Consultar Encaminhados
22 passo: 32 passo:

Encaminhar para a rede Imprimir lista de encaminhados

1.Selecione as requisicdes que serdo enviadas 1. PERIODO: digite o periodo (cadastro) que
ao laboratério. deseja preparar a lista

2.Clique em Enc. Rede. As requisicdes sumirdo 2. LABORATORIO DE DESTINO: selecione o
da grade. Laboratério para o qual encaminhara as

3.Clique em Consultar Encaminhados amostras

DICA: E possivel selecionar varias ou todas as 3. USUARIO: selecione a sua unidade

requisi¢des, cquue em Sel. Todos 4. IMPRIMIR EM 2 VIAS

GAL - Exames Encaminhados para a Rede de Laboratorios

Origem: Laboratdno Local de Aracatubs

Destino: Instituto Adolfo Lutz Aracatuba

Periodo: 30/04/2015 &s 15:30:00 até 30/04/2015 b8 16:30:00

Requisicio Paciente Exame Metodologia Material | Amostra Usuario Data

I!!!J!sllllllgal ROGERIO DA SILVA GIUNTINL Dengue, Detecclo de Antigeno NS1 Enzimaimunoensam Soro 1% amostra  (CADASTRO BIOLOGIA MEDICA 30/04/2015 16:08:16
I!!ill!!ﬂ’ll! IEI! Illgl SIMONE RAMOS GOMES CONCOLATO Dengue , IgM - Sarclogia Enzmmammunoensaig Saro 1% amostra  |CADASTRO BIOLOGEA MEDICA 30/04/2015 15:46:32
'LIEJ!B.‘EL!!!! DENISE BONFIETI ALVES Dengue , IgM - Serologia Ennmaimunsensaig Soro 1% armostra |CADASTRO BIOLOGIA MEDICA 30/04/2015 15:55:20
.lljllllﬂ.llllllll VALKIRIA PANINI QUADRADD Cengue , IgM - Sorclogia Ennmammuncensaio Soro 13 amostra [CADASTRO BIOLOGIA MEDICA 30/04/2015 15:04:22

Recebido por: em f g as h, m.




Orientacoes para o preenchimento do
campo observacao no GAL, no caso de
solicitacao de exames para diagnostico de
arboviroses (Dengue , Chikungunya e Zika)

1 - Gestante com suspeita de Doenca aguda pelo Zika virus - notificar e
dar n2 de SINAN

2 - Paciente com suspeita de Doenca aguda pelo Zika virus - notificar e
dar n2 de SINAN

3 - Paciente com quadro neurolégico com suspeita de Zika virus e/ou
Dengue e/ou Chikungunya - notificar e dar n? de SINAN

4 - RN com suspeita de microcefalia ou outras alteracoes de sindrome
congénita pelo Zika virus - enviar amostra SEM n2 SINAN

1 - Dengue com NS1 positivo -
para avaliacao dos sorotipos circulantes e enviados ao IAL
pelo Labzoo

Caso de NS1 positivo para identificacao de sorotipo
circulante

2 — Suspeito de Dengue em caso de ébito —

Caso de 6bito suspeito de dengue , ocorrido em

3 — Suspeito de zika identificado em pesquisa de cluster

10 caso suspeito de autoctonia do DA
identificado em pesquisa de cluster de casos
suspeitos de Zika




4 — Suspeito de zika em gestante

Caso suspeito de Zika em gestante de
meses, com quadro de exantema

5 — RN com suspeita de sindrome congénita associada a Zika

RN com suspeita de sindrome congénita associada a Zika,
apresentando . (descrever
alteracoes)

6 — RN exposto ao virus Zika

RN exposto ao virus Zika, - mae com diagndstico confirmado
(ou provavel) de Doenca Aguda pelo ZikaV durante a
gestacao — exantema no trimestre e/ou PCR + urina
e/ou sangue

7 — Suspeito de Febre da Chikungunya

Apresenta ( )febre ha dias,( ) dor articular, ( )
vermelhidao, ( ) inchaco, nas articulacbes

ha dias. Deslocamentos
ida em e retorno em

8 — Paciente com quadro neuroldgico suspeito de arbovirose
(dengue, Chikungunya, Zika)

Paciente com quadro neuroldgico ha dias
Teve febre e , ha
dias dos sintomas neurologicos.

% PREFEITURA DE
SAO PAULO

SAUDE




Orientagdes para o Diagndstico Laboratorial de Arboviroses: Dengue,
Doenga Aguda pelo Virus ZIKA, Febre de Chikungunya e Febre Amarela

ANEXO X

Ficha de notificacao de febre pelo virus Zika -
SINAN

Nota Técnica DVE/COVISA/ n° 01 - 2023

A

CIDADE DE www.prefeitura.sp.gov.br/covisa

] (tovis 1?
SUSERE s ~' SAO PAULO

SAUDE




ESTADO DE SAO PAULO
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
CENTRO DE VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA
“PROF° ALEXANDRE VRANJAC”

CeVeSP
Central de Vigilancia de Emergéncia em Saude Publica-SP
FICHA DE INVESTIGAGAO
FEBRE PELO VIRUS ZIKA

DEFINIGAO DE CASO SUSPEITO: pacientes que apresentem exantema maculopapular pruriginoso acompanhado de DOIS ou mais dos seguintes sinais e sintomas:|
febre OU hiperemia conjuntival sem secregdo e prurido OU poliartralgia OU edema periarticular.
F Tipo de Notificagédo

""" FEBRE PELO VIRUS ZIKA A9238"

UF JF Municipio de Notificagdo

Unidade de Saude (ou outra fonte notificadora) ‘

2 - Individual

Data da Notificagdo

Cadigo (IBGE)

Data dos Primeiros Slntomas

Codigo
I I T I J I I R
E Data de Nascimento
J [N I N B

DADOS GERAIS

Nome do Paciente

J
J
»
.
_

1 - Hora S .
ou) Idade ¢ €X0  \1 . Mascul Gestante Raca/Cor
(ou) 2-Dia F- Fearlnsii?r:go 1-1°Trimestre  2-2°Trimestre ~ 3-3°Trimestre D ¢ D
3 - Meés I - Ignorado 4- |dade gestacional ignorada 5-Ndo  6- N&o se aplica 1-Branca  2-Preta 3-Amarela
| | 4 - Ano 9-Ignorado 4-Parda 5-Indigena_ 9- Ignorado

Escolaridade

0-Analfabeto  1-12 a 42 série incompleta do EF (antigo primario ou 1° grau) 2-4° série completa do EF (antigo primario ou 1° grau)

3-52 & 82 série incompleta do EF (antigo gindsio ou 1° grau) 4-Ensino fundamental completo (antigo ginasio ou 1° grau)  5-Ensino médio incompleto (antigo colegial ou 2° grau )
6-Ensino médio completo (antigo colegial ou 2° grau ) 7-Educacéo superior incompleta  8-Educacg&o superior completa  9-Ignorado 10- N&o se aplica

Numero do Cartdo SUS Nome da mae
N A Y I

BITE(C = =] T

NOTIFICAGAO INDIVIDUAL

Cadigo (IBGE)

