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1- INTERESSE CLÍNICO
A dengue é uma doença endêmica presente em todas as zonas tropicais e
subtropicais do mundo. É considerada como a mais importante das
arboviroses em termos de morbilidade, mortalidade e impacto sócio-
econômico. A prevalência global da dengue aumentou dramaticamente nos
últimos anos e a doença é atualmente endêmica em mais de 100 países,
onde afeta potencialmente 40% da população mundial. A Organização
Mundial de Saúde calcula que, em cada ano, entre 50 e 100 milhões de casos
de infecção pelo vírus da dengue venham a dar origem a um número entre
250.000 e 500.000 de formas graves e 24.000 mortes. 
O vírus da dengue é transmitido por mosquitos, pertencentes principalmente
às espécies Aedes aegypti e Aedes albopictus. Existem quatro sorotipos
distintos (DEN-1, DEN-2, DEN-3, DEN-4). A infecção primária pelo vírus da
dengue provoca uma imunidade protetora definitiva em relação ao sorotipo
homólogo, mas não confere mais que uma proteção parcial e passageira
contra os outros três sorotipos em caso de re-infecção (infecção secundária)
A infecção pelo vírus da dengue pode revestir diferentes quadros clínicos,
desde a infecção assintomática, a febre indiferenciada ou a clássica dengue
febril, até formas mais graves como a dengue hemorrágica e a dengue com
síndrome de choque, para as quais se observam taxas elevadas de
morbilidade e de mortalidade. A dengue caracteriza-se por uma febre durante
3 a 5 dias, dores de cabeça, dores musculares e articulares, rash cutâneo,
mas geralmente com um resultado favorável para o doente. A dengue
hemorrágica e a dengue com síndrome de choque encontram-se sobretudo
em doentes anteriormente infectados pelo vírus. Os sintomas são
semelhantes aos da dengue febril, mas fazem-se acompanhar de um aumento
da permeabilidade vascular e sinais hemorrágicos que levam a hipotensão,
hipovolemia, colapso vascular e morte do doente. 
O principal desafio associado ao tratamento de doentes infectados é a rapidez
e a especificidade da detecção do vírus da dengue durante a fase aguda, de
forma a instituir um tratamento eficaz, o mais rapidamente possível. O
isolamento e a identificação do vírus ou a detecção de ácido nucleico viral
permitem um diagnóstico precoce durante a fase febril, mas estes métodos
requerem um ambiente de laboratório especializado e não é possível obter
resultados imediatos. A detecção de anticorpos específicos dirigidos contra o
vírus da dengue é o método classicamente utilizado no controle de rotina. 
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No entanto, estes anticorpos surgem apenas após o aparecimento dos
primeiros sintomas. Na infecção primária, os anticorpos de tipo IgM e IgG
elevam-se respectivamente cerca de 5 a 14 dias após o aparecimento dos
primeiros sintomas. Na infecção secundária, as taxas de IgM são fracas ou até
indetectáveis, enquanto que as de IgG se elevam, 1 a 2 dias após o
aparecimento dos sintomas, com taxas muito superiores às observadas
durante uma infecção primária. Mais recentemente, a detecção da proteína
viral não estrutural NS1 no soro de doentes foi descrita como um método
alternativo para diagnóstico precoce da infecção. O antígeno NS1 encontra-
se na circulação desde o primeiro até ao nono dia seguinte ao aparecimento
da febre, e as taxas observadas são comparáveis nas formas primárias e
secundárias de infecção.

