
PUBLICAÇÕES CIENTÍFICAS

www.prime-diagnostics.com
PRIME DIAGNOSTICS DO BRASIL LTDA
Av. João Carlos da Silva Borges, 520

Tel (5511) 5641 9249 -
Vila Cruzeiro -
CEP 04726-001

Fax: (5511) 5641-3461
São Paulo - SP

Facilidade na obtenção e manipulação das amostras
Padronizada exclusivamente para papel filtro

Formato para pequena, media e grande rotina

Alta sensibilidade e especificidade
Procedimento manual e automatizado

Validações em instituições nacionais e internacionais

AIDS
HTLV
SÍFILIS
CHAGAS
RUBEOLA
HEPATITE B
HEPATITE C
TOXOPLASMOSE
CITOMEGALOVIRUS

Doenças que podem ser
detectadas

CARATERÍSTICAS DOS KITS



3º CONGRESSO INTERNACIONAL

DE HIV



3rd International AIDS Society
Conference on HIV Pathogenesis and

Treatment

Rio de Janeiro - July 24 - 27, 2005

Evaluation of 'Q-PREVEN' an HIV-1/2 Assay Developed Specifically for the
Detection of Antibodies on Dried Blood Spots

IAS Conf HIV Pathog Treat 2005 Jul 24-27;3rd: Abstract No. MoPe15.2C25

De Souza R.1, Borges L.G.1, Motta L.1, Cauduro de Castro A.2
1Laboratório de Pesquisa em HIV/AIDS, Universidade de Caxias do Sul, Caxias do Sul, Brazil, 2Hospital Nossa Senhora da Conceição, Porto
Alegre, Brazil

INTRODUCTION: Simple sampling methods that can be applied under difficult field
conditions are needed to expand access to diagnosis and treatment. Q-Preven HIV 1+2
(Symbiosis Diangnóstica, Brazil), is an enzimeimmunoassay (ELISA) developed for the
detection of antibodies against all strains of HIV specifically in whole blood collected
and dried on filter paper (DBS). Our objective was to determine the sensitivity,
specificity and predictive values of Q-Preven. We also evaluated the stability of HIV
antibody detection on DBS stored at ambient temperature for a period of 35 days.

METHODS: 309 sera and DBS samples were collected in parallel from blood donors
and patients attending a reference hospital in southern Brazil from December to January,
2005. Samples were tested according to the manufacturer's instruction. DBS was
screened for the presence of antibodies to HIV by Q-Preven, and sera by ELISA (Cobas
Core, Abbott Axsym HIV-1/2 gO) and HIV RNA reference tests (Bayer bDNA, v3.0).
The performance characteristics of Q-Preven were calculated using the reference protocol
as the gold standard. Samples with discordant results from the reference were retested in
triplicate.

RESULTS: Two hundred and one samples were HIV negative (65%), and 108 were HIV
positive (35%) resulting in the following performance data in the first run: sensitivity
100% (95%CI 97.9-100%); specificity 99.5% (95%CI 98.4-99.5%); PPV 99,1%( 95%CI
97%-99%%); NPV 100% (95%CI 98,9-100%). It is noteworthy that the initial discordant
sample (false-positive) was retested resulting in triplicate concordant results. Analyses of
stability with high titer positive samples demonstrated no decrease over time in the mean
OD ratios after 35 days of room temperature storage.



CONCLUSIONS: Q-Preven demonstrated high performance characteristics. The
requirement of less blood volume, easy storage and transportation make the assay ideal
for use in areas where specimens have to be sent to a centralized testing facility,
especially in resource limited settings.
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CDB051 - Stability of HIV-1/2 antibodies in dried blood spots stored for up to 13 months under various environmental 
conditions in Brazil  
 

R. da Silva de Souza1, L.G. Borges1, L. do Amaral Inocêncio2, D. de Souza2, L. Motta1 
  
1Universidade de Caxias do Sul - Laboratório de Pesquisa em HIV/AIDS, Clinical Medicine, Caxias do Sul, Brazil, 2Programa Nacional 
de DST/AIDS, Ministério da Saúde, Brasilia, Brazil 
  