-
I~}

UF Municipio de Residéncia

J Distrito
[ |

< | L 1| _
% Bairro Logradouro (rua, avenida,...) Cadigo
qu
Q I N S
m Numero Complemento (apto., casa, ...) m Geo campo 1
m J
a
n Geo campo 2 m Ponto de Referéncia CEP
o J
2 . N R
DDD) Telefone ona m i i i
a ( ) \ % Urbana 2. Rural D \ Pais (se residente fora do Brasil)
| | | | | | | | | 3 - Periurbana 9 - Ignorado
[ Dados clinicos e laboratoriais ]
S Data da Investigacéo Ocupagio
[N N N Y A B
»n Manifestagbes Gerais (assinalar) Manifestagbes Neurolégicas (assinalar) Manifestagdes Cutaneas (assinalar)
< . . . . —_— Comprometimento da . . . Fraqueza de . -
= Febre Hiperemia conjuntival m musculatura bulbar m Distagia E membros superiores E Petéquias
o) . . I @ . Fraqueza de .
= m Vémitos m Tosse Irritabilidade Diplopia membros inferiores m Exantemas
% @ Edema ou dor articular Dor de garganta Tremores @ Visao turva Coma Prurido
w I, . " . Flacidez . P .
P m Diarréia m Cefaléia Sonoléncia de pescogo E Fraqueza simétrica E Bolhas/ Vesiculas
2 Nauseas Mialgia Parestesia Paralisia facial Disartria
Z . . . = P
— E Dor abdominal m Fraqueza descentente Hiperrreflexia/ m Disfonia E Manifestag6es Hemorragicas
»n Arreflexia
[ Técnicas e materiais usados para analise laboratorial (anotar o numero correspondente ao material usado de acordo com o tipo de exame realizado ]
1-Sangue 4-Saliva Datas Resultado 1 - Positivo/Reagente 2 - Negativo/nao reagente
i:LLJ,ZZaD, ZZ(T)B,_,C,',ZZS Coleta Resultado 3 - Inconclusivo 4 - Nao Realizado 5 - Em andamento
& Juoameno  [e5]  |[@] ] [10] Jowave [71] Jowa [12] Jomwemsumse 53] Jowe
T Jweeex  [s[ ([1s] |[11] oenowe 78] Jewa [19] Iommanursa [80] Jouro
(2] : ’
2 b2 (3 |[ss] oo lomanue [67] Jowo
z I — | — T (03] lonwunoumsa (98] Jowa
< (o8] oenaue iod[Jonwnounya 0] Jowo
(o) 103 104 - |:|Dengue |:|Chikungunya |:| Outro
m .

2 feoces, [ |[m] (2] Joenoue ]| Jommargunya 115 Jowo
2 [nd g e 9] Joenoue 2] lomwnansa 122 owe
icorpos ( 28] Jen 29 Jou
2 @D anticorpos (liquor) ‘124‘ ‘ ‘125‘ E @ Chikungunya m ure

Q3] |nst 131 | 132
| munonisoquimica 135 I I ) [ —
] weooss ez ] T I I e T —
1as | oures a9 9 T I I B —

Recebeu sangue ou hemoderivados? Data (D1) que recebeu sangue/hemoderivados

. 0 | [y

1-Sim 2-Nao 9 -Ignorado

J Data (D2) que recebeu sangue/hemoderivadosJ
R A T N N B




Gestantes e RN

Deslocamentos

Classificagao final

[ Investigacao para gestantes ]

. i ?
158 Data Provavel para o Parto @ Realizou STORCH? Diagnéstico laboratorial para doenga infecciosa na gestagio (IgM+)

| | | | | | | 1-Sim  2-Nao 9-Ignorado D 1-Sim D Toxoplasmose D Sifilis
@ Data Nascimento (RN) m Dados de parto 2-Nzo D Rubéola D Herpes
D<37 sem D> =37 sem D Natimorto DAbono 9-Ignorado D Citomegalovirus i

168 | Perimetro cefalico em cm (RN) ~
PAlteracées neuroldgicas (descrever) Outras alteragdes (descrever)

J J

Deslocamentos ]

Data de partida Data de chegada Pais

I I I B
UF ’ Municipiovisitado

Meios de transporte

L D Avidgo D Carro D Navio D Onibus D Outros

Data de partida @ Data de chegada Pais
| | [ I N I B

YR

Municipio visitado

|
UF

Meios de transporte

- J
|
|

[ e s Jowe [r i N — j
)
)
|
|

[ Classificagao final

m Classificagdo Final ’ Critério de Confirmagio/Descarte @ Data do encerramento
1
193

1-Em investigacao 2-Descartado 3-Zika

- Laboratério 2 - Clinico-Epidemiolégico |

|
Data do 6bito m Autoctonia

m Evolucéo do Caso
1-Cura 4-Obito em investigacdo
2-Obito por Zika 9-lgnorado 1-Sim  2-N&o  9- Ignorado

3-Obito por outras causas A |

Local provavel de infecgao

UF ’ Municipio de contaminag&o Cédigo (IBGE)
| 111

Distrito ’ Bairro Pais

Informagoes complementares e observagoes

Investigador

Céd. da Unid. de Saude

Fungéo ’ tAssinatura

‘ Municipio/Unidade de Saude \

tNome ’

Zika CeVeSP ~ JCG  COREL fev/i2016



Orientagdes para o Diagndstico Laboratorial de Arboviroses: Dengue,
Doenga Aguda pelo Virus ZIKA, Febre de Chikungunya e Febre Amarela

ANEXO XI

Ficha de notificacao de febre amarela -
SINAN

Nota Técnica DVE/COVISA/ n° 01 - 2023

A

CIDADE DE www.prefeitura.sp.gov.br/covisa

] (tovis 1?
SUSERE s ~' SAO PAULO

SAUDE




i “'SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE =%

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL SINAN
MINISTERIO DA SAUDE % X
ESTADO DE SAO PAULO SISTEMA DE INFORMAGCAO DE AGRAVOS DE NOTIFICAGAO N°

FICHA DE INVESTIGAGAO DE FEBRE AMARELA

CASO SUSPEITO: Individuo com quadro febril aguda (até 7 dias), de inicio subito, acompanhado de ictericia e/ou
manifestacoes hemorragicas, residenteou procedente de area de risco para febre amarela ou de locais com ocorréncia de
epizootias em primatas nao humanos ou isolamento de virus emvetores, nos ultimos 15 dias, ndo vacinados contra febre
amarela ou com estado vacinal ignorado.

1 | Tipo de Notificagéo 2 - Individual
2 | Agravo/doenga Cadigo (CID10) Data da Notificagao
) j 9 % 6digo (
: FEBRE AMARELA “Nosol®
3 |
&}
é UF ‘ E Municipio de Notificagdo ‘ Cadigo (IBGE) J
I
SN I
E Unidade de Satide (ou outra fonte notificadora) ‘ Cadigo J Data dos Primeiros Sintomas J
L 1 1
Nome do Paciente E Data de Nascimento J
J Lo
= 1-Hora ) Gestant
E] h - 93 ante Raga/Cor
2 m (ou) Idade 2-Dia Sexo ’\FA_ é’;ﬁﬁggo 1-1°Trimestre  2-2°Trimestre ~ 3-3°Trimestre D ¢
= 3 - Meés I - Ignorado 4- ldade gestacional Ignorada 5-Nao  6- N&o se aplica 1-Branca  2-Preta 3- Amarela
= [ | 4 - Ano 9-Ignorado 4-Parda  5-Indigena  9- Ignorado
=~ m Escolaridade
S 0-Analfabeto  1-12 a 42 série incompleta do EF (antigo primario ou 1° grau) 2-4? série completa do EF (antigo primario ou 1° grau)
g 3-5% 4 82 série incompleta do EF (antigo ginasio ou 1° grau) 4-Ensino fundamental completo (antigo ginasio ou 1° grau) 5-Ensino médio incompleto (antigo colegial ou 2° grau )
é 6-Ensino médio completo (antigo colegial ou 2°grau) 7-Educagao superiorincompleta  8-Educagéo superior completa  9-Ignorado 10- N&o se aplica
5
z E Numero do Cartdo SUS Nome da méae
I | N O J
F F Municipio de Residéncia Cadigo (IBGE) Distrito J
Bairro @ Logradouro (rua, avenida,...) ‘Cédigo J
<
: L1
% Numero Complemento (apto., casa, ...) m Geo campo 1
&~
2 G 2
= €0 campo -
_§ :‘ \ Ponto de Referéncia J CEP J
R [ 1 -1 |
DDD) Telef Zona i i i
|28] (DDD) Telefone \ 1-Urbana 2 - Rural D \ Pais (se residente fora do Brasil) \
L] 3 - Periurbana 9 - Ignorado
Dados Complementares do Caso ]
g_ ° Data da Investigacdo J’@ Ocupagéo \
5 (S
o O
o

Antecedentes Epidemiolégicos

Informar os dados da investigagéo e ntomoldégica (mosquitos) e dee pizootias

Ocorréncia de Epizootias (Mortandade de macacos: conhecidos como guariba, bugio, saguis,
micos, macaco aranha, macaco prego, guigd, soim, etc.)

