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Instrucdes de Uso
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Apenas para uso profissional no diagnéstico in vitro.

Um teste rapido para a detecgdo qualitativa de anticorpos contra o Helicobacter pylori (H. pylori)

no sangue total, soro ou plasma.

[USO PREVISTO]

O Cassete de Teste Réapido de Anticorpo contra o H. pylori (Sangue total/Soro/Plasma) é um

imunoensaio cromatografico rapido para a deteccéo qualitativa de anticorpos contra o H. pylori

no sangue total, soro ou plasma como diagndstico auxiliar de infeccéo pelo H. pylori.
[RESUMO]

H. pylori é uma bactéria pequena e em forma de espiral que vive na superficie do estbmago e

duodeno. Esta envolvida na etiologia de uma variedade de doengas gastrointestinais, incluindo

Glcera duodenal e gastrica, dispepsia n&o-ulcerosa e gastrite ativa e cronica.*? Métodos

invasivos e ndo invasivos s&o utilizados no diagndstico de infecgdo pelo H. pylori em pacientes

com sintomas de doenca gastrointestinal. Métodos de diagnéstico dependente de amostra e

invasivos caros, incluem biépsia géstrica ou duodenal seguida de teste da uréase (presuntivo),

cultura e/ou coloragdo histoldgica.® Técnicas ndo invasivas incluem o teste respiratério com
ureia, 0 que exige equipamento laboratorial caro e exposi¢cdo moderada a radiacédo, e métodos
sorolégicos.*® Individuos infectados pelo H. pylori desenvolvem anticorpos que se
correlacionam fortemente com a infecg&o pelo H. pylori confirmada por histologia.®”® O Cassete
de Teste Répido de Anticorpos contra o H. pylori (Sangue total/Soro/Plasma) é um teste
simples que utiliza uma combinagdo de particulas revestidas com antigeno de H. pylori e 1gG
anti-humano para para detectar de forma qualitativa e seletiva os anticorpos contra o H. pylori
no sangue total, soro ou plasma.

[PRINCIPIO]

O Cassete de Teste Réapido de Anticorpo contra o H. pylori (Sangue total/Soro/Plasma) é um

imunoensaio qualitativo a base de membrana para a deteccéo de anticorpos contra o H. pylori

no sangue total, soro ou plasma. Neste procedimento de teste, o IgG anti-humano é imobilizado
na regido da linha de teste do exame. Apds a amostra ser adicionada no pogo de amostragem
do dispositivo, ela reage as particulas revestidas com antigeno do H. pylori no teste. Essa
mistura migra cromatograficamente ao longo do comprimento do teste e interage com o 1gG
anti-humano imobilizado. Se a amostra contiver anticorpos contra o H. pylori, uma linha colorida
aparecera na regido de linha de teste indicando um resultado positivo. Se a amostra ndo
contiver anticorpos contra o H. pylori, uma linha colorida ndo aparecera nessa regido indicando
um resultado negativo. Para controle do procedimento, uma linha colorida sempre aparecera na
regido de linha de controle, indicando que o volume adequado de amostra foi adicionado e que
ocorreu absorgdo pela membrana.

[REAGENTES]
O teste contém particulas revestidas com antigeno do H. pylori e IgG anti-humano revestido na
membrana.

[PRECAUCOES]

« Apenas para uso profissional no diagndstico in vitro. Nao utilize apés a data de validade.

« N&@o coma, beba, ou fume na area em que as amostras ou kits séo manuseados.

« Néo utilize o teste, se a embalagem estiver danificada.

e Manuseie todas as amostras como se fossem contaminadas por agentes infecciosos.
Observe as precaugdes estabelecidas contra perigos microbiolégicos durante todo o teste e
siga os procedimentos padréo para o descarte adequado de amostras.

« Vista roupas de protecéo, tais como jalecos, luvas descartaveis e protecdo ocular quando as
amostras estiverem sendo testadas.

« O teste utilizado deve ser descartado de acordo com as normas locais.

« A umidade e temperatura podem afetar os resultados.

[ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE]

Armazene na embalagem original na embalagem selada em temperatura ambiente ou

refrigerado (2-30°C). O teste é estavel até a data de validade impressa na embalagem selada.

Mantenha o teste na embalagem selada até o uso. NAO CONGELE. N&o utilize o kit apés a

data de validade.

[COLETA E PREPARO DAS AMOSTRAS]

e O Cassete de Teste Rapido de Anticorpos contra o H. pylori pode ser utilizado com sangue

total (por venopung&o ou ponta do dedo), soro ou plasma.

Para coletar amostras de Sangue Total da Ponta do Dedo:

e Lave a a mao do paciente com sabdo e dgua morna ou limpe com um lenco umedecido

em élcool. Permita secar.

Massageie a médo sem tocar no sitio de pungéo ao esfregar a mao para baixo em direcéo

a ponta do dedo médio e anular.

Realize a pungdo com uma lanceta estéril. Limpe o primeiro sinal de sangue.

Massageie gentilmente a mao a partir do punho até a palma até o dedo para formar uma

gota redonda de sangue sobre o sitio de puncdo.

Adicione a amostra de Sangue Total da Ponta do Dedo no teste usando um tubo capilar:

« Toque a extremidade do tubo capilar no sangue até que seja preenchido com cerca de

75 pL. Evite bolhas de ar.

e Coloque o bulbo sobre a extremidade superior do tubo capilar, entdo, aperte o bulbo
para distribuir o sangue total na area de amostragem do cassete.

« Adicione a amostra de Sangue Total da Ponta do Dedo no teste usando gotas:

« Posicione o dedo do paciente de modo que a gota de sangue esteja logo acima da area
de amostragem do cassete de teste.

* Permita que 3 gotas do sangue total da ponta do dedo caiam no centro da area de
amostragem no cassete de teste, ou mova o dedo do paciente de modo que a gota
toque o centro da area de amostragem. Evite tocar o dedo diretamente na area de
amostragem.

Separe 0 soro ou o plasma do sangue assim que possivel para evitar hemdlise. Utilize
apenas amostras ndo hemolisadas.
Teste deve ser conduzido imediatamente apés as amostras serem coletadas. N&o deixe as
amostras em temperatura ambiente por periodos prolongados. As amostras de soro ou
plasma podem ser armazenadas a 2-8°C por até 3 dias. Para armazenamento a longo prazo,
as amostras devem ser mantidas abaixo de -20°C. O sangue total coletado por venopungdo
deve ser armazenado a 2-8°C se o teste for realizado dentro de 2 dias da coleta. Nao
congele as amostras de sangue total. O sangue total coletado pela ponta do dedo deve ser
testado imediatamente.
Deixe que as amostras atinjam a temperatura ambiente antes do teste. Amostras congeladas
devem ser completamente descongeladas e bem misturadas antes do teste. As amostras
ndo devem ser congeladas e descongeladas repetidamente.
Se as amostras precisarem ser despachadas, elas devem ser acondicionadas de acordo
com as normas locais cobrindo o transporte de agentes etiol6gicos.

[MATERIAIS]

Materiais Fornecidos
« Conta-Gotas » Tampéo * Bula
Materiais Necesséarios N&o Fornecidos
* Recipiente de coleta de amostra « Centrifuga
« Lancetas (apenas para sangue total da ponta do dedo) * Temporizador
* Tubos capilares com heparina e bulbo de distribuigdo (apenas para sangue total da ponta do
dedo)
[INSTRUGOES DE USO]
Permita que o teste, amostra, tamp&o e/ou controles atinjam a temperatura ambiente (15-
30°C) antes do teste.
1. Permita que a embalagem atinja a temperatura ambiente antes de abri-la. Remova o cassete
de teste da embalagem selada e utilize-o assim que possivel.
2. Coloque o cassete em uma superficie limpa e nivelada.

Para amostra Sérica ou Plasmatica:

e Segure o conta-gotas na vertical e transfira 3 gotas de soro ou plasma (cerca de 75 pL)
na area de amostragem do Cassete de teste e inicie o temporizador. Vide a ilustracéo
abaixo.