Objectives: Dried blood spot (DBS) is an affordable and reliable method for the collection, transport and storage of samples for 
serologic and molecular assays. HIV antibody concentrations in DBS are stable for up to 6 weeks, however, it declines steadly 
thereafter. Our objective was to evaluate the stability of HIV antibodies in DBS stored for short and long periods under room 
temperature and controlled conditions.  
Methods: Four sets of DBS cards originated from a panel (n=10) of HIV positive (n=5) and negative (n=5) specimens from 
reference whole blood–EDTA were transferred to filter paper (S&S 903) and dried. Cards were placed in zip-lock bags with desiccant 
and panels were stored in different environments: room temperature (RT), 4°C, -20°C or -70°C. DBS panels were screened at 
baseline, 6, 11, 17, 21, 42 and 53 weeks by Q-Preven HIV 1/2 (Q-preven, Brazil), a validated DBS assay. Humidity and temperature 
were recorded daily and optical density (OD) ratios were obtained.  
Results: With storage under 4°C, -20°C and -70°C (humidity <50%) all HIV positive and negative samples remained concordant 
with stable OD ratios. One low-titer (1/5) HIV-positive at 4°C presented a 50% decrease in OD ratio over time, remaining positive. 
For RT, mean temperature was 22.2°C (range 27.2 - 12.1). Humidity remained >50% during most of the 53 weeks (mean 59.5%; 
range 72% - 45%). During the initial 6 weeks, all specimens maintained their serological status. Decrease of OD ratios was seen at 6 
weeks with high-titer positives losing reactivity at 11 weeks. Negatives did not change status.  
Conclusions: DBS can be stored effectively for 53 weeks (13.2 months) at 4°C, -20°C and -70°C and for 6 weeks at room 
temperature with humidity >50%, simulating field conditions. DBS use for the detection of HIV antibody is a convenient tool for HIV 
surveillance in remote areas of Brazil.  
Presenting author email: salubrit@terra.com.br 
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Performance dos testes disponíveis no Brasil para detecção de 
anticorpos anti-HIV em papel-filtro.  
Borges1, L. G. A.; Castro2, A. C.; De Souza1, R. S. 
1Laboratório de Pesquisa em HIV/AIDS – Universidade de Caxias do Sul – Caxias do Sul – RS; 
2 Programa de Pós-graduação de Patologia Clínica da Fundação Faculdade Federal de Ciências 
Médicas de Porto Alegre– Porto Alegre – RS. 
 