1-Sim 2-N&o 9- Ignorado . .
Isolamento de virus em mosquitos

|:| Presenga de mosquito  Aedes aegypti em area urbana (Observar periodo de viremia do paciente)

m Vacinado Contra Febre Amarela D Caso Afirmativo, Data m UF
1-Sim 2-Nao 9-Ignorado | ‘ l ‘ I I I J |
Municipio ‘ Caédigo (IBGE) J Unidade de Satde ‘ Cadigo
[ 11 | | [
Sinais e Sintomas 1-Sim 2N  9-Ignorado
2 § D . Sinais hemorragicos (hematémese, melena, epistaxe,
® E Dor abdominal gengivorragia, etc.)
o=
o e ~ . -
D Sinal de Faget (temperatura alta e freqiiéncia cardiaca lenta) D Disturbios de excregdo renal (oliguria e/ou antria)
Q m Ocorreu Hospitalizagao? D m Data da Internagéo m UF
& 1-Sim  2-N&o 9-Ignorado J | | J
g | | L1 |
g Municipio Codigo (IBGE) J Unidade de Satde ‘ Codigo
< L Ll [ O I
P} E Exames Inespecificos (anotar o maior valor encontrado, independente da data de coleta)
Te) b
S
g ®|| Bilirrubina Total mg/dl AST(TGO)___ Ul
B o
©
o E Bilirrubina Direta mg/dl ALT (TGP) ul

Febre Amarela ITP 16/02/2011 Sinan NET SVS 17/01/2011



Exame Sorolégico (IgM)
E Data da Coleta (12 Amostra) Resultado da 12 amostra D m Data da Coleta (22 Amostra) ’m Resultado da 2% amostra D
1-Reagente 2 - N&o Reagente J 1- Reagente- 2- Néq Reage-nte
| | | | ] | | 3 - Inconclusivo 4 - N&o Realizado | | ] | ] | | 3 - Inconclusivo 4 - N&o Realizado
0 | Isolamento Viral
© .
= . Data da Coleta Resultado do isolamento
% m Material Coletado D 1-Reagente 2 - Nao Reagente D
5 1-8Sim 2-Né&o 9-Ignorado 3- Inconclusivo 4-N&o realizado
-1
L,: Histopatologia Imunohistoquimica
§ Resultado D Resultado D
1- Compativel ~ 2- Negativo 3- Inconclusivo 4- Nao realizado 1-Positivo  2-Negativo 3 -Inconclusivo 4 - N&o realizado J
RT-PCR
Data da Coleta m Resultado |:|
| | | | I L J 1-Positivo 2 - Negativo 3 - Inconclusivo 4 - N3o realizado
Classificagdo Final m Critério de Confirmag&o/Descarte |:|
1 - Febre Amarela Silvestre 2 - Febre Amarela Urbana D . - . o
- 1 - Laboratorial 2 - Clinico-Epidemiolégico
3 - Descartado (especificar )
Local Provavel de Infecgao
Caso autéctone do municipio UF Pais E Municipio Cadigo (IBGE)
m de residéncia D m m
1-8im 2-Nao 3 - Indeterminado | J | | | | |
o
uT :
3 Distrito Bairro Localidade
2l J J
c
o
o
m Doenga Relacionada ao Trabalho D Atividade desenvolvida no local provavel de infeccéo D
1-8im 2-N&o 9 - Ignorado 1-Trabalho 2-Turismo 3-Lazer 9 - Ignorado
m Evolugéo do Caso D m Data do Obito Data do Encerramento
1-Cura  2-Obito por febre amarela 3- Obito por outras causas 9-lgnorado \ | | | | | I | | | | | | |
Informagbes complementares e observagoes ]
Descrever se houve deslocamento para area rural dentro do municipio de residéncia ou para outros mun icipios (no periodo de 15 dias
anteriores ao inicio de sinais e sintomas)
Data UF MUNICIPIO Pais Meio de Transporte

laudos de outros exames e necrépsia, etc.)

Anotar todas as informagdes consideradas importantes e que ndo estéo na ficha (ex: outros dados clin

icos, dados laboratoriais,

Municipio/Unidade de Saude

H Cod. da Unid. de Saude

Nome

Investigador

Fungao \

Assinatura

Febre Amarela

Sinan NET

SVS 17/01/2011



Orientagdes para o Diagndstico Laboratorial de Arboviroses: Dengue,
Doenga Aguda pelo Virus ZIKA, Febre de Chikungunya e Febre Amarela

ANEXO XII

Ficha de notificacao doencas neuroinvasivas
por arbovirus — SINAN

Nota Técnica DVE/COVISA/ n° 01 - 2023

A

CIDADE DE www.prefeitura.sp.gov.br/covisa

| | i . .
N Covis JEZ =
suses ~' SAO PAULO

SAUDE




Republica Federativa do Brasil

P " VIGILANCIA SENTINELA DE DOENGAS NEUROINVASIVAS
Ministério da Saude

POR ARBOVIRUS

NO

consistentes com encefalite e ndo atribuiveis a outra causa

espinhal, com ou sem envolvimento meningeo associado.

sinais cerebelares.

OUTRAS: neurite 6ptica, miosite, meningoencefalite ou sindrome de nervos cranianos.
*A presenca de deficiéncia motora aguda em < 15 anos implica na notificagdo também de PFA.

MIELITE TRANSVERSA VIRAL AGUDA*: paciente com déficit motor, sensorial ou autondmico agudo atribuivel a medula espinhal (incluindo-se
fragueza com padréo de neurdnio motor superior e/ou inferior, nivel sensitivo, comprometimento esfincteriano ou disfungéo erétil) acompanhado
por pelo menos dois dos seguintes critérios: febre, pleocitose liqudrica, exame de imagem evidenciando inflamagao ou desmielinizagdo da medula

SINDROME DE GUILLAIN-BARRE?*: paciente com fraqueza bilateral e relativamente simétrica dos membros de inicio agudo, com ou sem
comprometimento respiratorio ou fraqueza de musculos inervados por nervos cranianos, além de: reflexos miotaticos reduzidos ou ausentes pelo
menos nos membros acometidos e curso monofasico, com nadir entre 12h e 28 dias, seguido por platd e melhora subsequente, ou obito.

