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Uso pretendido

O kit de teste Gonorreia Assure Test é um imunoensaio
cromatografico para a deteccdo qualitativa do antigeno da
Neisseria gonorrhoeae em amostras de esfregacos cervicais
femininos e uretrais masculinos. Destina-se a auxiliar no
diagndstico de infeccéo pela gonorreia. O kit de teste Gonorreia
Assure Test € destinado ao diagnostico in vitro e para uso por
profissionais de salide apenas para um teste de triagem inicial.

Introducao

A gonorreia ¢ uma doenca sexualmente transmissivel causada
pela bactéria Neisseria gonorrhoeae. A gonorreia é uma
das doencas bacterianas infecciosas mais comuns e é mais
frequentemente transmitida durante as relacbes sexuais,
incluindo sexo vaginal, oral e anal. O organismo causador pode
infectar a garganta, produzindo uma dor de garganta severa.
Pode infectar o dnus e o reto, causando uma inflamacdo na
mucosa do reto-proctite. Nas mulheres, pode infectar a vagina,
causando inflamacéo infecciosa da mucosa vaginal (vaginite).
A infeccdo da uretra pode causar uretrite com ardor, dor ao
urinar e secrecdo. Quando as mulheres apresentam sintomas,
geralmente observam-se corrimento vaginal, aumento da
frequéncia urindria e desconforto urinario. A disseminacdo do
microrganismo para as tubas uterinas e abdomen pode causar
dor abdominal leve e febre. A incubacdo média da gonorreia é
de aproximadamente 2 a 5 dias apds o contato sexual com um
parceiro infectado. No entanto, os sintomas podem aparecer até
2 semanas. Um diagnostico preliminar de gonorreia pode ser
feito no momento do exame. Nas mulheres, a gonorreia é uma
causa comum de doenca inflamatéria pélvica (DIP). A DIP pode
levar a abscessos internos e dor pélvica cronica de longa duracéo.
Além disso, pode danificar as tubas uterinas o suficiente para
causar infertilidade ou aumentar o risco de gravidez ectépica
(gestacdo fora do Utero).

Principio do teste

O Gonorreia Assure Test € um imunoensaio cromatrografico para
a deteccao de Neisseria gonorrhoeae. O anticorpo monoclonal
especifico do antigeno é imobilizado na regido de teste da
membrana. Durante o teste, a amostra reage com anticorpos
monoclonais anti-gonorreia conjugados com particulas coloridas
e pré-revestidos na almofada de amostra do teste. A mistura
entdo migra através da membrana por acdo capilar e interage
com os reagentes na membrana. Se houver antigeno de
gonorreia suficiente na amostra, uma linha colorida se formara
na regido de teste da membrana. A presenca desta linha colorida
indica um resultado reagente, enquanto sua auséncia indica um
resultado ndo reagente. A medida que a amostra migra pela
membrana de nitrocelulose, a linha de controle € visualizada. O
aparecimento dessa linha colorida na regidao de controle serve
como controle de procedimento, indicando que o volume
adequado de amostra foi adicionado e a absorcao da membrana
funciona corretamente.

Componentes do kit
Materiais

e Dispositivo de teste.
e Swab esteéril.

e Tampa com filtro.

e Tubo para extracdo.
o Reagente A.

¢ Reagente B.

e Suporte para tubo.

e Instrucdo de uso.

Materiais requeridos, mas nao fornecidos

e Crondbmetro.

Armazenamento e estabilidade

O kit deve ser armazenado de 2 - 30°C, até a data de validade
impressa na embalagem de aluminio. O kit de teste tem validade
de 36 meses. NAO CONGELAR.

Coleta e manuseio das amostras

A qualidade da amostra obtida é de extrema importancia. A
deteccdo do antigeno da gonorreia requer uma técnica de
coleta vigorosa e completa que forneca a quantidade adequada
de antigeno. Nao utilize cloreto de sodio a 0,9% para tratar os
swabs antes de coletar as amostras.

Amostras cervicais femininas:
o Use o swab estéril fornecido com o kit de teste.

e Antes da coleta da amostra, remova o excesso de muco da
drea endocervical com algodao e, em seguida descarte-o.
O swab deve ser inserido no canal endocervical, passando
pela juncao escamo colunar até que a maior parte da ponta
nao seja mais visivel. Isso permitird a obtencao de células
epiteliais colunares ou cUbicas, que sdo a principal reserva do
Microrganismo gonococo.

o Gire firmemente o swab (360°) em uma direcao (no sentido
horario ou anti-horario) por 15 segundos e, em seguida,
retire o swab.

» Evite a contaminacao por células exocervicais ou vaginais.

e Se 0 swab puder ser testado imediatamente, coloque-o no
tubo de extracao.