Introdução - As vantagens demonstradas, principalmente nos programas de triagem neonatal, 
do uso da técnica de coleta de amostras de sangue em suporte de papel-filtro, têm direcionado as 
atenções para o emprego desta técnica em testes diagnóstico. Dentre todas as vantagens já 
comprovadas, sabe-se que amostras em DBS apresentam estabilidade diagnóstica de pelo menos 
6 semanas em temperatura ambiente para a detecção de anticorpos. No entanto, há poucos testes 
disponíveis no mercado para o aproveitamento desta metodologia de coleta em rotina 
laboratorial. Objetivo - Desta forma este estudo teve por objetivo avaliar a performance dos 
testes comercializados no Brasil para detecção de anticorpos anti-HIV 1 e 2 em amostras secas 
coletadas em papel-filtro (DBS) armazenadas em até 6 semanas e de 6 a 15 semanas. Materiais 
e Métodos – Foram avaliados o desempenho dos testes Q-Preven HIV 1 + 2-DBS (Q-Preven 
Diagnostico) e Umelisa HIV 1 e 2 Recombinant (Tecnosuma). Para a avaliação dos testes foi 
utilizado um painel de amostras em DBS. Este painel foi obtido da transferência de 50 
microlitros de sangue total coletado em tubos de coleta com EDTA para cartão de coleta 
S&S903 contendo cinco círculos de aproximadamente 13 mm de diâmetro. Todas as amostras 
apresentavam um status sorológico conhecido para presença de anti-HIV no soro. As 168 
amostras positivas e 247 amostras negativas para Q-Preven, e as 140 amostras positivas e 230 
amostras negativas para Umelisa, foram submetidas aos testes em períodos diferentes. Os 
períodos foram diferenciados em amostras armazenadas por até 6 semanas (n=339 Q-Preven e 
n=61 Umelisa) ou por mais de 6 semanas (n=76 Q-preven e n=309 Umelisa) a temperatura 
ambiente dentro de saco plástico “zip” com dessecante. Todos os resultados obtidos para DBS 
foram confrontados com status sorológico das amostras. Resultados – O teste Q-Preven 
apresentou sensibilidade de 100% (VPP = 1) e especificidade de 99,0% (VPN = 0,98) para os 
testes de amostras de até 6 semanas, e sensibilidade de 100% (VPP = 1) e especificidade de 
100% (VPN = 1) para os testes de amostras de 6 a 15 semanas de armazenamento. Dois falsos 
positivos foram detectados para amostras de até 6 semanas de armazenamento. O teste Umelisa 
HIV 1 e 2 apresentou 100% de sensibilidade (VPP = 1) e 100% de especificidade (VPN = 1) 
para amostras com até 6 semanas, e apresentou 99,5% de sensibilidade (VPP = 0,99) e 99,1% de 
especificidade (VPN = 0,99) para amostras de 6 a 15 semanas de armazenamento. Foram 
detectados no teste Umelisa um resultado falso positivo e um resultado falso negativo para as 
duas amostras com tempo de armazenamento superior a 6 semanas. Discussão – Os dois 
resultados falsos positivos (26N e 204N) apresentados pelo teste Q-Preven quando submetidos a 
uma repetição em triplicata apresentaram resultados corretos, demonstrando uma especificidade 
de 100%, em um teste repetido. O teste Umelisa HIV 1 e 2 apresentou dois resultados falsos, 
um positivo (122N) e um negativo (47P). Tanto o resultado falso positivo quanto o resultado 
falso negativo mantiveram-se errôneos quando repetidos em triplicata. Os resultados 
apresentados pelo teste Umelisa em nosso estudo confirmaram a boa qualidade, já demonstrada 
em outros estudos, para uso diagnóstico. Os excelentes resultados obtidos para o teste Q-Preven 
qualificam este kit para ingresso no mercado de diagnóstico do HIV. Além disso, incentiva a 
criação de novos testes nacionais ampliando o leque de kits diagnósticos para doenças 
infecciosas, em acordo com a ascensão do uso de amostras coletadas em papel-filtro. Uma 
sensibilidade superior foi apresentada pelos testes Q-Preven em relação ao Umelisa através do 
teste de ponto final por diluições seriadas em uma mesma amostra para os dois testes. 



Conclusão – Os dois testes de detecção de anticorpos avaliados apresentaram resultados 
satisfatórios. Ambos demonstraram qualificação para aplicação diagnóstica em amostras de 
sangue total seco, quando empregadas em um algoritmo de testes que segue o modelo 
estabelecido pelo Ministério da Saúde. 
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High frequency of active retinochoroiditis lesions in newborns with congenital 
toxoplasmosis identified by the neonatal screening program in Minas Gerais, Brazil 
Gláucia Manzan Queiroz de Andrade, Daniel Vitor Vasconcelos-Santos, Ericka Viana 
Machado Carellos, Wesley Ribeiro Campos, Jose Nelio Januario, Ricardo Wagner de 
Almeida Vitor, Olindo A. Martins-Filho, Andrea Teixeira, Ana Carolina de Aguiar 
Vasconcelos Carneiro, Luciana Macedo de Resende.  
 
