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1. Finalidade prevista

O kit InviScreen® SARS-CoV-2 RT-LAMP é um teste de diagndstico in
vitro com tecnologia RT-LAMP, para a detecdo qualitativa de
duas regides especificas do RNA de SARS-CoV-2 em
amostras do trato respiratério superior (zaragatoa nasofaringea e
orofaringea). Este kit deve ser usado como um método de
rastreio para amostras de individuos com e sem suspeita de
doenga COVID-19, e como alternativa ao método de referéncia
(PCR em tempo real) para diagnéstico de COVID-19. O teste é
particularmente adequado para a detecdo de SARS-CoV-2 em
pessoas que estdo em fase infeciosa. Os resultados do kit
InviScreen® SARS-CoV-2 RT-LAMP representam o estado de
infecdo da pessoa testada a data de realizagdo do teste. Os
resultados negativos ndo excluem a infecdo por SARS-CoV-2 e nao
devem ser usados como base Unica para as decisdes de tratamento
do paciente. Um resultado presumivelmente positivo deve ser
verificado posteriormente por PCR em tempo real. O kit
InviScreen® SARS-CoV-2 RT-LAMP é adequado ao uso em
ambiente laboratorial hospitalar ou clinico. A reagdao RT-LAMP
demora entre 30-40 minutos, dependendo do método de analise
escolhido (fluorescéncia ou colorimetria). Este teste é indicado para o
uso de amostras nativas (sem extragao prévia) ou RNA extraido. A
colheita das amostras deve ser realizada por profissionais de
salde habilitados para o efeito, e o kit deve ser utilizado por
profissionais de saude e técnicos de laboratério devidamente
treinados e com formagdo especifica em procedimentos de
diagnéstico in vitro.

. Principio do método
RT-LAMP é uma técnica de transcrigdo reversa e amplificacdo de
4cidos nucleicos a temperatura constante (isotérmico). A semelhanga
do RT-PCR, este é um teste molecular de amplificacdo de acidos
nucleicos (TAAN), que se caracteriza por ser mais simples e rapido
que a alternativa PCR. Este teste molecular rapido e high-throughput
baseia-se na amplificagcdo isotérmica a 65 °C de porgdes especificas
do genoma viral, apés um passo de conversdao do genoma do virus
(RNA) em cDNA (ou DNA complementar), por transcri¢cdo reversa. O
kit InviScreen® SARS-CoV-2 RT-LAMP foi desenvolvido com o
intuito de detetar especificamente todas as variantes atualmente
conhecidas de SARS-CoV-2, sem apresentar reagdo cruzada
com outros virus relacionados ou patogénicos respiratorios
comuns. As regides alvo escolhidas s&o regides altamente
conservadas do genoma do SARS-CoV-2, correspondentes ao
gene Nsp3 localizado na regido ORF1ab e ao gene N. A escolha
das regibes alvo esta de acordo com as recomendacdes fornecidas
pela Organizagdo Mundial de Saude (OMS), Centro de Controlo de
Doencas (CDC) e Direcdo Geral de Saude (DGS). Os dois
genes alvos sdo amplificados simultaneamente  na
mesma mistura reacional (em multiplex). Durante a
amplificagéo, o intercalador de DNA fluorescente, presente na
mistura reacional, liga-se aos produtos de amplificacdo levando a
emissao de fluorescéncia. Este sinal de fluorescéncia pode ser
monitorizado a cada minuto num instrumento apropriado:
termociclador de PCR ou leitor de placas de fluorescéncia com canal
FAM/SYBR Green (495 nm * 15). Adicionalmente, a presenca de RNA
viral e consequente amplificagdo resulta numa reacdo quimica que
leva a alteragao colorimétrica visivel da mistura reacional de incolor
para azul turquesa, enquanto que as amostras negativas se mantém
incolores, permitindo a andlise a olho nu dos resultados.
O kit foi validado para utlizagho com amostras nativas sem
necessidade prévia de extragcdo de RNA, sendo as amostras
adicionadas diretamente a mistura reacional. Alternativamente, o kit
pode também ser utilizado com RNA extraido de amostras clinicas.