ENCEFALITE VIRAL AGUDA*: paciente hospitalizado com alteragéo do estado mental (sonoléncia, letargia, torpor, mudanga no comportamento
ou na personalidade) ou ataxia sem causa definida e com durag&o > 24h, acompanhada por pelo menos dois dos seguintes critérios: febre, crise
epiléptica, sinais neuroldgicos focais, pleocitose liqudrica, alteragdes radiolégicas sugestivas de encefalite, alteragdes eletroencefalograficas

ENCEFALOMIELITE DISSEMINADA AGUDA*: paciente com curso monofasico de alteragdes neuroldgicas focais ou multifocais agudas , incluindo-
se um ou mais dos seguintes critérios: encefalopatia, alteragdes de fungdes corticais, comprometimento de nervos cranianos, defeito nos campos
visuais, presenga de reflexos primitivos, fraqueza muscular (focal ou difusa), anormalidades sensoriais, hiporreflexia ou hiperreflexia miotatica,

LE Tipo de Notificago [ 4 _ Negativa || 2-Individual

1-Encefalite viral aguda [A86] - 2-Mielite transversa viral aguda [G05.1]
3-Encefalomielite disseminada aguda [G05.8] - 4-Sindrome de Guillian-Barré [G61.0]
5-Outras:

L@ Agravo/doenga

-

Data da Notificacao

E Municipio de Notificagdo

Dados Gerais

’E UF
|

Codigo (IBGE)
I

l E Data dos Primeiros Sintomas IL Servigo de vigilancia sentinela (hospital)

CNES
I

Nome do Paciente

I
J

E Data de Nascimento

JJ|J|||||

Gestante 1-1°Trimestre  2-2°Trimestre ~ 3-3°Trimestre

. (ou) Idade D|a Sexo M - Masculino @ Raca/Cor
D _Mes F - Feminino D 4- Idade gestacional Ignorada 5-Ndo D 1-Branca 2-Preta 3-Amarela D
| _ Ano | - Ignorado 6- N&o se aplica  9-lanorado 4-Parda  5-Indigena 9- Ignorado

Escolarldade

0-Analfabeto  1-12 a 42 série incompleta do EF (antigo primario ou 1° grau) 2-42 série completa do EF (antigo primario ou 1° grau)
3-52 & 82 série incompleta do EF (antigo ginasio ou 1° grau) 4-Ensino fundamental completo (antigo ginasio ou 1° grau)
6-Ensino médio completo (antigo colegial ou 2° grau ) 7-Educag&o superior incompleta  8-Educagao superior completa

5-Ensino médio incompleto (antigo colegial ou 2° grau )
9-Ignorado  10- Ndo se aplica

.

Notificag¢ao Individual

L Numero do Cartdo SUS
|

Nomedamée
|||||||||||JJ

Cédigo (IBGE)

UFL Municipio de Residéncia ‘

JL Distrito

J
J
|
J
|
)
J
I

Pais destino da viagem 35| UF (se Brasil)
. J&

Municipio (se Brasil)
| J

gL I
€ l Bairro Il@ Logradouro (rua, avenida,...) Cadigo |@ Numero
g [ [ [ |
g L CEP JL Complemento (apto., casa, ...) JL@ Geo campo 1
8
=
E (DDD) Telefone Zona 1-Urbana  2-Rural D Pais (se residente fora do Brasil)
| | | | | | | | 3 - Periurbana 9 - Ignorado

[ Dados da investigagao epidemioldgica / clinicos e laboratoriais

Data da Investigagao Ocupagéo
g J T JJ
g
%” @Viajou nos udltimos 15 dias? D Caso afirmativo, data de ida @ Caso afirmativo, data de volta
E L 1-Sim  2-N&o 9-Ignorado JJ | ‘ | | L] Il ‘ | ‘
P

‘ Cédigo (IBGE)
| 1 1

)

Vacinado (*Se sim, registrar ultima dose): 1-Sim 2-N&do 9-Ignorado
Influenza* Data: / /

D Outra*:

D Febre Amarela* Data: / / Data: /

Teve diagnéstico laboratorial nos ultimos 60 dias?

D Dengue D Zika

1-Sim 2-N&do 9-Ignorado
D Outras arboviroses:

D Chikungunya D Febre amarela D Outras doengas:

Manifestagdes sistémicas: Data do inicio dos primeiros sintomas / /

m Sinais e sintomas:
| ] vemito

D Tosse
D Coriza D Nausea
D Diarréia

D Dor abdominal

1-Sim  2-N&o 9-Ignorado
D Artralgia D Dor retroorbital

D Mialgia D Cefaléia

D Exantema D Hiperemia conjuntival

Antecedentes Epidemiolégicos

D Prurido
D Calafrios

D Febre

D Linfadenopatia

D Prostragao D Outras:




Antecedentes Epidemiolégicos

1-Sim 2-N&do 9-lgnorado

D Disfonia
D Tremores

D Fraqueza cervical

D Fraqueza em
membros superiores

Manifesta¢des neuroldgicas: Data do inicio dos primeiros sintomas / /
Fraqueza em
membros inferiores

Sinais e sintomas
D Sonoléncia D Ataxia D
Hipotonia
D Arreflexia

D Confusdo mental D Viséo dupla
D Parestesia

D Coma D Fraqueza facial

D Crise epiléptica D Disfagia
D Alteragéo do nivel D
Outros:

D Simetria dos sintomas

D Fraqueza Ascendente

D Fraqueza Descendente
D Déficit sensorial

de consciéncia
Realizou transfusdo sanguinea nos ultimos 15 dias?
L 1-Sim  2-Nao

9-Ignorado

D Jl El)ata

da transfusao

Cédigo (IBGE)

UF Municipio do Hospital onde realizou a transfuséo
I L [ I

Nome do Hospital onde realizou transfus&o
»J|

Histérico de exposicéo / antecedentes patolégicos 1-Sim 2-Ndo 9-lgnorado

D Exposigao a mata fechada D Exposicado a equideos

D Exposi¢ao a mosquitos D Exposigéao a carrapatos

vizinhanga

D Passado de cancer
Casos semelhantes na familia ou na

Fez uso de imunoglobulina?

Data do inicio do uso da

imunoglobulina
L 1-Sim  2-Nao 3-Nao se aplica D J L 9 J
[ Y N B N
@ Registrar o 1° Hemograma @ Data do Hemograma
Hto % Hb g/dl Leucocitos mm?
Neutréfilos % Linfécitos % Plaquetas mm? ‘ ol ’
@ Puncéo lombar D Data da puncéo @ Aspecto do liquor
. - I 1-Limpido  2-Purulento  3-Hemorragico D
L 1-Sim  2-Nao 9-lgnorado Jt | ‘ | | | 1] L 4-Turvo  5-Xantocrémico 6-Outro  9-Ignorado J
Citobioquimica (Resultado LCR)
Hemacias mm?®  Leucdcitos mm?  Neutréfilos % Glicose mg/dl  Proteinas mg/dl J
Amostras / resultados de exames para diagnostico etiolégico N° GAL:
Exames laboratoriais: A - [1] Realizado
Agente” Amostras* Data da coleta Sorologia® PCR® Outra técnica* [2] N&o realizado
[ ]soro [ TIgM[ 119G [9] Ignorado
Zik [ ]liquor [ TIgM[ 119G
[ 12ka [ Joutra [ 1IgM[ 119G B - [1] Reagente
L] urina L JlaM [ 16 5] Inconciuano.
[ ]soro [ 1lgM[ ]lgG [9] Ignorado
[ ]1Dengue [ 1liquor [ TIgM[ 119G
[ Joutra [ 1IgM[ 119G C - [1] Detectavel
[ ]soro [ 1IgM[ 119G [2] Nao detectavel
[ ]Chikungunya [ 1liquor [ 1IgM[ 119G [3] Inconclusivo
[ Joutra [ TIgM[ 119G [9] Ignorado
[ ]soro [ 1IgM[ ]1gG
[ ]Outros - . *Nome da técnica e
especificar: [ 1liquor [ 1lgM[ ]1gG resultado
[ ]Joutra [ 1IgM][ 11gG
Data da internag&o l ClassificagZo final (arboviroses) 4 prova i 2-Confirmado D I
| \ | | | 1] 3-Descartado  4-Indeterminado  9-Ignorado

Classificar nivel de certeza de diagndstico

Diagnéstico etiolégico
da manifestagédo neurolégica (de acordo

Data da alta hospitalar

1-Dengue 2-Zika
com o campo 2
3 3-Chikungunya  4-Infecgéo por flavivirus ) P ,) .
lz 5-Outros: 1-Nivel | 2-Nivel Il 3-Nivel Ill | ‘ | ‘ | | |
=
g Avaliag&o do grau de incapacidade de acordo com a escala Hughes, no momento da alta m Data do dbito
© || 0-Recuperagao completa, sem sequela
1-Sinais e sintomas menores de neuropatia, mas capaz de correr
2-Capaz de caminhar 10 metros sem apoio, mas incapaz de correr | ‘ | ‘ [
3-Capaz de caminhar 10 metros com apoio, bengala ou andador
4-Confinado a cama ou cadeira de rodas (incapaz de caminhar 10 metros com apoio) E Data do encerramento
5-Necessita de ventilag&o assistida
6-Obito I
Observacgoes Adicionais
I
=]
=
<
e
§
= Responsavel pela investigagao ’ Fungéo HTeIefone
ManifestagGes neurolégicas / Arboviroses SVS 28/12/2017