Amostras uretrais masculinas:

e Swabs com ponta de fibra com haste de arame padrao ou
escovas de citologia (ndo fornecidas) devem ser usadas para
a coleta de amostras uretrais. Deve-se instruir os pacientes
a ndo urinar pelo menos uma hora antes da coleta da
amostra.

e Insira 0 swab 2-4 cm na uretra, gire por 3-5 segundos e
retire-o. Se o swab puder ser testado imediatamente,
coloque-o no tubo de extracao.
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Nao coloque o swab em nenhum dispositivo de transporte
que contenha meio. O meio de transporte interfere com o
procedimento de teste e a viabilidade de organismos nao é
necessaria para o ensaio.

Se o teste imediato ndo for possivel, as amostras devem
ser colocadas em um tubo de transporte sem meio para
armazenamento ou transporte.

Os swabs podem serarmazenados durante 4 horas atemperatura
ambiente (15-30°C) ou 24 horas refrigerados (2-8°C). Nao
congele. Todas as amostras devem atingir uma temperatura
ambiente de 15-30°C antes do procedimento de teste.

Procedimento de teste

Levar os testes, amostras e reagentes para a temperatura
ambiente (15 - 30° C) antes de usar.

1. Remova o teste da embalagem e coloque-o sobre uma
superficie limpa e plana. Identifique o dispositivo com a
identificacdo do paciente ou do controle. Para melhores
resultados, o ensaio deve ser realizado imediatamente apds a
abertura da embalagem.

2. Extraia o antigeno da gonorreia de acordo com o tipo de
amostra.

e Segure o frasco de reagente A verticalmente e adicione
5 gotas de reagente A (aproximadamente 300p) ao tubo
de extracdo. O reagente A ¢ incolor. Insira imediatamente
0 swab, comprimindo-o no fundo do tubo e gire o swab
15 vezes. Deixe repousar por 2 minutos.

e Segure o frasco de reagente B verticalmente e adicione
4 gotas de reagente B (aproximadamente 200ul) ao tubo
de extracao. A solucao ficara turva. Comprima o swab no
fundo do tubo e gire 0 swab 15 vezes até que a solucao
fique transparente com uma leve coloracéo verde ou
azul. Se o swab estiver com sangue, a coloracdo ficara
amarela ou marrom. Deixe repousar por 1 minuto.

e Pressione o swab contra a lateral do tubo e retire-o
enguanto aperta o tubo. Mantenha o maximo de liquido
possivel dentro do tubo.

3. Coma pipetadescartavel, adicione 3 gotas (aproximadamente
100 pL) da solucdo extraida a cavidade de amostra do
dispositivo de teste (S) e, em seguida, inicie o cronémetro.

Adicione 5 gotas do Reagente A Adicione 4 gotas do Reagente B
(1] [ 2 | P
Aguarde 2 min Aguarde 1 min
» »

Adicione 3 gotas da
solugio extraida
» '
==

Nota:

Evite bolhas de ar aprisionadas na cavidade de amostra (S) e ndo
adicione nenhuma solucao a area de resultado.

4. O resultado deve ser lido em 10 minutos. Nao interprete o
resultado apds 20 minutos.

Interpretacao dos resultados

Resultado Nao Reagente: Apenas uma linha vermelha aparece
na regiao de controle (linha C), e nenhuma linha aparece na
regido de teste (linha T). Indicando, assim, um resultado néo
reagente para Gonorreia.

C
T

Resultado Reagente: Uma linha vermelha aparece na regido
de controle (linha C), e outra linha vermelha aparece na regido
de teste (linha T). Indicando, assim, um resultado reagente para
Gonorreia. A presenca das linhas teste, mesmo em coloracao
fraca, indica resultado reagente

C
T

Resultado Invalido: Se nenhuma linha vermelha na linha controle
(C) ndo aparecer, o teste é invalido mesmo com o aparecimento
da linha de teste (T). Volume insuficiente de amostra, execucdo
incorreta do procedimento ou testes expirados podem produzir
um resultado invalido. Repetir o procedimento utilizando um
novo dispositivo teste.

T T

1. A intensidade da cor na regido de teste (T) pode variar
dependendo da concentracdo dos analitos presentes na
amostra. Portanto, qualquer coloracdo na regido de teste

Nota:
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deve ser considerada reagente. Observe que este é apenas
um teste qualitativo e ndo pode determinar a concentracao
de analitos na amostra.

2. Volume de amostra insuficiente, procedimento de teste
incorreto ou testes expirados sdo os motivos mais provaveis
para a falha da linha de controle.

Controle de qualidade

Controle interno: incluido no teste. Uma linha vermelha
aparecendo na regido de controle (linha C) é considerada um
controle interno de procedimento, confirmando o volume de
amostra suficiente e o procedimento de teste correto.

Controle externo: nao sao fornecidos com este kit. Recomenda-
se que os controles positivos e negativos sejam testados como
uma boa prética de laboratério para confirmar o procedimento
do teste e verificar o desempenho adequado do teste.

Limitacoes do teste

1. O kit de teste Gonorreia Assure Test € apenas para uso
diagndstico in vitro. Esse kit deve ser usado para a deteccao
de qualitativa de Neisseria gonorrhoeae em amostras de
esfregacos cervicais femininos e uretrais masculinos.