3. Contetdo do kit

REF. COMPONENTES COLOR DA TAMPA QUANTIDADES

COVo09 Reaction Mix [ ] 1 tubo, 1.5 mL

Cov10 Stabilization Solution 1 tubo, 5 mL

Ccov11 Positive Control [ 1 tubo, 0.1 mL

cov12 Negative Control 1 tubo, 0.1 mL
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4. Armazenamento

Os reagentes devem ser armazenados selados a -20 + 5°C e
abrigados da luz. O estudo das condi¢cdes de estabilidade do
kit revela que o kit InviScreen® SARS-CoV-2 RT-LAMP na sua
embalagem  original, cumprindo as especificagbes
recomendadas para armazenamento, uso e transporte, € estavel
até a data de validade especificada na embalagem e esta ndo
devera ser excedida. Manusear todos os reagentes em
refrigeracdo e evitar ciclos de congelagdo/descongelagdo (>3x)
correndo o risco de comprometer a sensibilidade do ensaio.

5. Equipamento e material necessarios (nao fornecidos)

« Kit de extragdo de RNA viral (opcional)

« Strips ou tubos de 0.2 mL transparentes (tubos reacionais de PCR)
* Vortex

» Mini centrifuga

* Micropipetas (volume fixo ou variavel de 5 pL) e pontas com filtro

» Banho seco/termobloco com termostato regulavel a 65 °C e 95 °C
e compativeis com tubos de 0.2 mL e tubos de colheita de zaragatoa
(opcional)

» Termociclador de PCR em tempo real com canal FAM/SYBR Green
(alternativa)

6. Adverténcias e/ou precaugoes a adotar

* Ler cuidadosamente as instrugdes de utilizagao antes de usar o kit.
Este produto € um dispositivo médico destinado ao diagndstico in
vitro. O kit deve ser utilizado de acordo com as Boas Praticas de
Laboratorio.

» O ensaio deve ser realizado por pessoal competente e qualificado
em técnicas laboratoriais de biologia molecular aplicadas ao
diagndstico.

* O teste InviScreen® SARS-CoV-2 RT-LAMP destina-se a detecéo
de RNA viral de SARS-CoV-2, e ndo se destina a ser utilizado para a
detecdo de quaisquer outros virus ou organismos.

* As amostras biolégicas devem ser manuseadas como sendo

infeciosas, seguindo as devidas precaugdes de biosseguranca de
acordo com os requisitos e/ou da legislacao aplicavel.

» O kit deve ser transportado e armazenado a -20 + 5°C. Antes do
uso, os componentes do kit devem ser totalmente descongelados,
agitados e centrifugados. Evitar congelar e descongelar
repetidamente os reagentes do kit. Nao utilizar o kit nem nenhum
dos seus componentes apos a data de validade

» As amostras nativas devem ser inativadas a 95 °C. Caso nao seja
possivel, o utilizador deve utilizar um kit de extragdo de RNA viral.

» Recomenda-se distribuir a mistura reacional cuidadosamente em

ambiente controlado, de preferéncia em zona livre de acidos
nucleicos e nucleases. A adi¢cdo do controlo positivo e do RNA da
amostra deve ser realizada preferencialmente em sala separada.

* A leitura dos resultados pelo método colorimétrico deve ser

efetuada no suporte de leitura fornecido, num local bem iluminado,
mantendo na posicao vertical e ao nivel dos olhos.

« Utilizar sempre luvas e pontas estéreis com filtro.

« Evitar a formacgéo aerossois.

* N&o usar componentes de outros lotes.

» Descartar os tubos imediatamente apods término do teste em

recipiente de risco biolégico adequado. N&o abrir os tubos
reacionais para prevenir a contaminagdo e surgimento de falsos
positivos.