Introduction: A ratio of one infected baby per 1590 live births was observed in neonatal 
screening for toxoplasmosis in Belo Horizonte (2003-04) and 68,4% (13/19) of these 
children have presented ocular involvement. Only one newborn from the total had shown 
active retinochoroiditis. In other regions of the world, applying the same strategy, the 
prevalence of ocular involvement at diagnosis is about 20%, and active retinochoroidal 
lesions are rarely reported. Objective: Evaluate ophthalmological involvement in newborns 
with congenital toxoplasmosis identified by newborn screening in the state of Minas Gerais 
(MG). Material and method: Prospective study of children with congenital toxoplasmosis 
identified by newborn screening (IgM anti-Toxoplasma gondii, Q-Preven ) in MG from 
November 2006 to January 2007. Confirmatory serology (mother/baby) was carried out 
and the newborns presenting IgM and/or IgA and IgG, or IgG positive associated to ocular 
lesions and positive IgM and IgG in the mother were considered positive. Indirect binocular 
ophthalmoscopy was performed by an experienced professional. The audiometric 
examination, the determination of mother/baby immunological profile and the isolation of 
toxoplasma strains are in progress. Results: A total of 59113 children were tested and 47 
were positive, leading to a ratio of one infected baby per 1258 live births in MG. One case 
of vertical transmission was identified during the prenatal examination and the mother 
received spiramycin. Ophthalmological examination had already been performed in thirty-
eight children at an average age of 47,6 (±12,8) days. Retinochoroiditis was detected in 
63,2% (24/38); active lesions in at least one eye were shown in 75% (18/24). Bilateral 
lesions were detected in 58% (14/24). Involvement of macula occurred in 16 children 
(66%), bilaterally in 12 (75%). Specific treatment was instituted in all children and systemic 
corticosteroid was associated in those children with macular active lesions. Conclusion: 
High prevalence of active retinochoroiditis lesions in newborns with congenital 
toxoplasmosis submitted to the neonatal screening in MG was observed. Early diagnosis 
of infection has allowed treatment of active lesions and an improvement in visual 
prognostic is expected in the long term. These results suggest that a strategy emphasizing 
early diagnosis and treatment of congenital toxoplasmosis should be adopted. 
 
Gláucia M Q Andrade; qandrade.bh@terra.com.br  
Institution: Universidade Federal de Minas Gerais/Departamento de Pediatria FMUFMG/ 
NUPAD - Núcleo de Ações e Pesquisa em Apoio Diagnóstico FMUFMG). Support by: 
Secretaria de Estado de Saúde de Minas Gerais (SES-MG).   
 
 
 
 
 
 



Newborn screening for congenital toxoplasmosis in Minas Gerais, Brazil: Clinical 
and epidemiological results in 59113 screened babies  
Gláucia Manzan Queiroz de Andrade, Jose Nelio Januario, Ericka Viana Machado 
Carellos, Waleska Teixeira Caiaffa, Daniel Vitor Vasconcelos-Santos, Luciana Macedo de 
Resende, Wesley Ribeiro Campos, Ricardo Wagner de Almeida Vitor, Olindo A. Martins-
Filho, Andrea Teixeira, Ana Carolina de Aguiar Vasconcelos Carneiro. 
 