2. O kit de teste Gonorreia Assure Test indica apenas a
presenca de Neisseria gonorrhoeae na amostra e nao deve
ser usado como o Unico critério para o diagnostico de
infeccao por Gonorreia.

3. Tal como acontece com todos os testes de diagndstico,
um diagnéstico clinico definitivo ndo deve ser baseado nos
resultados de um Unico teste, mas deve também ser feito
pelo médico apds todos os achados clinicos e laboratoriais
terem sido avaliados.

4. Adeteccdo de gonorreia depende do niimero de organismos
presentes na amostra. Isso pode ser afetado por métodos
de coleta de amostras e fatores do paciente, como idade,
histérico de DST, presenca de sintomas, etc. O nivel minimo
de deteccdo deste teste pode variar de acordo com o
sorovar.

5. A falha ou o sucesso terapéutico ndo podem ser
determinados, pois o antigeno pode persistir apds a
terapia antimicrobiana apropriada. 6. Sangue em excesso
(> 20ul no caso de swabs femininos e > 10ul no caso de
swabs masculinos) pode causar resultados falso-positivos.
Amostras endocervicais de pacientes do sexo feminino ndo
devem ser coletadas durante o periodo menstrual.

Desempenho clinico

213 amostras clinicas foram coletadas e avaliadas. Os resultados
clinicos foram comparados com método de referéncia Cultura.
As amostras foram consideradas reagentes se o resultado do
método referéncia fosse reagente. Amostras foram consideradas
nao reagentes se o resultado do método referéncia fosse ndo
reagente. A comparacao entre os resultados segue abaixo:

Esfregaco cervical

. Método de referéncia -
Método Cultura Resultado
Resultados Reagente N&o Reagente final
Gonorreia
Assure Reagente 45 2 47
Test
Nao Reagente 4 54 58
Resultado Final 49 56 105

Sensibilidade relativa: 91,8% (80,4% - 97,7%) *
Especificidade relativa: 96,4% (87,7% - 99,6%) *
Eficacia: 94,3% (88,0% - 97,9%) *

*95% Intervalo de confianca.

Esfregaco uretral

. Método de referéncia -
Método Cultura Resultado
Resultados Reagente N&o Reagente final
Gonorreia
Assure Reagente 55 2 57
Test
N&o Reagente 5 46 51
Resultado Final 60 48 108

Sensibilidade relativa: 91,7% (81,6% - 97,2%) *
Especificidade relativa: 95,8% (85,7% - 99,5%) *
Eficacia: 93,5% (87,1% - 97.4%) *

*95% Intervalo de confianca.

Precisao:

Repetibilidade: Controles do painel foram testados em 5
repeticoes em um dia, no mesmo local e por um operador
com um lote do kit de teste. Os resul tados do teste foram
satisfatérios e demonstraram boa repetibilidade do kit de teste
Gonorréia Assure Test.

Reprodutibilidade: Controles do painel foram testados em
3 lotes do kit de teste por 3 operadores em 3 laboratérios
diferentes ao longo de 5 dias. Os resultados do teste foram
satisfatérios e demonstraram boa reprodutibilidade do kit de
teste Gonorréia Assure Test.

Sensibilidade analitica:

Com base no estudo, todas as amostras com concentracao
de Neisseria gonorrhoeae igual ou superior a 1,0e6 org/teste
apresentaram resultados reagentes. Portanto, a sensibilidade
analitica foi determinada em 1,0e6 org/teste.

Reacao cruzada

Ndo houve reacdo cruzada com nenhuma das seguintes
amostras testadas: Staphylococcus aureus, Pseudomonas
aeruginosa, Enterococcus faecalis, Streptococcus - Grupo
C, Klebsiella pneumoniae, Hemophilus influenzae, Candida
albicans, Chlamydia trachomatis, Streptococcus - Grupo B,
Proteus wulagris, Enterococcus faecium, Proteus mirabilis,
Acinetobacter spp, Salmonella choleraesius, Gardnerella
vaginalis, Acinetobacter calcoaceticus.
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Substancias Interferentes

As seguintes substancias foram testadas e nenhuma interferéncia
foi observada.

MUCINA e 1 mg/dL
SANGUE tOLAN oo 1%
BilIrrUDING e 5 mg/dL
ClOrOHAZIAA oo 100 mg/dL
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Descarte de insumos

Os materiais do kit de teste que tiveram contato com o material
bioldgico do paciente devem ter um destino especifico, descrito
abaixo:

o Odescartedaslancetasdeve serfeito emlixo perfurocortante;

e Os cassetes (dispositivos de teste), as pipetas e os frascos de
tampao diluente devem ser descartados em lixo bioldgico;

e (Caixas, instrucdo de uso, embalagem de aluminio e saché de
silica podem ser descartados em lixo comum;

e Nao utilizar o produto em caso de danos na embalagem.
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