» Descartar as amostras e restos de reagentes de acordo com as

diretivas de seguranca locais e legislacédo aplicavel.

7.Tipo de amostra, colheita, armazenamento e transporte

O kit InviScreen® SARS-CoV-2 RT-LAMP foi validado para utilizagao
com amostras colhidas do trato respiratério superior humano, com
e sem extragcdo de RNA, de acordo com as instrugdes
fornecidas pela DGS (Orientagdo n° 15/2020). As amostras
devem ser colhidas em tubos estéreis, contendo 5 mL de solugéo
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salina isoténica (soro fisiologico, NaCl 0.9%), refrigeradas a
~2-8 °C e processadas em 24h. A utilizagdo de meio de
transporte viral ou outro meio de colheita similar pode ser usado, no
entanto a sua composi¢cdo pode influenciar os resultados do teste
e o seu uso devera ser validado previamente pelo utilizador.

8. Procedimento de ensaio

I. Distribui¢ao das reagoes

Permitir que todos os reagentes descongelem lentamente a
temperatura ambiente ou a 4 °C. Apds a descongelagdo completa,
agitar gentilmente cada tubo no vortex e centrifugar brevemente os
tubos correspondentes aos componentes Positive Control e
Negative Control. Distribuir uma gota (15 pL) de Reaction Mix
(conta-gotas de tampa verde) pelos tubos reacionais, mantendo o
conta-gotas sempre na vertical. Para cada ensaio € necessario
incluir dois tubos reacionais adicionais para os controlos positivo e
negativo (n° de tubos reacionais necessarios = n° de amostras + 2).
No caso da amostra utilizada ser RNA extraido, o utilizador pode
incluir um tubo adicional para o controlo de extragéo.

Nota: a utilizagdo do conta-gotas Reaction Mix deve ser feita
impreterivelmente na vertical uma vez que a utilizagdo inadequada pode
levar a que as reagdes tenham volumes variaveis e consequentemente afete
a eficiéncia e sensibilidade do teste.

E recomendado distribuir a totalidade do volume da Reaction Mix
apods abertura do kit e guardar a -20 °C, mantendo os tubos
fechados, devidamente armazenados e abri-los apenas
imediatamente antes de adicionar as amostras.

Il. Preparacao das amostras

lla. Amostras nativas (sem extragao/purificagao)
As amostras nativas devem ser colhidas em 5 mL de solugao
salina isotonica (soro fisioldgico, NaCl 0.9%). Apds colheita,
adicionar 1 gota (50 pL) do reagente Stabilization Solution e agitar
gentilmente. Inativar a amostra incubando num termobloco ou
equipamento equivalente durante 5 minutos a 95°C.

llb. RNA extraido de amostras nativas

Alternativamente, o teste pode ser realizado usando RNA extraido
de amostras clinicas. A escolha do kit de extragdo de RNA viral é
da responsabilidade do utilizador, devendo ser previamente
validado.

Nota: no caso de uso de extratos de RNA, ndo adicionar o reagente
Stabilization Solution as amostras nativas, nem ao extrato de RNA.

lll. Amplificagdo RT-LAMP

llla. Método colorimétrico

Adicionar 5 pL de amostra (lisado nativo inactivado ou RNA
extraido) a cada tubo reacional. Incluir pelo menos uma reagéo de
controlo positivo e uma de controlo negativo no planeamento da
analise, substituindo os 5 pL de amostra por 5 pL do respetivo
controlo. Incubar num termobloco ou equipamento equivalente a
65 °C durante 40 minutos. No caso de ser utilizado um
termociclador de PCR, deve ser programado um ciclo com
temperatura a 65 °C e duragao de 40 minutos, com um volume de
reacional de 20 pL. No final do periodo de incubagao, as amostras
devem ser retiradas do equipamento e guardadas a temperatura
ambiente para analise de resultados.

lllb. Método fluorimétrico

Adicionar 5 pL de amostra (lisado nativo inactivado ou RNA
extraido) a cada tubo reacional, seguido de 5 pyL de controlo
positivo e 5 pL de controlo negativo aos tubos respetivos. Incluir
pelo menos uma reacdo de controlo positivo e uma de controlo
negativo no planeamento da analise, substituindo os 5 pL de
amostra por 5 pL do respetivo controlo. Volume reacional final de
20 L.