Para amostra de Sangue Total por Venopuncéo:

* Segure o conta-gotas na vertical e transfira 3 gotas de sangue total (cerca de 75 uL) no
pogo de amostragem, entdo, adicione 1 gota de tamp&o (cerca de 40 pL) e inicie o
temporizador. Vide a ilustragio abaixo.

Para amostra de Sangue Total da Ponta do Dedo:

e Use um tubo capilar: Encha o tubo capilar e transfira cerca de 75 pL da amostra de
sangue total da ponta do dedo para a area de amostragem do cassete de teste, entdo,
adicione 1 gota de tampa&o (cerca de 40 uL) e inicie o temporizador. Vide a ilustracdo
abaixo.

Para uso com gotas: Permita que 3 gotas de amostra de sangue total da ponta do

dedo (cerca de 75 L) caiam dentro da area de amostragem do cassete de teste, entdo,

adicione 1 gota de tampa&o (cerca de 40 L) e inicie o temporizador. Vide a ilustragdo

abaixo.

3. Espere até aparecer a(s) linha(s) colorida(s). Leia os resultados ap6s 10 minutos. N&o
interprete os resultados apés 20 minutos.

« Cassetes de teste

3 Gotas de Sangue Total

1 Gota de tampao
" H
) - o x X} - 0
2

75 ul de Sangue total
da ponta do dedo

3 Gotas de Soro ou Plasma

voihdy

’ H.pylori

3 gotas de sangue total c ¢ ¢ (
da ponta do » C@ » T Tl |
%% '

1 Gota de tampéo Positivo  Negativo  Invalido
©

1 Gota de tampao

[INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS]

(Vide a ilustragéo acima)

POSITIVO*: Aparecerdo duas linhas coloridas. Uma linha colorida deve aparecer na regido

de controle (C) e outra linha colorida deve estar na regiéo de teste (T).

*NOTA: A intensidade da cor na regido de linha de teste (T) ird variar dependendo da

concentragdo de anticorpos contra o H. pylori presente na amostra. Portanto, qualquer tom de

cor na regiéo de teste (T) deve ser considerado como positivo.

NEGATIVO: Uma linha colorida aparece na regido de controle (C). Nenhuma linha colorida

aparece na regido de controle (C).

INVALIDO: Nenhuma linha de controle aparece. Os principais motivos para a falha na linha

de controle sdo volume insuficiente de amostra ou técnica incorreta de procedimento. Revise o

procedimento e repita o teste com um novo cassete de teste. Se o problema persistir,

descontinue o uso do kit de teste imediatamente e entre em contato com seu distribuidor local.

[CONTROLE DE QUALIDADE]

Um controle de interno foi incluido no teste. Uma linha colorida aparecendo na regido de

controle (C) é um controle de procedimento interno. Ela confirma que o volume suficiente de

amostra e a técnica de procedimento estdo corretos. Os padrdes de controle ndo séo
fornecidos com este kit; contudo, recomenda-se que os controles positivos e negativos sejam

testados de acordo com as boas praticas laboratoriais para confirmar o procedimento de teste e

verificar o desempenho adequado do teste.

[LIMITACOES]

1. O Cassete de Teste Rapido de Anticorpos contra o H. pylori (Sangue total/Soro/Plasma) é
exclusivo para o diagnéstico in vitro. O teste deve ser utilizado para deteccéo de anticorpos
contra o H. pylori apenas em amostras do sangue total, soro ou plasma. Nem o valor
quantitativo, nem a taxa de elevagdo na concentracdo de anticorpos contra o H. pylori podem
ser determinados por este teste qualitativo.

. O Cassete de Teste Rapido de Anticorpos Contra o H. pylori (Sangue total/Soro/Plasma)

somente indicard a presenca de anticorpos contra o H. pylori na amostra e ndo deve ser

utilizado como Unico critério de diagndstico de infecgdo pelo H. pylori.