Orientagdes para o Diagndstico Laboratorial de Arboviroses: Dengue,
Doenga Aguda pelo Virus ZIKA, Febre de Chikungunya e Febre Amarela

ANEXO XIII

Nota técnica 01/2023 — Orientacoes Gerais
para diagnostico laboratorial de Chikungunya

Nota Técnica DVE/COVISA/ n° 01 - 2023

A

Teovis e CIpADE DE
~' SAO PAULO

SAUDE

www.prefeitura.sp.gov.br/covisa

||
SUS =
|




NOTA TECNICA 01/2023/LABZ0O0O

ORIENTACOES GERAIS PARA

DIAGNOSTICO LABORATORIAL
DE CHIKUNGUNYA

pec: o8 - : " PREFEITURA DE
7y .covisa i
: .:j"‘ , e SUS+ {SAO PAULO

SAUDE



PREFEITU RA DE Prefeitura do Municipio de Sao Paulo
- Secretaria Municipal da Saude
SAO PAU I-o Coordenacao de Vigilancia em Salde

SAUDE

Laboratério de Zoonoses e Doengas Transmitidas por Vetores/DVZ/COVISA

NOTA TECNICA 01/2023/LABZ0O0O

ORIENTACOES GERAIS PARA DIAGNOSTICO LABORATORIAL DE CHIKUNGUNYA

Esta Nota Técnica entra em vigor a partir de 07 de margo de 2023.
1 - ENTREGA DAS AMOSTRAS:
e Horarios: Laboratorios Contratados (Unidades de Saude) - 8:00 as 15:00 h
Hospitais - 8:00 as 12:00 h
e Local: Laboratério de Zoonoses e Doencas Transmitidas por Vetores (LabZoo) —
Divisdo de Vigilancia de Zoonoses de Sao Paulo (DVZ)
Rua Santa Euldlia, 86 — Santana —SP - CEP 02031-020
Fone: 2974-7845
2 — AMOSTRA E FICHA SINAN:
N&o serdo aceitas requisicOes/amostras que nao estiverem identificadas com a

etiqueta de codigo de barras do Lab Zoonoses, a identificacdo do Cartdo SUS do paciente
na requisicdo e ficha SINAN de solicitagdo do exame do paciente.

Coordenadoria de Vigilancia em Satide - COVISA

Divisdo de Vigilancia de Zoonoses - DVZ ﬁ . ik PREFEITURA DE
Rua Santa Eulélia, 86 - Santana - S@o Paulo - SP - CEP 02031-020 CDY]_S.B o 1
COORDENADORIA DE s SAO PAULO

VIGILANCIA EM SAUDE SAUDE



PREFEITU RA DE Prefeitura do Municipio de Sao Paulo
- Secretaria Municipal da Saude
SAO PAU I-o Coordenacao de Vigilancia em Salde

SAUDE

Laboratério de Zoonoses e Doencgas Transmitidas por Vetores/DVZ/COVISA

Para o municipio de Sdo Paulo o Cartdo Nacional de Saude (CNS) deve ser emitido
pelo sistema SIGA

Orientacédo da SMS.G/SP para todas as suas unidades: se o0 usuario ja tem um CNS e o
apresenta na recepcao da unidade, este CNS deve ser cadastrado no SIGA Saude, que permite
a inclusdo de CNS validos, quer tenha sido gerado pelo CADWEB, pelo CNES ou por qualquer
outra instancia com faixa de numeros de CNS fornecida pelo Ministério da Saude.

Para maiores informacdes, acesse o0 endereco:

http://www.saude.sp.gov.br/ses/perfil/gestor/homepage/outros-destaques/cartao-nacional-

de-saude-duvidas-frequentes

O Laboratério fornecera etiquetas pré-impressas para a identificacdo das amostras, das

requisicdes e para uso da unidade.

e Cada jogo possui trés etiquetas com codigo de barras iguais, sendo que a da amostra
contém no final o numero “51”.

e A etiqueta da amostra devera ser colada no tubo na posicdo vertical, tomando como
referéncia a que ja vem colada no tubo (ETIQUETA TGEL SORO).

e Uma das etiquetas “Requisicdo” devera ser colada preferencialmente ao lado do numero

do SINAN sem que obstrua as informagdes da ficha. A outra etiqueta “Requisi¢ao” destina-

se ao uso pela unidade para seu controle interno.

Coordenadoria de Vigilancia em Satide - COVISA

Divisdo de Vigilancia de Zoonoses - DVZ ﬁ . PREFEITURA DE
Rua Santa Eulalia, 86 - Santana - Sao Paulo - SP - CEP 02031-020 CUYLS_B s 1
COORDENADORIA DE SAO PAuLo

VIGILANCIA EM SAUDE SAUDE


http://www.saude.sp.gov.br/ses/perfil/gestor/homepage/outros-destaques/cartao-nacional-

PREFEITU RA DE Prefeitura do Municipio de Sdo Paulo

Secretaria Municipal da Saude

SAO PAUI-O Coordenacao de Vigilancia em Salde

SAUDE

Laboratério de Zoonoses e Doencgas Transmitidas por Vetores/DVZ/COVISA

ey
| < [Io!4203![ ' Uma para ser colada na
I GATV-UBS GAIVOTAS T requisicao do exame Q_’ : ""m
l *REQUISICAO LAB20OX 1/2 (ETIQUETA REQUISICAO) . et it
\ Yy — v v
s I —— -
= 10242031 Uma para uso da Unidade de Saude
GAIV-UBS GAIVOTAS (ETIQUETA REQUISICAO)
SREQUISICAQ LABZOOx 2/2
H"“"l”"“l"l“” Uma para ser colada no !
. vLAB ?gﬁ%?és tubo da amostra —_— =‘:fi
fgé‘:"’as G“""“s”'&o (ETIQUETA TUBO GEL SORO) s§§!

> B

e ] (| T ; et

Para cada exame solicitado ao LabZoo, utilizar um jogo de etiquetas e um tubo de
amostra proprio. Exemplo: um paciente com pedido médico para dengue e
Chikungunya deve coletar dois tubos de sangue e utilizar dois jogos de etiquetas,
sendo um para dengue e outro para Chikungunya.

N&o fazer nenhum tipo de marcagéo na etiqueta para que néo seja impedida a leitura
do codigo de barras.

Fazer pedidos de etiquetas de acordo com a demanda da unidade para a Supervisao
Técnica de Saude, que encaminhara a solicitacdo para o laboratorio.

Coordenadoria de Vigilancia em Satide - COVISA

ivisa igilanci - : iy
Divisao de Vigilancia de Zoonoses - DVZ ﬁCUVlSB =+ PREFEITURA DE

Rua Santa Eulélia, 86 - Santana - Sdo Paulo - SP - CEP 02031-020 el 5 A
coommmoonn e 420 SAOQ PAULO

VIGILANCIA EM SAUDE SAU DE



PREFE'TU RA DE Prefeitura do Municipio de Sao Paulo
- Secretaria Municipal da Saude
SAO PAU I-o Coordenacao de Vigilancia em Salde

SAUDE

Laboratério de Zoonoses e Doencgas Transmitidas por Vetores/DVZ/COVISA

e No verso da requisi¢cao (ficha SINAN) DEVE, OBRIGATORIAMENTE, constar o
Cartdo SUS do paciente com o codigo de barras.

e Orientagdo no preenchimento da Ficha SINAN: letra legivel, nome completo do
paciente, data de nascimento, data do inicio dos sintomas, data da coleta e
nome completo da unidade requisitante.