Programar o termociclador de PCR em tempo real de acordo com
o protocolo na tabela abaixo:

IV. Interpretacdo de Resultados

IVa. Método colorimétrico

Um resultado € considerado positivo se apos 40 minutos de
incubagdo a amostra apresentar coloragdo azul turquesa (ver
Esquema). Na auséncia de coloragdo, o resultado deve ser
considerado negativo. Amostras com baixa carga viral, ou
positivos fracos, podem originar uma coloragéo azul ténue. Nestes
casos a amostra pode ser incubada por 10-20 minutos adicionais.
Caso nao haja alteragéo de cor, a analise deve ser repetida ou o
resultado positivo presuntivo confirmado pelo método de
referéncia (PCR em Tempo Real).

Nota: no caso de serem utilizadas amostras nativas colhidas em meio de
transporte viral ou similar, é possivel que se desenvolva uma coloracdo
diferente do expectavel. Nestes casos, amostras positivas podem
apresentar uma coloragéo azul-violeta, e amostras negativas podem
apresentar uma coloragéo rosa.

IVb. Método fluorimétrico

Os resultados devem ser interpretados utilizando o software de
analise recomendado pelo fabricante do equipamento de PCR em
tempo real utilizado. Depois de definir a linha de base (threshold
baseline), o resultado da analise deve ser interpretado tendo em
conta o tempo de positividade (Tp), i.e., tempo necessario para
observar um sinal de amplificacdo. Uma vez que cada ciclo de
leitura corresponde a 1 minuto, o Tp coincide com o valor de Ct.
Um resultado é positivo quando Tp < 25. Quando obtido um valor
de Tp superior a 25, recomenda-se a repeticdo do teste e/ou da
colheita da amostra biologica.

9. Controlo de Qualidade

O ensaio apenas pode ser considerado valido nas seguintes
condicdes: controlo positivo deve apresentar coloragdo azul
turquesa e valor de Tp inferior a 20; controlo negativo ndo deve
apresentar coloragdo nem amplificagédo de fluorescéncia detetavel. Os
controlos negativo e positivo servem de calibradores do kit e devem
ser utilizados em todos os ensaios. Caso néo se verifiquem todos os
critérios acima, o teste é considerado invalido. Neste caso, as
condicdes dos equipamentos, reagentes e protocolo devem ser
verificados e o ensaio repetido.

10. Limitagcoes ao Método

a. O correto desempenho do kit InviScreen® SARS-CoV-2
RT-LAMP requer colheita, transporte, armazenamento e
preparagdo de amostras de forma adequada e tendo em conta
as Instrugbes de Uso. As amostras nativas adequadas
correspondem a zaragatoas orofaringeas e nasofaringeas
recolhidas em solugdo salina isotonica (soro fisioldgico,
NaCl 0.9%). Outras que ndo as descritas podem ndo ser
adequadas e gerar resultados falsos positivos ou falsos
negativos. As caracteristicas de desempenho s6 foram
estabelecidas com os tipos de amostra descritos na secgéo
“Finalidade Prevista”. Nao foram avaliadas as
caracteristicas de desempenho do ensaio com outros tipos de
amostras. Os resultados do teste sdo apenas para referéncia
clinica, ndo podendo ser usados como Unico critério para o
diagnostico ou exclusdo de casos. O diagndstico clinico e o
tratamento dos pacientes devem ser combinados com os seus
sintomas, sinais, histérico médico, exames laboratoriais, entre
outros.