2- PRINCÍPIO DO TESTE 
O teste Platelia™ Dengue NS1 Ag é um método imunoenzimático em uma
fase, de tipo sandwich, em formato microplaca, para detecção qualitativa ou
semi-quantitativa do antígeno NS1 do vírus da dengue no soro ou plasma
humano. O testes utiliza anticorpos monoclonais de ratinho (AcM) para a
captura e a revelação. 
As amostras de doentes e os controles são incubados diretamente e em
simultâneo com o conjugado, durante 90 minutos a 37°C, nos poços da
microplaca sensibilizada pelos AcM. Em presença do antígeno NS1 na
amostra, forma-se um complexo imune AcM - NS1 - AcM/peroxidase. Após
as lavagens praticadas no final da incubação, a presença do complexo imune
é revelada por adição, em cada poço, de uma solução de revelação
enzimática que induz o desenvolvimento de uma reação de coloração. Após
30 minutos de incubação à temperatura ambiente, a reação enzimática é
parada por adição de uma solução de ácido. A densidade óptica obtida a
450/620 nm é proporcional à quantidade de antígeno NS1 presente na
amostra testada. A presença do antígeno NS1 numa amostra individual é
determinada por comparação da densidade óptica lida nesta amostra e a
obtida no soro do valor de calibrador.
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3- COMPOSIÇÃO DO DISPOSITIVO

Para informações sobre as condições de conservação e prazos de
expiração dos reagentes é favor consultar as indicações incluídas na
embalagem. 
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Etiquetagem Natureza dos reagentes Apresentação
R1 Microplate Microplaca (pronta a utilizar): 12 tiras de 

8 poços sensibilizados por AcM anti-NS1,
em bolsas seladas no vácuo

1

R2 Concentrate
d Washing

Solution (20x)

Solução de lavagem concentrada  (20x):
Tampão TRIS-NaCl (pH 7,4), 2% Tween®

20. Conservante: < 1,5% ProClin™ 300

1 x 70 mL

R3 Negative
Control

Controle negativo: Soro humano negativo
para o antígeno dengue NS1
Conservante: < 1,5% ProClin™ 300

1 x 1,0 mL

R4 Calibrator Calibrador: Tampão TRIS-NaCl buffer (pH
8,0), antígeno dengue NS1, soro de
albumina de bovino, glicerol, E102, E122
Conservante: < 1,5% ProClin™ 300

1 x 1,5 mL

R5 Positive
Control

Controle positivo: Tampão TRIS-NaCl
 (pH 8,0), antígeno dengue NS1,
soro de albumina de bovino, glicerol,
E102, E122
Conservante: < 1,5% ProClin™ 300

1 x 1,0 mL

R6 Conjugate
(50x)

Conjugado (50x): AcM anti-NS1 ligado à
peroxidase
Conservante: < 1,5% ProClin™ 300

1 x 0,5 mL

R7 Diluent Diluente (pronto a utilizar): Tampão
fosfato, Tween® 20, soro de vitelo fetal
Conservante: < 1,5% ProClin™ 300

1 x 22 mL

R9 Chromogen
TMB

Cromógeno (pronto para utilização): 
3,3’,5,5’ tetrametilbenzidina (< 0,1%), 
H2O2 (<1%)

1 x 28 mL

R10 Stopping
Solution

Solução de paragem (pronta a utilizar):
Ácido sulfúrico 1N

1 x 28 mL

Fita adesiva 4
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4- PRECAUÇÕES DE UTILIZAÇÃO
A qualidade dos resultados depende do cumprimento das seguintes Boas
Práticas de Laboratório:
• Não utilizar reagentes cujo prazo de validade tenha terminado.
• Não misturar nem associar, numa mesma série, reagentes provenientes

de dispositivos que ostentem números de lote diferentes. 

OBSERVAÇÃO: Para a solução de lavagem (R2, identificação da etiqueta:
20x cor verde), Cromógeno (R9, identificação da etiqueta: TMB cor
turquesa) e solução de paragem (R10, identificação da etiqueta: 1N cor
vermelha), é possível utilizar outros lotes para além dos incluídos no kit,
desde que estes reagentes sejam estritamente equivalentes e o mesmo
lote seja utilizado dentro da mesma ocorrência de teste.

OBSERVAÇÃO: Não é possível usar o diluente (R7) provenientes de
outros lotes.

OBSERVAÇÃO: Para além disso, a solução de lavagem (R2, identificação
do rótulo : cor verde  20x) pode ser misturada com as outras 2 soluções
de lavagem incluídas nos kits de reagentes Bio-Rad (R2, identificações
dos rótulo: cor azul 10x ou cor laranja 10x) quando adequadamente
reconstituídas, desde que apenas uma mistura seja utilizada num
determinado ensaio.

