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Sensibilidade, simplicidade e
seguranca no diagnostico
da febre amarela
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Bio-Manguinhos
Compromisso com a saude publica desde 1976

Bio-Manguinhos é a unidade da Fiocruz responsavel pelo desenvol-
vimento tecnolégico e pela producdo de kits para diagnoéstico, além
de vacinas e biofarmacos, voltados para atender prioritariamente as
demandas da saude publica. Ha mais de 45 anos, Bio-Manguinhos
vem ampliando o acesso a salide da populacao brasileira por meio
de pesquisa, desenvolvimento e oferta de novos produtos que pre-
vinem, diagnosticam e tratam doencas. O Instituto tem participacao
destacada no enfrentamento a pandemia da Covid-19, com o de-
senvolvimento e producao de testes moleculares e sorologicos para
diagnostico, além do fornecimento de uma vacina eficaz na reducao
dos impactos da doenca na vida de milhdes de brasileiros.

O portfélio do Instituto conta com mais de 50 produtos, dentre
vacinas, kits para diagnostico e biofarmacos. Iniciativas com
instituicdes publicas e privadas, por meio de Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo (PDPs) e de acordos de transfe-
réncia de tecnologia, assim como projetos de desenvolvimento
autéctone, contribuem para a ampliacao do portfélio e absor-
cdo de novos conhecimentos. A atuacdo de Bio-Manguinhos no
campo da salde extrapola as fronteiras do Brasil, beneficiando
outros paises, notadamente latino-americanos e africanos.
Bio-Manguinhos renova e moderniza seu portif6lio ofertando,
continuamente, novos produtos que acompanham as tendén-
cias globais e atendem positivamente as demandas da saude
pubica brasileira.

www.bio.fiocruz.br
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Deteccao da febre amarela com iniameras
qualidades

- Soro ou plasma;

- Desempenho confiavel;

- Simples, rapido e seguro;

- Boas Praticas de Fabricacao;

- Uso em diagnéstico in vitro (IVD);

- Registro Sanitario (Anvisa);

- Formato ideal- 26 reacbes;

- Tecnologia padrao ouro (RT-qPCR);

- Sensivel, preciso e especifico;

- Ensaio multiplex com sondas especificas;

- Reag6es padronizadas e controles internos;
- Facil execucdo e interpretacao dos resultados;

- Servico de Atendimento ao Cliente e assisténcia técnico-cientifica.

Vantagens do teste molecular na deteccao de
RNA viral da febre amarela

Os testes moleculares para deteccao da febre amarela de Bio-Man-
guinhos reportam analises de perfil qualitativo, indicando a pre-
senca ou auséncia de RNA viral da febre amarela em amostras de
soro ou plasma humano. Utilizam a técnica de reacdao em cadeia da
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polimerase em tempo real com transcri¢cdo reversa (RT-qPCR). Essa
técnica é considerada padrao-ouro para a deteccao de patégenos;
a partir de uma amostra de RNA extraido, a amplificacdo, detec¢ao
e quantificacdo do material genético ocorre de forma simultanea,
agilizando a obtencdo de resultados precisos e minimizando o ris-
co decorrente de possiveis contaminacoes. Além disso, a utilizacao
da técnica RT-qPCR no diagnéstico da febre amarela demonstrou
niveis superiores nos parametros de desempenho, como sensibi-
lidade, especificidade e reprodutibilidade e acuracia diagnostica,
assumindo um papel importante na reducao do risco de reacées
cruzadas com outros arbovirus.

Indicacoes dos testes moleculares de febre amarela

Os kits para deteccao molecular da febre amarela fornecem um
diagnodstico qualitativo e detectam diretamente a presenca do
alvo nas amostras. Esse contexto é importante para acoes de
monitoramento, onde informacoes geradas pelo diagndstico
molecular podem auxiliar os 6rgaos de vigilancia nacionais no
monitoramento epidemiolégico da doenca. Ainda se destaca

a importancia na acuracia diagnostica, no qual a utilizacao da
metodologia RT-qPCR podera auxiliar no esclarecimento no
caso dos diagnodsticos imprecisos obtidos por meio de outras
tecnologias menos sensiveis. No contexto de Bio-Manguinhos,
o produto é capaz de atender as estratégias e necessidades da
Secretaria de Vigilancia em Sadde do Ministério da Salde.
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Principio de funcionamento e indicacoes do teste

O Kit Febre Amarela Bio-Manguinhos utiliza a técnica de reacao
em cadeia da polimerase em tempo real com transcricao reversa
(RT-gPCR). A RT-qPCR permite a detec¢do de sequéncias especi-
ficas em uma amostra de RNA extraido a partir de medidas de in-
tensidade de fluorescéncia durante o andamento da reacdo. Nes-
sa técnica ocorre, inicialmente, uma transcricdo reversa, seguida
pela reacdo em cadeia da polimerase em tempo real (QPCR), onde
a fluorescéncia é captada para cada alvo, especificamente, isto é,
a deteccdo da presenca de RNA viral do patogeno e do Controle
Interno da reacao é feita pelo uso de sondas (oligonucleotideos
marcados com fluorescéncia) especificas para cada alvo molecular.

O Kit Febre Amarela Bio-Manguinhos é indicado para detec¢ao de
presenca ou auséncia de RNA viral da febre amarela em amostras de
soro ou plasma humano de pacientes com suspeita de febre amarela.
O teste é realizado em uma reacao multiplex, onde existem reagen-
tes especificos para o alvo do patégeno potencialmente presente

na amostra e para o Controle Interno da reacdo. Desta forma, o kit
apresenta uma reacao multiplex: febre amarela/Cl. A amplificacao do
Controle Interno indica o funcionamento adequado da reacao e atesta
a qualidade do RNA extraido. O kit possui um Controle Positivo que
avalia a reacdo para os dois alvos (febre amarela e Cl) e comporta-se
como um referencial de qualidade dos reagentes e do processo como
um todo, avaliando desde a extracao até a analise dos resultados.

Caracteristicas de desempenho

A sensibilidade analitica do Kit Febre Amarela Bio- Manguinhos é
de 0,932 copias de RNA viral por reacao, o que equivale a 80 c6-
pias de virus/mL de amostra de paciente. Ndo foram observadas
reagoes cruzadas quando o kit foi avaliado frente a amostras de
outros virus relacionados, tais como Dengue (sorotipos 1, 2 e 3),
Zika e Chikungunya.

Simples interpretacao dos resultados

Amostras positivas apresentam amplificacdo tipica, com curva apre-
sentando Ct < 45, juntamente com a amplificacao do Controle Interno
(Ct menor que 30). O resultado de amostras negativas caracteriza-se
pela auséncia de amplificacdo, juntamente com a amplifica¢ao do
Controle Interno (Ct menor que 30).

Tabela: Critérios de classificacao para amostras avaliadas

Positivo <45 <30

Negativo Auséncia de amplificacdo <30
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SAC - Servico de Atendimento ao Cliente

08000 210310
moleculares@bio.fiocruz.br
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