b. Um resultado de teste negativo ndo exclui a possibilidade de
uma infegéo por SARS-CoV-2, uma vez que os resultados podem
ser afetados pela colheita de amostra inadequada, inibicdo da
reacao, erro técnico, mistura de amostras, ou cargas virais abaixo
da sensibilidade do ensaio (relativamente ao periodo da infegéo
em que a amostra é recolhida). Por outro lado, um resultado
negativo ndo exclui o inicio de uma infegdo com carga viral baixa,
inferior ao limite de detecdo do método. O kit ndo contém um
sistema de controlo interno para controlo do processo de extragéo
de RNA, ou para detetar uma possivel inibicdo da reacdo de
RT-LAMP. A presenga de inibidores pode levar a resultados
invalidos. A variabilidade das sequéncias das regides alvo em
variantes clinicas previamente desconhecidas pode levar a
resultados falsos negativos.

IEMEERQTURD DURACAO NEREGIELoS c. Os resultados do teste sdo apenas para referéncia clinica, ndo
esc 60 Seg + plate read (FAM/SYBR Green) 3 podendo ser usados como Unico critério para o diagnostico ou
exclusédo de casos. O diagndstico clinico e o tratamento dos
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pacientes devem ser combinados com os seus sintomas clinicos,
histérico médico, exames laboratoriais, entre outros. No caso de
existirem, o agravamento de sintomas devera ser seguido da
realizagdo de novo teste. Devido as diferengas de sensibilidade
inerentes as técnicas, uma amostra pode ser positiva por PCR em
tempo real e negativa por RT-LAMP. As caracteristicas de
desempenho foram obtidas com amostras clinicas que
apresentavam um Ct < 30. Devem ser seguidas todas as
instrugdes de utilizagado no que diz respeito a analise de resultados.
d. O teste permite a detegdo de RNA do virus SARS-CoV-2
presente até um limite de 10 copias/uL. Os resultados positivos
nao excluem infegéo por outros agentes bacterianos ou virais. Os
resultados negativos ndo excluem a presenca de infegdo por
SARS-CoV-2 tendo em conta a janela temporal em que o material
genético do virus é detetavel, e deve ser combinado com outras
informacdes clinicas e epidemioldgicas do paciente para auxiliar o
diagnostico.

e. Podem ocorrer resultados falsos positivos devido a
contaminagdes indevidas durante a preparagdo das amostras e
preparagcdo das misturas reacionais. O ensaio LAMP ¢é
particularmente suscetivel a contaminacdo ndo intencional das
reacdes ao abrir os tubos, especialmente com outras amostras
antes da amplificagdo.

11. Caracteristicas de Desempenho

Precisdao: A precisdo do kit InviScreen® SARS-CoV-2 RT-LAMP
foi determinada com base na variabilidade intra-ensaio
(variabilidade de amostras com a mesma concentragdo num ensaio),
na variabilidade inter-ensaio (variabilidade devida a utilizagdo de
diversos equipamentos e operadores do mesmo laboratério) e na
variabilidade inter-lote (variabilidade devida a utlizacdo de
diferentes lotes). A variabilidade total foi calculada através da
combinagdo das trés andlises. Os dados de variabilidade séo
expressos através do desvio padrdo e do coeficiente de variagao,
com base nos valores de tempo de positividade (Tp) e na
observacdo colorimétrica. Foram realizados pelo menos seis
replicados por amostra, utilizando diluigbes sucessivas do material de
referéncia positivo em concentragoes finais de 1x105 e 1x102 copias/
uL. Os coeficientes de variagdo médios globais dos valores de Tp para
as trés variabilidades analisadas sao inferiores 10%.