• Antes da utilização, aguardar até que os reagentes atinjam a temperatura
ambiente (+18-30°C).

• Reconstituir ou diluir cuidadosamente os reagentes, evitando qualquer
contaminação. 

• Não efetuar o teste em presença de vapores reativos (ácidos, alcalinos,
aldeídos) ou de poeiras que possam alterar a atividade enzimática do
conjugado. 

• Utilizar recipientes em vidro perfeitamente lavados e enxaguados com água
destilada ou, de preferência, material descartável. 

• Não deixar secar a placa entre o final das lavagens e a distribuição dos
reagentes. 

• A reação enzimática é muito sensível a todos os metais ou íons metálicos.
Por conseguinte, nenhum elemento metálico deverá entrar em contato
com as diferentes soluções que contêm o conjugado ou a solução
substrato. 

• A solução de cromógeno (R9) deve ser incolor. A presença de uma cor azul
indica que o reagente não pode ser utilizado, devendo este ser substituído. 

• Utilizar uma ponta de distribuição nova para cada soro. 
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• A lavagem dos poços é uma etapa essencial da manipulação: respeitar o
número de ciclos de lavagem prescritos e assegurar que todos os poços
são completamente cheios e depois esvaziados. Uma lavagem deficiente
pode dar origem a resultados incorretos.

• Nunca utilizar o mesmo recipiente para distribuir o conjugado e a solução
de revelação. 

• Verificar a exatidão das pipetas e o bom funcionamento dos aparelhos
utilizados. 

• Não alterar o modo de procedimento.

INSTRUÇÕES DE HIGIENE E SEGURANÇA
• Os materiais de origem humana utilizados na preparação dos reagentes

foram testados e comprovados como não reativos em antígeno de
superfície em relação ao vírus da  hepatite B (Ag HBs), em anticorpos
dirigidos contra o vírus da hepatite C (anti-HCV) e em anticorpos dirigidos
contra os vírus de imundeficiência humana (anti-HIV1 e anti-HIV2). Pelo
fato de nenhum método poder garantir, de forma absoluta, a ausência de
agentes infecciosos, estes reagentes de origem humana, bem como as
amostras dos doentes, deverão ser considerados como potencialmente
infecciosos e, como tal, manipulados com as precauções habituais.

• Considerar o material diretamente em contato com as amostras e os
reagentes de origem humana, bem como as soluções de lavagem, como
produtos contaminados. 

• Usar luvas descartáveis na manipulação dos reagentes. 
• Não pipetar com a boca. 
• Evitar qualquer derramamento das amostras ou das soluções que as

contenham. As superfícies atingidas deverão ser lavadas com lixívia a uma
diluição de 10%. Se o líquido contaminante for um ácido, as superfícies
contaminadas deverão ser previamente neutralizadas com bicarbonato de
sódio e depois lavadas com lixívia e secas com papel absorvente. O
material utilizado para a limpeza deverá ser eliminado em contentor
especialmente reservado a resíduos contaminados.

• As amostras de origem humana, bem como o material e os produtos
contaminados, deverão ser eliminados após descontaminação, seja por
imersão, durante 30 minutos, em lixívia à concentração final de 5% de
hipocloreto de sódio, ou por esterilização em autoclave a 121°C durante um
mínimo de 2 horas. 
A esterilização em autoclave a 121°C, durante um mínimo de uma hora, é o
melhor método para inactivar os vírus HIV e o vírus da hepatite B. 

ATENÇÃO: Não introduzir na autoclave soluções contendo
hipocloreto de sódio 
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• Evitar qualquer contato do tampão substrato, do cromógeno e da
solução de paragem com a pele e as mucosas (risco de toxicidade,
irritações e queimaduras).

• A manipulação e eliminação dos produtos químicos deverão processar-se
de acordo com as Boas Práticas de Laboratório. 

Atenção: Alguns reagentes contêm ProClin™ 300 < 1,5%
R43: Pode causar sensibilização em contato com a pele
S28-37: Após contato com a pele, lavar imediata e
abundantemente com água e sabão. Usar luvas adequadas.