Introduction: Brazilian researches have been showing ratios from one infected baby per 
500 to 3,000 live births in neonatal screening for toxoplasmosis. In regions with high 
prevalence, prenatal screening has been suggested as an eligible strategy to the early 
treatment and diagnosis of infected newborns. Objective: Evaluate the incidence of 
infection and the newborn screening as strategy for early treatment and diagnosis of 
infected newborns in the State. Material and method: Prospective study of newborns with 
congenital toxoplasmosis identified by neonatal screening (IgM anti-Toxoplasma gondii, Q-
Preven, in dried blood spot) in MG, from November 2006 to January 2007. Confirmatory 
serology (mother/baby) was carried out and newborns presenting IgM and/or IgA and IgG, 
or IgG positive associated to ocular lesions and positive IgM and IgG in the mother were 
considered positive. Indirect binocular ophthalmoscopy, audiometric examination, 
determination of mother/baby immunological profile and the isolation of toxoplasma strains 
were carried out at diagnosis. Results:  A total of 59113 newborns (98% of live births in the 
period) were tested and 47 were positive, leading to a ratio of one infected baby per 1258 
live births in MG. The incidence in the State varied between 1:526 and 1:3,284, 
predominating in the north and northeast, where the Human Development Index is lower. 
The newborns’ mothers carried out prenatal (97.5%) with an average 6.06 (± 2.25) medical 
appointments, most were asymptomatic (75%) and performed at least one serological 
exam for toxoplasmosis during pregnancy (62.5%). All children were identified as infected 
by Toxoplasma gondii exclusively after neonatal screening. Toxoplasmosis was identified 
during prenatal in only one pregnant, but the baby was not identified as infected during this 
period. This neonate has presented unilateral macular retinochoroiditis.  Retinochoroiditis 
lesions were found in 63.2% (24/38) and from this total 75% (18/24) showed active 
lesions. Specific treatment was instituted in all children. Conclusion: These data show that 
neonatal screening for congenital toxoplasmosis, when associated to newborn screening 
programs for other diseases, is feasible and can contribute to early diagnosis of the 
infection, even in regions with high prevalence of the disease with no difficult access to 
public prenatal assistance services.  
 
Gláucia M Q Andrade; qandrade.bh@terra.com.br  
Institution: Universidade Federal de Minas Gerais/Departamento de Pediatria FMUFMG/ 
NUPAD - Núcleo de Ações e Pesquisa em Apoio Diagnóstico FMUFMG). Support by: 
Secretaria de Estado de Saúde de Minas Gerais (SES-MG).   
 
 
 



A técnica permite atestar se o paciente tem o vírus HIV
e outras doenças e resultados são bastante positivos.

para HIV. "Não era o nosso objetivo prin-
cipal, mas confirmamos que os resulta-
dos do Elisa são os mesmos do Western
Blot. No entanto, vimos nesses resulta-
dos preliminares que é importante ter
uma quantidade de sangue seco maior
que a utilizada no Elisa, deixando o tes-
te mais sensível devido ao tamanho da
amostra, ou seja, o ideal é usarmos duas
amostras de sangue seco para cada pa-
ciente no confirmat6rio", conta o coor-
denador da pesquisa.

todo de coleta de sangue e a mesma não
é obrigada a apresentar estudo de estabi-
lidade à agência reguladora.

PILOTO -Os pesquisadores finaliza-
ram a primeira fase do projeto, que co-
meçou em abril de 2004, e têm como ex-
pectativa iniciar a fase seguinte ainda
no primeiro semestre desse ano. Nessa
etapa, será realizado estudo-piloto em
clínicas de pré-natal em diferentes regi-
ões do país para verificar se os dados
apresentados na fase 1 se confirmam na
fase 2. "Queremos desenvolver um algo-
ritmo específico para papel filtro na tes-
tagem do HIV, ou seja, ter uma seqüên-
cia de testes que daria 100% de chances
de obter resultado correto com esse mé-
todo", defende Ricardo.

O outro objetivo da fase 2 é implantar
o sistema de devolução dos resultados
pela internet e correio, além de oferecer
treinamento por meio de cursos presen-
ciais e à distância para orientar os profis-
sionais de saúde a apresentarem os re-
sultados aos pacientes. Segundo o pes-
quisador, a idéia é associar o diagnósti-
co via papel filtro a outros programas,
como o Saúde da Família, e servir como
instrumento de diagnóstico de outras
infecções que acometem as gestantes.
"Por isso, passamos a validar e testar o
papel filtro para toxoplasmose, ci-
tomegalovirose, sífilis, herpes, rubéola
e HTLV." A intenção do estudo é contri-
buir para a redução da transmissão ver-
tical (quando o vírus é passado da mãe
para o bebê) e outras infecções perina-
tais por meio do diagnóstico precoce
oferecido pelo teste. ~

(Fonte: Agência Saúde)