Assim como em outros testes de diagnostico, todos os resultados devem ser considerados

junto com outras informagdes clinicas disponibilizadas ao médico.

Se o resultado de teste for negativo e os sintomas clinicos persistirem, recomenda-se testes

adicionais usando outros métodos clinicos. Um resultado negativo a qualquer momento ndo

impede a possibilidade de infecgéo pelo H. pylori.

[VALORES ESPERADOS]

O Cassete de Teste Rapido de Anticorpos contra o H. pylori (Sangue total/Soro/Plasma) foi

comparado com Cultura/Histologia, demonstrando uma exatidao geral de 98,65%.
[CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO]

Sensibilidade, Especificidade e Exatidao Clinicas
O Cassete de Teste Réapido de Anticorpos contra o H. pylori (Sangue total/Soro/Plasma) foi
avaliado com amostras obtidas de uma populagédo de individuos sintomaticos e assintomaticos
que compareceram para exame endoscopico. Biépsia (Cultura) serviu como método de
referéncia para o Cassete de Teste Rapido de Anticorpos contra o H. pylori (Sangue
total/Soro/Plasma) . Histologia e Teste Rapido de Urease (RUT) foram conduzidos em todas as
amostras de cultura negativas. As amostras foram consideradas positivas se a Cultura fosse

positiva. A amostra também foi considerada positiva se a Cultura fosse negativa, mas tanto a

Histologia quanto o RUT fossem positivos. O resultado mostra que a sensibilidade do Cassete

de Teste Rapido de Anticorpos contra o H. pylori (Sangue total/Soro/Plasma) é de 98,19% e a

especificidade é de 99,02% em relag&o a Biopsia/Histologia/RUT.

Cassete de Teste Rapido de Anticorpos contra o H. pylori vs. Biopsia/Histologia/RUT

o

®

B

Método Biépsia/Histologia/RUT Resultados
Cassete de Resultados Positivo Negativo Totais
Teste Rapido Positivo 163 2 165
de H. pylori Negativo 3 202 205
Resultados Totais 166 204 370

Sensibilidade relativa: 98,19% (95%CI*: 94,81%-99,63%)
Especificidade relativa: 99,02% (95%CI*: 96,50%-99,88%).
Exatidao: 98,65% (95%CI:*96,87%-99,56%).
Preciséo

Intra-ensaio
A precisdo durante a execucdo foi determinada usando 10 réplicas de quatro amostras: uma
negativa, uma fraco positiva, uma médio positiva e uma alto positiva. Os valores de negativa,
fraco positiva, médio positiva e alto positiva foram corretamente identificados >99% das vezes.

Inter-ensaio
A precisdo entre as execucdes foi determinada por 10 ensaios independentes nas mesmas
quatro amostras: uma negativa, uma fraco positiva, uma médio positiva e uma alto positiva.
Trés lotes diferentes do Cassete de Teste Rapido de Anticorpos contra o H. pylori (Sangue
total/Soro/Plasma) foram testados usando as amostras negativa, fraco positiva, médio positiva e
alto positiva. As amostras foram corretamente identificadas em >99% das vezes.

Reatividade Cruzada

Soro contendo quantias conhecidas de anticorpos contra o H. pylori foi testado com Hepatite A,
B, C, E, HIV e Sifilis. Nenhuma reagdo cruzada foi observada, indicando que o Cassete de

*Intervalo de confianca



Teste Répido de Anticorpos contra o H. pylori (Sangue total/Soro/Plasma) possui um alto grau
de especificidade para anticorpos contra o H. pylori.
Substancias de Interferéncia

O Cassete de Teste Rapido de Anticorpos contra o H. pylori (Sangue total/Soro/Plasma) foi

testado para a possivel interferéncia de amostras visivelmente hemolisadas e lipémicas, bem

como amostras séricas contendo altos niveis de bilirrubina. Além disso, nenhuma interferéncia
foi observada em amostra contendo até 1.000 mg/dL de hemoglobina; até 1.000 mg/dL de
bilirrubina; e até 2.000 mg/dL de albumina sérica humana.
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