5-   COLETAS, PREPARAÇÃO E CONSERVAÇÃO DAS
AMOSTRAS
1. Os testes são efetuados em amostras de soro ou amostras de plasma

recolhidas em EDTA, citrato ou heparina. 
2. Respeitar as instruções que se seguem quanto à coleta, tratamento e

conservação destas amostras:
•  Coleta as amostras de sangue segundo a prática habitual. 
• No caso das coletas em soro, deixar que o depósito se forme

completamente, antes de centrifugar. 
• Conservar os tubos fechados. 
• Após centrifugação, extrair o soro ou o plasma e conservá-lo em tubo

fechado. 
• As amostras deverão ser conservadas a +2-8°C, se os testes forem

realizados nas 24 horas seguintes. 
• Se os testes não se realizarem no prazo de 24 horas ou se for necessário

transportar as amostras, estas deverão ser preferencialmente
congeladas a –20°C (ou mais frio).

• Não utilizar amostras que tenham sido submetidas a mais de três ciclos
de congelação/descongelação. Antes de serem testadas, as amostras
deverão ser cuidadosamente homogeneizadas após descongelação
(vórtex).

3. Os resultados não são afetados por amostras que contenham 100 mg/l de
bilirrubina e amostras lipémicas contendo o equivalente a 36 g/l de trioleína
(triglicerido). Pode verificar-se um aumento da razão de amostras negativas
com concentrações em albumina de 90g/l ou em amostras hemolisadas
contendo 10mg/mL de hemoglobina.

4. Não aquecer as amostras. 

6- FUNCIONAMENTO

6.1. MATERIAL NECESSÁRIO MAS NÃO FORNECIDO 
• Agitador tipo vórtex. 
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• Aparelho de leitura para microplacas (equipado com fi ltros
450/620 nm). (*)

• Recipiente de banho-maria ou incubadora a seco para microplacas,
com termostato a 37±1°C. (*)

• Sistema de lavagem manual, semi-automático ou automático para
microplacas. (*)

• Contentor de resíduos contaminados. 
• Hipocloreto de sódio (lixívia) e bicarbonato de sódio.
• Água destilada ou deionizada estéril. 
• Provetas graduadas a 25 mL, 50 mL, 100 mL e 1000 mL.
• Luvas descartáveis. 
• Óculos de proteção. 
• Papel absorvente.
• Pipetas ou multipipetas, automáticas ou semi-automáticas, reguláveis ou

fixas, com capacidade de medição de 50 µL, 100 µL, 300 µL e 1000 µL.
• Tubos descartáveis. 
(*) Para obter informações mais precisas relativamente aos aparelhos
validados pelos nossos serviços técnicos é favor contactar-nos. 

6.2. RECONSTITUIÇÃO DOS REAGENTES 
• R1: Deixar estabilizar à temperatura ambiente (+18-30°C) antes de abrir

a bolsa. Colocar imediatamente na bolsa as tiras não utilizadas,
verificando se contém o dessecante. Voltar a fechar cuidadosamente a
bolsa e conservá-la a +2-8°C. 

• R2: Dilua 1/20 de solução de lavagem R2 em água destilada: por
exemplo 50 mL de R2 e 950 mL de água destilada para obter a solução
de lavagem pronta para utilização. Se lavar manualmente, prepare
350 mL de solução de lavagem diluída para uma placa de 12 tiras.

• R6+R7: O conjugado (R6) é apresentado sob a forma líquida, 50 vezes
concentrado. Homogeneizar antes de utilizar. Diluir a 1/50 com o diluente
(R7). Para uma tira, diluir 20 µL de R6 qsp. 1,0 mL de R7. Multiplicar os
volumes por 12, para uma placa completa. 