.

3- INSTRUQOES PARA COLETA, TRANSPORTE E ACONDICIONAMENTO DE AMOSTRAS
e Colher, no minimo, 5 ml de sangue em tubo com gel separador ou 2ml de soro.
e ApOs a coleta, deixar o tubo na posicdo vertical por, aproximadamente, 30 minutos
para ocorrer a retracdo do coagulo.
e ApOs a retracdo do coagulo, manter o tubo de amostra na geladeira (2 a 8°C).
e Transporte: as amostras deverao ser transportadas na posicao vertical, dentro do

Flyer da DVZ em caixa térmica com gelo reciclavel.

e As fichas SINAN devem ser organizadas e transportadas em pasta ou malote (NAO
COLOCAR DENTRO DA CAIXA TERMICA COM AS AMOSTRAS).

e Tempo de envio da amostra: do momento da coleta até o laboratério (LabZoo) = 1
dia atil.
No méaximo 72 HORAS para coletas realizadas nos finais de semana e feriados
(total 3 dias).
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4 - DATA DA COLETA:

A datado inicio dos sintomas e data da coleta de sangue do paciente sao
informacdes indispensaveis para determinacédo do tipo de exame a ser realizado no
Labzoo.
As amostras colhidas:
Até 0 5° DIA DO INICIO DOS SINTOMAS - serdo submetidas ao diagndstico molecular
Real-Time gPCR.

A partir do 6 ° DIA DO INICIO DOS SINTOMAS: ser&o submetidas ao Teste ELISA de
captura de anticorpos IgM.

Para todas as unidades de saude publicas municipais:

— Colher amostra de sangue de todos os pacientes que preencham a definicdo de
caso suspeito de Febre de Chikungunya que apresentaram TR-Dengue Negativo, que
forem atendidos na unidade;

— Colher amostra de sangue de todos os pacientes graves que preencham a
definicdo de caso suspeito de Febre de Chikungunya, independentemente do
resultado do TR-Dengue, atendidos na unidade;
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Laboratério de Zoonoses e Doencgas Transmitidas por Vetores/DVZ/COVISA

RESUMO ESQUEMATICO

CHIKUNGUNYA

Dias de Exame Material Identificagc&o do tubo Conservacgéo e Prazo de envio
sintomas realizado para coleta de coleta transporte ao Laboratério
O ab5°dia Real-Time 5 ml de Identificar com a etiqueta Geladeira (2 a 1 dia atil

gPCR:
sangue em de codigo de barras do 8°C) /caixa
tubo com gel LabZoonoses térmica com
separador ou gelo reciclavel
2 ml de soro TGEL SORO
A partir do 6° ELISA de 5mlde Identificar com a etiqueta Geladeira (2 a 1 dia util
dia Captura de sangue em de cédigo de barras do 8°C)/caixa
IgM tubo com gel LabZoonoses térmica com
separador ou gelo reciclavel
2 ml de soro TGEL SORO
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SAUDE

Laboratério de Zoonoses e Doencgas Transmitidas por Vetores/DVZ/COVISA

5 - FLUXO ENTRE LABORATORIO E UNIDADES DE SAUDE

e As Caixas de Transporte de amostras devem ser identificadas com: Nome do Laboratorio
Responsavel pelo Transporte e Identificagdo da ROTA. Cada Rota tem duas pastas ou
malotes correspondentes, uma pasta com pedidos médicos entregues juntamente com as
amostras e outra que é devolvida ao motorista do Laboratorio Contratado com os laudos
de notificacdo de exames nao realizados no LabZoo;

e Na capa de cada Malote ou Pasta deve constar: Nome do Laboratério Responséavel pelo
Transporte, Identificacdo da ROTA, Lista de todas as unidades de saude, postos de
saude, centro de saude, hospitais e pronto socorro da respectiva ROTA,;

e O Funcionario da Unidade coloca as amostras dentro do Flyer da DVZ e, no momento da
retirada dos exames pelo motorista do Laboratério Contratado, acondiciona dentro da
Caixa de Transporte de amostras da DVZ.

e As requisi¢cBes (fichas do SINAN) devem ser colocadas, pelo Funcionério da Unidade,
dentro do malote ou pasta de exames da DVZ fornecida pelo motorista do Laboratério
Contratado, no momento da retirada dos exames (NAO COLOCAR AS FICHAS DENTRO
DA CAIXA DE TRANSPORTE DE AMOSTRA).

e Todas as Caixas de Transporte com as amostras e todos os Malotes ou Pastas contendo
as requisicdes serdo transportados pelo motorista até um local determinado pelo
Laboratorio Contratado, de onde serdo, em um unico veiculo, levados até o Laboratoério da
DVZ.

e O Funcionario do Laboratério da DVZ receberd as amostras dentro das caixas de
transporte e as requisigdes dentro das pastas ou malotes.

e As caixas de transportes serdo devolvidas ao motorista logo apos a retirada das amostras
e também serdo entregues as OUTRAS pastas ou malotes com os laudos de notificacéo

de exames nao realizados no LabZoo para serem entregues nas Unidades de Saude.
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6 — RESULTADOS

Os laudos podem ser acessados pelo MatrixNet e impressos pela propria unidade.

MATRIXNET - ROTEIRO PARA AS UNIDADES DE SAUDE:

Para criar um atalho no desktop:

» Clicar no desktop com o bot&o direito do mouse;

* Clicar em “novo”;

» Clicar em “atalho”;

+ Digitar o link para o laboratorio correspondente: Laboratorio de Zoonoses e Doencgas
Transmitidas por Vetores

Endereco: http://smsmatrixcczsl.rede.sp/matrixnet

« Nomear o atalho com o nome do laboratério.

Credenciais para acesso ao MatrixNet:

Os interlocutores da Assisténcia Laboratorial das Coordenadorias de Saude fornecem aos
gerentes de todas as unidades um nome de usuario e senha para o MatrixNet.
Para acesso ao MatrixNet:

Dé um cligue duplo no atalho criado;

Inserir o nome de usuario e a senha e clicar em OK;

Ha 3 opc¢bes de consulta de resultados:
1) Resultados recentes: exibe os ultimos 20 pacientes;
2) Por pedido: E necessario digitar o nimero da etiqueta de coleta (8 primeiros algarismos);
3) Por nome: Pesquisa pelo nome do paciente.
Localizado o paciente, abaixo do nome aparece um sinal de (+). Clicando neste simbolo
podemos visualizar os exames cadastrados e 0 andamento, caso 0s exames ainda nao

estejam liberados.
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Quando o exame estiver no status PRONTO aparecera ao lado direito do nome do paciente
um icone do Adobe Reader (é necessario ter o software instalado no computador utilizado
para a consulta). Clicando neste icone a imagem do laudo sera exibida na tela para consulta,
e este podera ser impresso se desejado.

Observacao: os links s6 podem ser acessados por computadores conectados a rede
Prodam.

7 — AMOSTRAS QUE NAO ATENDEM CRITERIOS DE ACEITACAO:

e As amostras e pedidos de exames nao realizados no LabZoo: o pedido médico sera
devolvido a unidade junto com o laudo notificando “Exame nao Realizado no LabZoo”
e as amostras serdo guardadas e conservadas por 5 dias Uteis ap0Os esse prazo, caso
nao haja manifestacéo, serdo todas desprezadas.

e As amostras sem pedido médico: aguardaremos o envio do pedido médico por 5 dias,
apos esse prazo, serao todas desprezadas.

e Pedidos médicos sem amostra: aguardaremos o envio da amostra por 2 dias, apés

esse prazo sera emitido um laudo notificando “Requisicao sem amostra”

8 - ORIENTACOES GERAIS

e Prazo de liberacao dos resultados: até 5 dias uteis.

e No caso de Ficha SINAN com datas incompletas, a amostra sera processada na
rotina de ELISA IgM. Nao aceitaremos informacéao posterior com a data correta,
somente em casos graves e de Obitos oficializados por e-mail pela UVIS.