Exatiddo: A exatiddo do kit InviScreen® SARS-CoV-2 RT-LAMP
foi comparada com wum kit comercial disponivel baseado no
método de referéncia para a determinacdo da presengca de
SARS-CoV-2 em amostras clinicas. Foram realizadas 155
analises com amostras nativas, das quais 74/77 positivas e
79/81 negativas, traduzindo-se numa sensibilidade de 96.1% e
especificidade de 97.5%. Paralelamente, foram realizadas
134 andlises a partr de RNA extraido, tendo-se detetado
67/68 positivos e 66/66 negativos, traduzindo-se numa
sensibilidade de 98.6% e especificidade de 100%.
Reatividade cruzada (exclusividade): A especificidade do
InviScreen® SARS-CoV-2 RT-LAMP é, em primeiro
lugar, garantida através da selegdo dos primers, assim
como da otimizagao das condicdes reacionais. A
exclusividade analitica foi avaliada por andlise in silico usando

sequéncias depositadas no GenBank de organismos
patégenos evolutivamente préoximos do SARS-CoV-2 e de
patégenos que causam infecdes com sintomas
semelhantes ao SARS-CoV-2. Nenhuma reatividade

cruzada in silico foi encontrada para os
lista recomendada, tais como Coronavirus
Adenovirus (e.g. C1 Ad. 71),
0C43, Metapneumovirus humano (hMPV), Coronavirus
humano HKU1, Virus Parainfluenza 1-4, Coronavirus
humano NL63, Gripe A, B & C, SARS-coronavirus, Enterovirus
(e.g. EV68), MERS-coronavirus, Rhinovirus, Chlamydia
pneumoniae, Haemophilus influenzae, Legionella pneumophila,

organismos da
humano 229E,
Coronavirus humano

Mycobacterium tuberculosis, Streptococcus pneumoniae,
Streptococcus pyogenes, Bordetella pertussis,
Mycoplasma pneumoniae, Pneumocystis jirovecii  (PJP),
Candida albicans, Pseudomonas aeruginosa,
Staphylococcus epidermis, Staphylococcus  salivarius,
Staphylococcus  aureus e Legionella ndo  pneumophila.

Paralelamente, foi realizada uma avaliagdo in vitro para a
determinagcdo da especificidade com um grupo controlo de
patogénicos (ndo detetados pelo ki) que podem estar
associados a  amostras  respiratorias  clinicas. Nenhum dos
agentes patogénicos testados apresentou reatividade cruzada,
tais como Infectious Bronchitis Virus (D388 strain), Infectious
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Bronchitis Virus (1/96 strain), Porcine circovirus 2, Porcine

reproductive and respiratory syndrome (Leystad Virus - EU
strain), Porcine reproductive  and respiratory ~ syndrome
(VR-2332 - US strain), Infectious Bursal disease Virus (D78

strain), Infectious Bursal disease Virus (W2512 strain), Avian
rhinotracheitis  (ART), Infectious laryngotracheitis (ILT),
Adenovirus, Escherichia coli (NCTC 9001), Staphylococcus
aureus (ATCC 25923), Legionella pneumophila (ATCC 33152),
Mycoplasma synoviae, Klebsiella pneumoniae (MR35 isolate),
Hepatovirus A (HAV) e Norovirus do Grupo |
e 1.

Especificidade analitica (inclusividade): O kit InviScreen®
SARS-CoV-2 RT-LAMP foi desenhado para a detegcdo de
sequéncias de RNA viral de SARS-CoV-2. O alinhamento das
regides gendmicas utilizadas como alvos (Nsp3 e N), bem
como as sequéncias dos primers, foi efetuado com todas as
sequéncias de isolados clinicos de SARS-CoV-2 disponiveis na
base de dados da NCBI GenBank a data de 27 de Maio de
2021, usando a ferramenta BLAST (https://
blast.ncbi.nlm.nih.gov/Blast.cgi) de maneira a demonstrar a
inclusividade estimada da detegdo. Para ambos os genes alvo,
obteve-se 100% de correspondéncia para todas as sequéncias
testadas.