6.3. CONSERVAÇÃO DOS REAGENTES ABERTOS E/OU
RECONSTITUÍDOS

O kit deve ser armazenado a uma temperatura entre +2°C e +8°C. Quando
o kit é armazenado entre +2°C e +8°C antes de ser aberto, cada
componente pode ser utilizado até à data de validade indicada na etiqueta
externa do kit.
• R1: Após a abertura, as tiras conservadas na bolsa devidamente

fechada mantêm-se estáveis durante 6 semanas a +2-8°C (verificar se
contém o dessecante).
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• R2: Uma vez diluída, a solução de lavagem pode ser guardada durante
2 semanas a uma temperatura entre +2°C e +30°C. A solução de lavagem
concentrada armazenada a uma temperatura entre +2°C e +30°C, na
ausência de contaminação, é estável até à data de validade indicada na
etiqueta.

• R6+R7: Após diluição, a solução reconstituída mantém-se estável
durante 8 horas à temperatura ambiente.  (+18-30°C).  

• R3, R4, R5, R6, R7, R10: Após a abertura e na ausência de
contaminação, os reagentes conservados a +2-8°C mantêm-se
estáveis até ao termo do prazo de validade indicado na etiqueta.

• R9: Uma vez aberto e sem qualquer contaminação, o reagente
armazenado a uma temperatura entre +2°C e +8°C é estável durante 8
semanas .

6.4. PROCEDIMENTO
Seguir estritamente o protocolo descrito. 
Antes de utilizar, aguardar até que todos os reagentes atinjam a
temperatura ambiente (+18-30°C).
Utilizar um controle negativo (R3), dois calibradores (R4) e um controle
positivo (R5) em cada série, para validar os resultados da quantificação.
1. Estabelecer cuidadosamente o plano de distribuição e identificação das

amostras de calibrador, controles e de doentes (S1, S2…) como indicado a
seguir:

2. Retirar o suporte e as tiras (R1) da embalagem de proteção (ver
capítulo 6.2).  

3. Seguir estritamente a sequência de distribuição descrita, depositando
sucessivamente nos poços:
• 50µL de diluente (R7)
• 50µL de amostras (calibrador, controlos ou doentes)
• 100µL do conjugado diluído (R6+R7)
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A R3 S5
B R4 S6
C R4 S7
D R5 S8
E S1 S9
F S2 S10
G S3 S11
H S4 S12



Nota: : A distribuição do diluente, das amostras e do conjugado pode ser
controlada visualmente nesta fase do protocolo. A adição da amostra em
estado puro ao diluente traduz-se numa alteração de cor, de amarelo para
laranja. A adição do conjugado traduz-se então numa alteração de cor de
laranja para verde. Este controle pode não ser eficaz, caso se utilizem
amostras diluídas. 
4. Cobrir a microplaca com uma fita adesiva, pressionando bem sobre toda a

superfície para assegurar a estanqueidade. 
5. Incubar a microplaca em banho-maria ou numa incubadora seca a

37 ± 1°C, durante 90 ± 5 minutos.
6. Preparar a solução de lavagem diluída (R2) (ver capítulo 6.2).
7. No fim da incubação, retirar a fita adesiva, aspirar o conteúdo de todos

os poços para um contentor de resíduos contaminados (contendo
hipocloreto de sódio). Lavar a microplaca 6 vezes com a solução de
lavagem (R2). Secar a placa por inversão sobre uma folha de papel
absorvente. 
Nota: É importante evitar qualquer derramamento dos reagentes
durante as fases de aspiração e de lavagem.

8. Num local escuro, distribua rapidamente em cada poço 160 µL de
solução de comógeno (R9). Deixe a reação ocorrer no escuro,
durante 30 minutos ± 5 minutos a uma temperatura ambiente (entre
+18°C e +30°C). Não utilize selante de placa adesivo durante esta
incubação.

9. Pare a reação enzimática adicionando 100 µL de solução de paragem
(R10) em cada poço. Utilize a mesma sequência e proporção de
distribuição da solução de desenvolvimento.

10. Secar cuidadosamente a superfície inferior das placas. Proceder à leitura da
densidade óptica a 450/620 nm por meio de um leitor de placas, nos 30
minutos que se seguem à parada da reação (Conservar as tiras ao
abrigo da luz, antes de efetuar a leitura).