¢ Os hospitais deverdao encaminhar as amostras centrifugadas e soradas em tubos
identificados com a etiqueta “ETIQUETA TGEL SOROQ” fornecida pelo LabZoo.

Coordenadoria de Vigilancia em Satide - COVISA
Divisado de Vigilancia de Zoonoses - DVZ - ‘;'lj?‘f' PREFEITURA DE
Rua Santa Eulélia, 86 - Santana - Sdo Paulo - SP - CEP 02031-020 ﬁCUY_LSB @ SAO PAUI-O

SAUDE

COORDENADORIA DE
VIGILANCIA EM SAUDE



11

PREFEITU RA DE Prefeitura do Municipio de Sao Paulo
- Secretaria Municipal da Saude
SAO PAU I-o Coordenacao de Vigilancia em Salde

SAUDE

Laboratério de Zoonoses e Doengas Transmitidas por Vetores/DVZ/COVISA

ENDERECOS PARA CONTATO:

Equipe Técnica:

Ana Paula de Arruda G. Kataoka agkataoka@prefeitura.sp.gov.br

Adriana Araujo Reis Menezes adrianamenezes@prefeitura.sp.gov.br

Elisa San Martin Mouriz Savani elisa@prefeitura.sp.gov.br

Sabrina Mesquita Rocha sabrinarocha@prefeitura.sp.gov.br

Coordenadora do LABZOO:

Isabelle Martins Ribeiro Ferreira isabellemartins@prefeitura.sp.gov.br
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Orientagdes para o Diagndstico Laboratorial de Arboviroses: Dengue,
Doenga Aguda pelo Virus ZIKA, Febre de Chikungunya e Febre Amarela

ANEXO XIV

Nota técnica 02/2023 — Orientacoes Gerais
para diagnostico laboratorial de Dengue

Nota Técnica DVE/COVISA/ n° 01 - 2023
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PREFEITU RA DE Prefeitura do Municipio de Sao Paulo
- Secretaria Municipal da Saude
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SAUDE

Laboratério de Zoonoses e Doencas Transmitidas por Vetores/DVZ/COVISA

ATUALIZACAO NOTA TECNICA 01/2023/LabZoo

ORIENTACOES GERAIS PARA DIAGNOSTICO LABORATORIAL DE DENGUE

Esta Nota Técnica entra em vigor a partir de 07 de margo de 2023.

1 - ENTREGA DAS AMOSTRAS:
e Horarios: Laboratérios Contratados (Unidades de Saude) - 8:00 as 15:00 hs
Hospitais - 8:00 as 12:00 hs
e Local: Laboratério de Zoonoses e Doencas Transmitidas por Vetores (LabZoo) —
Divisdo de Vigilancia de Zoonoses de Sao Paulo (DVZ)
Rua Santa Euldlia, 86 — Santana —SP - CEP 02031-020
Fone: 2974-7845
2 — AMOSTRA E FICHA SINAN:
N&o serdo aceitas requisicOes/amostras que nao estiverem identificadas com a

etiqueta de codigo de barras do Lab Zoonoses e a identificacdo do Cartdo SUS do
paciente narequisi¢cao e ficha SINAN de solicitacdo do exame do paciente.
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SAUDE

Laboratério de Zoonoses e Doencgas Transmitidas por Vetores/DVZ/COVISA

Para o municipio de Sdo Paulo o Cartdo Nacional de Saude (CNS) deve ser emitido
pelo sistema SIGA

Orientacédo da SMS.G/SP para todas as suas unidades: se o usuario ja tem um CNS e o
apresenta na recepcao da unidade, este CNS deve ser cadastrado no SIGA Saude, que permite
a inclusdo de CNS validos, quer tenha sido gerado pelo CADWEB, pelo CNES ou por qualquer
outra instancia com faixa de numeros de CNS fornecida pelo Ministério da Saude.

Para maiores informacdes, acesse o0 endereco:

http://www.saude.sp.gov.br/ses/perfil/gestor/homepage/outros-destaques/cartao-nacional-

de-saude-duvidas-frequentes

O Laboratério fornecera etiquetas pré-impressas para a identificacdo das amostras, das

requisicdes e para uso da unidade.

e Cada jogo possui trés etiquetas com cédigo de barras iguais, sendo que a da amostra
contém no final o numero “51”.

e A etiqueta da amostra devera ser colada no tubo na posicdo vertical, tomando como
referéncia a que ja vem colada no tubo (ETIQUETA TGEL SORO).

e Uma das etiquetas “Requisicao” devera ser colada preferencialmente ao lado do niumero

do SINAN sem que obstrua as informacdes da ficha. A outra etiqueta “Requisi¢éo”

destina-se ao uso pela unidade para seu controle interno.
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Para cada exame solicitado ao LabZoo, utilizar um jogo de etiquetas e um tubo de
amostra proprio. Exemplo: um paciente com pedido médico para dengue e
leptospirose deve coletar dois tubos de sangue e utilizar dois jogos de etiquetas,
sendo um para dengue e outro para leptospirose.

N&o fazer nenhum tipo de marcacdo na etiqueta para que néo seja impedida a
leitura do codigo de barras.

Fazer pedidos de etiguetas de acordo com a demanda da unidade para a
Supervisédo Técnica de Saude, que encaminhara a solicitacdo para o laboratorio.
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e No verso da requisi¢cao (ficha SINAN) DEVE, OBRIGATORIAMENTE, constar o
Cartdo SUS do paciente com o codigo de barras.

e Orientagdo no preenchimento da Ficha SINAN: letra legivel, nome completo do
paciente, data de nascimento, data do inicio dos sintomas, data da coleta, e

nome completo da unidade requisitante.

3- INSTRUQOES PARA COLETA, TRANSPORTE E ACONDICIONAMENTO DE AMOSTRAS
e Colher, no minimo, 5 ml de sangue em tubo com gel separador ou 2ml de soro.
e ApOs a coleta, deixar o tubo na posicao vertical por, aproximadamente, 30 minutos
para ocorrer a retracdo do coagulo.
e ApOs a retracdo do coagulo, manter o tubo de amostra na geladeira (2 a 8°C).
e Transporte: as amostras deverao ser transportadas na posicao vertical, dentro do

Flyer da DVZ em caixa térmica com gelo reciclavel.

e As fichas SINAN e/ou SADT devem ser organizadas e transportadas em pasta ou
malote (NAO COLOCAR DENTRO DA CAIXA TERMICA COM AS AMOSTRAS).
e Tempo de envio da amostra: do momento da coleta até o laboratério (LabZoo) = 1
dia atil.
No méaximo 72 HORAS para coletas realizadas nos finais de semana e

feriados (total 3 dias).
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Laboratério de Zoonoses e Doencas Transmitidas por Vetores/DVZ/COVISA
4 - DATA DA COLETA:

A data do inicio dos sintomas e data da coleta de sangue do paciente séo
informacdes indispensaveis para determinacao do tipo de exame a ser realizado no
Labzoo.
As amostras colhidas:
> Até 0 3° DIA DO INICIO DOS SINTOMAS - serdo submetidas ao Teste de detecgéo de
NS1.

» Paratodas as unidades de saude publicas municipais:

e Gestantes suspeitas de DAVZ (gestante em qualquer idade gestacional,
com doencga exantematica aguda, excluidas outras hipéteses de doencas
infecciosas e causas ndo infecciosas conhecidas).

e Casos graves suspeitos de Dengue, independentemente da data de inicio
de sintomas.

e Todos os pacientes suspeitos de Dengue que evoluiram a ébito. No
pedido, deve estar identificado: “Obito suspeito de Dengue”.