Sensibilidade analitica e limite de detegdo: O limite de detecédo
(LoD) foi determinado utilizando diluigbes sucessivas do material de
referéncia preparado como descrito no ponto a. O material de
referéncia  positivo  (quantificado por ddPCR) foi diluido
sucessivamente, de tal forma que na diluigho mais baixa
(concentragdo mais alta, 1x10° cépias/pL) todos os resultados sdo
positivos (para todos os genes alvo) e na diluigdo seguinte possam
existir resultados positivos e resultados negativos. Na ultima diluicao
(concentragdo mais baixa, 1 copias/pL é esperado que todos os
resultados ou grande parte tenham resultados negativos. A
determinagdo do LoD estimado foi realizada com trés lotes de
reagentes distintos, em pelo menos 20 replicados independentes de
cada diluicdo. O LoD foi estabelecido como sendo de 10 copias/pL,
considerando  um grau de confianga de 95%.
Reprodutibilidade: Foram realizados 7 replicados da diluigdo do
material de referéncia interno positivo numa concentragdo de 1x10°
cépias/yL, durante 2 dias consecutivos, em 2 equipamentos
diferentes, com 2 lotes distintos e realizados por 2 operadores
diferentes, num total de 56 observagbes e um coeficiente de
variagdo médio global igual a 4.40%, demonstrando a
reprodutibilidade do kit.
Rastreabilidade metrolégica dos valores de calibradores e
materiais de controlo: De acordo com a ISO 17511:2020, o
material de referéncia disponibilizado no kit ndo carece de
rastreabilidade metrolégica. Este destina-se a ser usado apenas
para fins de controlo de qualidade interno em laboratérios médicos e
é fornecido com intervalos de valores aceitaveis sugeridos que néo
sdo metrologicamente rastredveis a componentes do sistema de
referéncia de ordem superior.
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13. Tabela de Simbolos

Identificador Unico do dispositivo

IVD Dispositivo de diagndstico médico in vintro

Numero de catalogo

-
o
=

Cadigo de lote

Manter seco

L’

+| Controlo positivo

CONTROL

Controlo negaivo

Limite de temperatura

Consultar instrugdes para utilizagéo

Fabricante

Usar até

cwng-]

Suficiente para

Marcagéo CE

N

A
/I M

Manter fora do alcance da luz solar (Primer/Probe Mix)

I. Distribui¢cdo de Reagdes lla. Preparagao de Amostras - Amostra Nativa Ill. Transferéncia de Amostras

4 DESCONGELAR OS RECOLHER UMA GIRARA 4  ADICONAR UMA GOTA 5 INATIVAR AAMOSTRA 6 ADICONAR 5 L DE
REAGENTES AMOSTRA DO TRATO ZARAGATOA 10X DE STABILIZATION AMOSTRAA CADA
DO KIT LENTAMENTE RESPIRATORIO HUMANO SOLUTION TUBO REACIONAL

0
B80T I
/ Q{} W oo o UUU[UUUUUUU

ADICIONAR UMA GOTA DO llb. Preparacao de Amostras - Extrato de RNA
REACTION MIX EM CADA TUBO
ADICONAR 5 L DE

2 RECOLHER UMA GIRAR A ZARAGATOA 10X 5  EXTRAIR O RNAVIRAL CONTROLOS
g u AMOSTRA DO TRATO POSITIVO E

RESPIRATORIO HUMANO NEGATIVO
£
SE o .
m 3 NAO NECESSITA ADICONAR ).&"‘il 9 ) UUUUUUUUUU
c STABILIZATION SOLUTION

IV. Amplificagdo RT-LAMP V. Interpretacédo de Resultados

IVa. Método colorimétrico IVb. Método fluorimétrico Va. Método colorimétrico Vb. Método fluorimétrico
7  INCUBAR NUM TERMOBLOCO 7  INCUBAR NUM TERMOCICLADOR 8  AVALIAGAO DAALTERAGCAO 8 DETERMINAGCAO DOS
OU EQUIVALENTE DE PCR EM TEMPO REAL DE COR A OLHO NU VALORES DE Tp

U&UUUUUUUU U&UUUUUUUU
< WUUU@U
® 40 min. ‘g iGs°C Q i65°C positivo negativo Tp< 25 positivo

® 30 min.
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