11. Antes da transcrição dos resultados, assegurar a concordância entre os
dados de leitura e o plano de distribuição e de identificação das placas e
das amostras. 

7- CÁLCULO E INTERPRETAÇÃO DOS RESULTADOS

7.1. CÁLCULO DO VALOR DE "CUT-OFF" 
O valor de "cut-off" (CO) corresponde ao valor médio das densidades
ópticas das duplicações do Calibrador (R4).
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7.2. CÁLCULO DA RAZÃO DE AMOSTRAS
Os resultados são expressos sob a forma de uma razão com a ajuda da fórmula
seguinte, em que S é a densidade óptica (DO) obtida para a amostra: 
•  Razão Amostra = S/CO

7.3. CONTROLE DE QUALIDADE 
Para validar a manipulação é necessário respeitar os critérios seguintes:

• Valor de densidade óptica:
- CO > 0,200

•   Razões:
- Razão R3 < 0,40 (Razão R3 = DOR3 / CO)
- Razão R5 > 1,50 (Razão R5 = DOR5 / CO)

Se estas especificações não forem respeitadas, efetuar de novo a
manipulação. 

7.4. INTERPRETAÇÃO DOS RESULTADOS
Consultar o quadro seguinte para a interpretação dos resultados. 

Observação: As densidades ópticas obtidas em amostras fortemente
reativas podem atingir a densidade óptica máxima susceptível de ser lida pelo
espectrofotômetro. 

7.5. EXPLICAÇÃO DAS CAUSAS DE ERRO
A origem de reações não validadas ou não reprodutíveis está, muitas
vezes, relacionada com as causas seguintes:
• Lavagem insuficiente das microplacas. 
• Contaminação das amostras negativas por um soro ou um plasma

fortemente concentrado. 
• Contaminação pontual da solução de revelação por agentes químicos

oxidantes (lixívia,íons metálicos …).
• Contaminação pontual da solução de paragem. 
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Razão Resultado Interpretação
Rácio < 0,50 Negativo A amostra é considerada não reactiva para o antígeno

NS1 do vírus da dengue.

0,50 ≤ Rácio 
< 1,00

Equívoco A amostra é considerada dúbia quanto ao antígeno
NS1 do vírus da dengue.

Rácio ≥ 1,00 Positivo A amostra é considerada reativa para o antígeno NS1
do vírus da dengue.



8- DESEMPENHOS

8.1. SENSIBILIDADE - ESPECIFICIDADE

• Sensibilidade
A sensibilidade foi avaliada por análise retrospectiva de 177 soros de doentes
que sofriam de infecção aguda pelo vírus da dengue, confirmada por RT-PCR.
Nesta população, o teste Platelia™ Dengue NS1 Ag revelou ser positivo em
91% dos casos (intervalo de confiança a 95%: 85,8%-94,8%).
Comparativamente, a sensibilidade obtida com um teste comercializado
Dengue IgM EIA foi de 17,5%.

A sensibilidade era significativamente mais elevada na população de amostras
negativas em IgG provenientes de infecções primárias (sensibilidade de
98,5%, n= 66) do que na de amostras positivas em IgG (sensibilidade de
85,6%, n=90) (Teste de χ2, p=0,004).

Não se observou qualquer diferença significativa em função do sorotipo de
vírus da dengue responsável (ver Quadro 1).

Quadro 1: Sensibilidade do teste Platelia™ Dengue NS1 Ag em função do
sorotipo (n=177).

A precocidade do diagnóstico com a ajuda do teste Platelia™ Dengue
NS1 Ag foi estudada em soros de doentes para os quais a data de
aparecimento da febre estava documentada. As sensibilidades mais
elevadas são obtidas desde o aparecimento dos sinais clínicos e mantêm-
se elevadas ao longo de todo o episódio febril (ver Quadro 2).
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Sorotipo Nº de soros
Sensibilidade do teste 

Platelia™ Dengue NS1 Ag (IC 95%)

1 93 88,9% (85,8% - 94,8%)

2 31 87,1% (70,1% - 96,3%)

3 24 100,0% (85,6% - 100,0%)

4 29 93,3% (77,9% - 97,9%)



Quadro 2: Sensibilidade do teste Platelia™ Dengue NS1 Ag em função do
aparecimento dos sinais clínicos (n=177).