» Apenas para as Unidades Sentinelas:

e Coletar amostras de sangue de todos pacientes suspeitos de Dengue, que
forem atendidos no dia 0 ao 3° dia do inicio de sintomas.

e No pedido deve constar que a amostra foi coletada em Unidade
Sentinela. Sugere-se a utilizacdo de carimbo com a palavra “Sentinela” na

solicitagcdo do exame.



> Apo6s o 6 ° DIA DO INICIO DOS SINTOMAS: serdo submetidas ao Teste ELISA de
captura de anticorpos IgM.

e Para todos os pacientes suspeitos de Dengue, com resultado do TR-Dengue
negativo, de ELISA-NS1 negativo, ou quando a utilizacdo do Teste Rapido
Dengue nédo for preconizada, como casos graves, Obitos e gestantes
suspeitas de DAVZ.
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RESUMO ESQUEMATICO

DENGUE
Dias de Exame Material Identificagc&o do tubo Conservacgéo e Prazo de envio
sintomas realizado para coleta de coleta transporte ao Laboratério
0 a 3°dia ELISA NS1 5mlde Identificar com a etiqueta Geladeira (2 a 1 dia util
sangue em de cddigo de barras do 8°C)/caixa
tubo com gel LabZoonoses térmica com
separador ou gelo reciclavel
2 ml de soro TGEL SORO
4 e5°dia Agendar o paciente para retornar no 6° dia de sintomas
A partir do 6° ELISA de 5mlde Identificar com a etiqueta Geladeira (2 a 1 dia util
dia Captura de sangue em de cddigo de barras do 8°C)/caixa
IgM tubo com gel LabZoonoses térmica com
separador ou gelo reciclavel
2 ml de soro TGEL SORO
Coordenadoria de Vigildncia em Satide - COVISA ‘
Divisdo de Vigilancia de Zoonoses - DVZ . N
ﬁCUYLS_EJ PREFEITURA DE

Rua Santa Eulalia, 86 - Santana - Sao Paulo - SP - CEP 02031-020

52 SAO PAULO

SAUDE

COORDENADORIA DE
VIGILANCIA EM SAUDE



PREFE'TU RA DE Prefeitura do Municipio de Sao Paulo
- Secretaria Municipal da Saude
SAO PAU I-o Coordenacao de Vigilancia em Salde

SAUDE

Laboratério de Zoonoses e Doencas Transmitidas por Vetores/DVZ/COVISA

5 - FLUXO ENTRE LABORATORIO E UNIDADES DE SAUDE

e As Caixas de Transporte de amostras devem ser identificadas com: Nome do
Laboratorio Responséavel pelo Transporte e Identificagcdo da ROTA. Cada Rota tem
duas pastas ou malotes correspondentes, uma pasta com pedidos médicos entregues
juntamente com as amostras e outra que € devolvida ao motorista do Laboratoério
Contratado com os laudos de notificacdo de exames néo realizados no LabZoo;

e Na capa de cada Malote ou Pasta deve constar: Nome do Laboratério Responsavel
pelo Transporte, ldentificacdo da ROTA, Lista de todas as unidades de saude,
postos de saude, centro de saude, hospitais e pronto socorro da respectiva ROTA,;

e Funcionério da Unidade coloca as amostras dentro do Flyer da DVZ e, no momento da
retirada dos exames pelo motorista do Laboratério Contratado, acondiciona dentro da
Caixa de Transporte de amostras da DVZ.

e As requisicles (fichas do SINAN) devem ser colocadas, pelo Funcionéario da Unidade,
dentro do malote ou pasta de exames da DVZ fornecida pelo motorista do Laboratorio
Contratado, no momento da retirada dos exames (NAO COLOCAR AS FICHAS
DENTRO DA CAIXA DE TRANSPORTE DE AMOSTRA).

e Todas as Caixas de Transporte com as amostras e todos os Malotes ou Pastas contendo
as requisicdes serdo transportados pelo motorista até um local determinado pelo
Laboratorio Contratado, de onde serdo, em um unico veiculo, levados até o Laboratério
da DVZ.

e O Funcionario do Laboratério da DVZ receberd as amostras dentro das caixas de
transporte e as requisi¢des dentro das pastas ou malotes.

e As caixas de transportes serdo devolvidas ao motorista logo apos a retirada das amostras
e também serdo entregues as OUTRAS pastas ou malotes com os laudos de notificacéo

de exames nao realizados no LabZoo para serem entregues nas Unidades de Saude.
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6 — RESULTADOS

Os resultados podem ser acessados pelo MatrixNet e impressos pela prépria
unidade.

MATRIXNET - ROTEIRO PARA AS UNIDADES DE SAUDE:

Para criar um atalho no desktop:

* Clicar no desktop com o botéo direito do mouse;

e Clicar em “novo”;

* Clicar em “atalho”;

» Digitar o link para o laboratério correspondente: Laboratério de Zoonoses e Doencas
Transmitidas por Vetores

Endereco: http://smsmatrixcczsl.rede.sp/matrixnet

« Nomear o atalho com o nome do laboratério.

Credenciais para acesso ao MatrixNet:

Os interlocutores da Assisténcia Laboratorial das Coordenadorias de Salde e fornecem
aos gerentes de todas as unidades um nome de usuario e senha para o MatrixNet.
Para acesso ao MatrixNet:

Dé um clique duplo no atalho criado;

Inserir o nome de usuario e a senha e clicar em OK;

Ha 3 op¢bes de consulta de resultados:
1) Resultados recentes: exibe os ultimos 20 pacientes;
2) Por pedido: E necessario digitar o nimero da etiqueta de coleta (8 primeiros algarismos);
3) Por nome: Pesquisa pelo nome do paciente.
Localizado o paciente, abaixo do nome aparece um sinal de (+). Clicando neste simbolo
podemos visualizar os exames cadastrados e 0 andamento, caso 0s exames ainda nao

estejam liberados.

Coordenadoria de Vigildncia em Satide - COVISA
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Quando o exame estiver no status PRONTO aparecera ao lado direito do nome do
paciente um icone do Adobe Reader (é necessério ter o software instalado no computador
utilizado para a consulta). Clicando neste icone a imagem do laudo sera exibida na tela
para consulta, e este podera ser impresso se desejado.

Observacao: os links s6 podem ser acessados por computadores conectados a rede
Prodam.

7 — AMOSTRAS QUE NAO ATENDEM CRITERIOS DE ACEITACAO:

e As amostras e pedidos de exames nao realizados no LabZoo: o pedido médico sera
devolvido a unidade junto com o laudo notificando “Exame ndo Realizado no
LabZoo” e as amostras serao guardadas e conservadas por 5 dias Uteis apos esse
prazo, caso néo haja manifestacao, serdo todas desprezadas.

e As amostras sem pedido médico: aguardaremos o envio do pedido médico por 5
dias, apds esse prazo, serao todas desprezadas.

e Pedidos médicos sem amostra: aguardaremos o envio da amostra por 2 dias, apés

esse prazo sera emitido um laudo notificando “Requisicao sem amostra”

8 - ORIENTACOES GERAIS
e Prazo de liberacao dos resultados: até 5 dias uteis.
e No caso de Ficha SINAN com datas incompletas, a amostra sera processada na
rotina de ELISA IgM. N&o aceitaremos informacdo posterior com a data

correta, somente em casos graves e de Obitos oficializados por e-mail pela
UVIS.

e Os hospitais deverdo encaminhar as amostras centrifugadas e soradas em tubos
identificados com a etiqueta “ETIQUETA TGEL SORO” fornecida pelo LabZoo.

Coordenadoria de Vigilancia em Satide - COVISA
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ENDERECOS PARA CONTATO:

Equipe Técnica:

Luciano M. de Oliveira — lucianomarcoliveira@prefeitura.sp.gov.br

Sumire Hibi — shibi@prefeitura.sp.gov.br

Coordenadora do LABZOO:

Isabelle Martins Ribeiro Ferreira isabellemartins@prefeitura.sp.qov.br
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