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RELATORIO DE ERROS

FREQUENTES
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Kit para determinacédo qualitativa de anticorpos IgG e IgM especificos para o virus SARS-CoV-2 em
amostras de soro, plasma ou sangue total por Imunocromatografia.
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‘O teste soroldgico é de uso profissional e sua execugao requer o cumprimento de protocolos e diretrizes técnicas de
controle, rastreabilidade e registros das autoridades de satde.”
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Relatorio de Erros Frequentes

Os testes rapidos (TR) para triagem diagnéstica de doengas infecciosas sdo de amplo manuseio, mas é
indicado para uso profissional e sua execucao requer o cumprimento de protocolos e diretrizes técnicas de controle,
rastreabilidade e registros das autoridades de salde.

A utilizagdo de testes rapidos, permite o diagnoéstico precoce dessas infecgdes, reduzindo o risco de
transmisséao, além de propiciar monitoramento adequado das infec¢des.

O Conceito de Teste rapido (TR) é aquele cuja execucéo, leitura e interpretagcdo dos resultados sao feitas em, no
maximo, 30 minutos, sdo de facil execucéo e nao requerem estrutura laboratorial. Embora sua execugao
seja simples, inUmeros erros podem ser cometidos. Por isso, € necesséario tomar cuidados antes, durante e apés sua
realizagao, a fim de alcancar o desempenho esperado e a confiabilidade dos resultados dos TR, para isso deve-se ler
atentamente as Instrugdes de Uso do Kit.

Lembre-se de realizar os testes em local bem iluminado para melhor visualizagao das tiras de reacao e
manter a bancada de trabalho organizada, evitando assim erros de interpretacao e acidentes.
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Dicas para um eficiente resultado:

Limpe o local da pung¢do com gaze ou algodédo seco,
assegurando-se de que foi removido todo o sangue aparente do
dedo (a primeira gota deve ser descartada). Massageie
delicadamente o dedo a ser puncionado para que libere uma
nova gota de sangue, livre de coagulos.

Certifique-se de que ndo ha presenca de bolhas de ar na
pipetagem da amostra, o manuseio inadequado da pipeta
coletora pode gerar bolhas no momento de dispensa da amostra.

A presenca de coagulos pode causar entupimento dos
microporos da membrana do dispositivo de teste, dificultando
ou até impedindo a corrida da amostra, podendo gerar
resultados falso- negativos.

Sé6 utilize a pipeta coletora (descartavel) fornecida pelo
fabricante. A pipeta fornecida tém o volume de aspiragao
ajustado para cada kit e cada fabricante. Esta pipeta deve ser
utilizada exclusivamente para a coleta capilar e ndo deve ser
usada para soroou plasma.

A ponteira da pipeta automatica ou da manual, jamais deve
tocar na membrana do dispositivo, pois esta pode se romper ou
ser perfurada, afetando o resultado do teste.
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Acrescente o tampao correspondente ao teste. Nao misture
frascos de tampodes de testes diferentes. No TR, as reagoes
somente irdo ocorrer adequadamente com o seu tampao
especifico. Atroca de tampao promove falsos resultados.

Fique atento ao tempo entre a aplicagdo da amostra e aplicagao
do tampao, o sangue pode coagular no pogo do dispositivo.

Espere o sangue correr naturalmente pela membrana e jamais
bata no dispositivo de teste na tentativa de acelerar o
procedimento.

Deve-se seguir o tempo indicado para leitura do teste! E de
extrema importéncia que a interpretacao do resultado néo seja
feita apds o tempo limite indicado na Bula do Kit.

Nao faga adaptagdes utilizando materiais provenientes de kits de
outros testes ou fabricantes.

Leia atentamente as Instrugdes de uso antes da execucao do
teste pois a maioria do erros podem ser evitados se seguido o
procedimento indicado.
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Exemplos de erros comuns:

1. Referéncia;
Afoto a seguir demonstra o teste executado nas condic¢des ideias descritas na Instrucdo de uso que indica:

a. 5 plL desoro, plasma, sangue total (EDTA) ou sangue total (capilar)

b. 2 gotas dediluente.
c. Leituraentre 10 e 20 minutos, sendo inadequada a leitura apés este tempo.
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Foto 1 *Leitura dos testes realizadas em 15 minutos.

2. Volume de amostra divergente do indicado nas instrugdes de uso;
a. Os volumes utilizados nas fotos abaixo correspondem respectivamente 2 uL, 15 pL, 20 uL, 25 pL e 50 pL. Nota-se que o

volume abaixo do indicado pode apresentar resultados falsos negativos, e volumes acima do indicado mancham a tira
teste, devido ao extravasamento do material para a area do teste, além de dificultar a visualizacdo ou até mesmo
apresentar resultados incorretos. O volume indicado é 5 uL para soro, plasma, sangue total (EDTA) e sangue capilar.
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Foto 2 *Leitura dos testes realizadas em 15 minutos.

b. Durante a corrida do teste com volumes acima do indicado, é possivel observar o extravasamento da amostra para as
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Foto 3 #*20 pL de amostra e leitura em 15 minutos.

laterais na membrana como mostrado abaixo.

3. Volume do diluente divergente do indicado na Instrucdo de uso;
a. Os volumes utilizados nas fotos abaixo correspondem respectivamente 1 gota, 3 gotas, 4 gotas e 5 gotas de diluente.

Observa-se resultados falsos negativos nas leituras com baixo e alto volume de diluente, além da dificuldade na corrida
do ouro coloidal que mancha a tira, impedindo a visualizagéo da linha teste. O volume indicado do diluente é de 2 gotas.
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1 gota 3 gotas 4 gotas 5 gotas

Foto 4 *Leitura dos testes realizadas em 15 minutos.
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4. Leitura de resultado anterior ou posterior ao tempo determinado na Instrucéo de uso;
a. A imagem a esquerda demonstra a leitura realizada no limite do tempo indicado (20minutos). A direita observa-se a
alteragao do resultado da mesma amostra lida em 45 minutos ou 25 minutos ap6s o tempo indicado.

Ihel; s

Foto 5 *Leitura dos testes realizadas em 15 minutos.

b. A imagem & esquerda demonstra a leitura realizada no limite do tempo indicado (20 minutos). A direita observa-se um resultado
diferente da mesma amostra lida em 8 minutos. Isso ocorre pois o teste precisa de um tempo especifico para a corrida do ouro
coloidal que provoca a reagéao, revelando a linha teste.

Foto 6 *Leitura dos testes realizadas em 15 minutos.

6. Uso de amostras coaguladas ou com presenca de fibrinas:

a. A imagem mostra respectivamente testes com amostras contendo fibrina, microcoagulos e coagulos. Observa-se dificuldade ou
auséncia da corrida da amostra e resultado falso negativo.

IEHE

.

« ¢ o

Foto 7 *Leitura dos testes realizadas em 15 minutos.

7.Bolhas de ar na pipetagem da Amostra

b. Aspiracao de bolhas de ar no momento da pipetagem da amostra biolégica, devido ao manuseio incorreto da pipeta descartavel ou
volume insuficiente de amostra (Foto 8).
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Foto 8
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