• Especificidade
A especificidade foi avaliada em 618 amostras, compreendendo 563 amostras
recolhidas em doadores de sangue e 55 amostras recolhidas em doentes
hospitalizados. Não foi observado qualquer resultado positivo na população
estudada, ou seja, a especificidade do teste é de 100,0% (intervalo de
confiança a 95%: 99,4% - 100,0%).

8.2. PRECISÃO

• Precisão intra-ensaio (repetibilidade)
Para avaliar a repetibilidade intra-ensaio, uma amostra negativa e três
amostras positivas foram testadas 30 vezes numa mesma série. A razão
(S/CO) foi determinado para cada amostra testada. A média, o desvio
padrão (SD) e o coeficiente de variação (%CV) para cada uma das quatro
amostras estão indicados no Quadro 3. 
Quadro 3: Precisão intra-ensaio.
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Dias após o
aparecimento da

febre 
Nº de soros 

Sensibilidade 
do teste Platelia™

Dengue NS1 Ag

Sensibilidade do
teste Dengue IgM

EIA

0 10 100,0% 0,0%

1 33 87,8% 5,1%

2 40 92,5% 6,1%

3 20 95,0% 15,0%

4 27 96,3% 48,1%

5 19 52,6% 94,1%

≥ 6 28 35,7% 100,0%

N=30
Amostra
negativa

Amostra
fracamente

positiva

Amostra
medianamente

positiva

Amostra
fortemente

positiva

Razão da amostra (S/CO)

Média 0,10 1,32 3,79 6,24

SD 0,01 0,08 0,29 0,45

% CV 13,1 6,2 7,7 7,2



• Precisão inter-ensaios (reprodutibilidade)
Para avaliar a reprodutibilidade inter-ensaios, as quatro amostras (uma
negativa e três positivas) fora individualmente testadas em duplicado, em duas
séries por dia, ao longo de um período total de vinte dias. A razão (S/CO) foi
determinada para cada amostra testada. A média, o desvio padrão (SD) e o
coeficiente de variação (%CV) para cada uma das quatro amostras são
indicados no Quadro 4. 
Quadro 4: Precisão inter-ensaios.

8.3. REATIVIDADE CRUZADA
Um painel de 38 soros contendo substâncias potencialmente interferentes
foi testado com o teste Platelia™ Dengue NS1 Ag: anticorpos
antinucleares (n=10), fator reumatóide (n=9), anticorpos heterófilos (n=9),
soros de doentes atingidos com mieloma (n=10).  Além disso, um painel
de 162 soros de doentes atingidos com outras doenças, que não a
dengue (West Nile, febre amarela, CMV, HSV, VZV, etc…) foi igualmente
testado. As 200 amostras testadas revelaram-se todas negativas com o
teste Platelia™ Dengue NS1 Ag.

9- LIMITES DO TESTE
O diagnóstico de uma infecção recente pelo vírus da dengue só poderá
ser definitivamente estabelecido quando acompanhado de um conjunto
de dados clínicos e biológicos. O resultado de um único teste não
constitui, só por si,  prova suficiente para o diagnóstico de uma infecção
recente. 
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N=40
Amostra
negativa

Amostra
fracamente

positiva

Amostra
medianamente

positiva

Amostra
fortemente

positiva

Razão de amostra (S/CO)

Média 0,10 1,17 3,85 6,20

SD 0,03 0,21 0,67 0,96

% CV 33,8 17,8 17,4 15,5



10-CONTROLE DA QUALIDADE DE FABRICAÇÃO 
Todos os produtos fabricados e comercializados pela empresa Bio-Rad são
submetidos a um sistema de garantia de qualidade, desde a recepção das
matérias primas até à comercialização do produto final. Cada lote do produto
final é objeto de um controle da qualidade, sendo comercializado apenas
quando em total conformidade com os critérios de aceitação. A
documentação relativa à produção e controle de cada lote é arquivada pelo
fabricante. 
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