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Uso pretendido

O kit de teste H. pylori Ag Assure Test é um imunoensaio
cromatografico para a deteccdo de antigenos de Helicobacter
pylori em amostras de fezes. O H. pylori Ag Assure Test destina-
se a auxiliar no diagnostico de infeccao por H. pylori. O kit de
teste H. pylori Ag Assure Test € destinado ao diagndstico in vitro
e para uso por profissionais de salide apenas para um teste de
triagem inicial.

Introducao

Helicobacter pylori (também conhecido como Campylobacter
pylori) sdo bactérias com uma forma espiralada e com um flagelo
tipico, sendo Gram negativas, que infectam a mucosa gastrica.
Causa diversas doencas gastroentéricas como dispepsia nao
ulcerosa, Ulcera gastrica e duodenal, gastrite ativa e pode até
aumentar o risco de adenocarcinoma de estébmago, sendo
classificado como agente cancerigeno tipo I. Muitas cepas
de H. pylori foram isoladas: dentre elas, a cepa que expressa
o antigeno CagA, no qual é fortemente imunogénica e, por
isso, é de extrema importancia clinica por estar associada ao
fator citotdxico. E amplamente relatado em muitos artigos da
literatura que, em pacientes infectados apresentando anticorpos
contra o produto do gene cagA, o risco de cancer gastrico é até
cinco vezes maior do que o grupo de referéncia infectado com
uma cepa bacteriana CagA negativa. A presenca do proprio gene
determina a persisténcia da infeccdo, da ulceracdo e da proteina
associada, a toxina VacA é frequentemente a principal causa de
infiltracdes na mucosa gastrica. Esse antigeno associado a outros,
como o Cagll e o CagC, parece atuar como agente inicial de
uma resposta inflamatoria suibita que pode provocar ulceracado
(Ulcera péptica), episddios alérgicos e diminuicdo da eficicia da
terapia. Atualmente, varias abordagens invasivas e ndo invasivas
estdo disponiveis para detectar esse estado de infeccdo.
Metodologias invasivas requerem endoscopia da mucosa
gastrica com investigacdo histolégica, cultural e de urease, que
sdo custo-efetivas e demandam longos tempos para se chegar
a um diagndstico final correto. Alternativamente, métodos nao
invasivos estao disponiveis, como o teste de respiracdo, que é
extremamente complicado e ndo altamente seletivo, ou ELISA
classico e ensaios de immunoblotting.

Principio do teste

O H. pylori Ag Assure Test emprega a imunocromatografia para
detectar antigenos de H. pylori. O anticorpo monoclonal anti-H.
pylori é imobilizado na regido de teste da membrana. Durante
o teste, o antigeno extraido, se presente na amostra, se ligard
ao anticorpo monoclonal anti-H. pylori conjugado a particulas
coloridas na almofada de amostra. A mistura entdo migra ao
longo da membrana por acao capilar e interage com os reagentes
na membrana. Se houver antigenos de H. pylori suficientes na
amostra, uma linha colorida se formard na regido de teste da
membrana. A presenca dessa linha na regido de teste indica um
resultado reagente, enquanto sua auséncia indica um resultado
nao reagente. Uma linha colorida na regido de controle (C) serve
como um controle do procedimento, indicando que o volume
adequado de amostra foi adicionado e a absorcdo da membrana
funciona corretamente.

Componentes do kit
Materiais

¢ Dispositivo de teste.
e Tubo com tampéo de extracdo.
e Instrucdo de uso.

Materiais requeridos, mas nao fornecidos

e Recipiente de coleta de amostra.
e Cronbémetro.
o Centrifuga.

Precaucoes
1. Somente para uso profissional e diagnostico in vitro.

2. Leia a instrucdo de uso antes de iniciar o procedimento
de teste. As instrucoes devem ser lidas e seguidas
cuidadosamente.

3. N&o use o kit de teste ou os componentes apds a data de
validade. Nao use se a bolsa de aluminio estiver danificada
ou aberta. Nao reutilize.

4. Este kit contém produtos de origem animal. O conhecimento
sobre o certificado da origem e/ou estado sanitario dos
animais nao garante totalmente a auséncia de agentes
patogénicos transmissiveis. Portanto, recomenda-se que
esses produtos sejam tratados como potencialmente
infecciosos e manuseados como um risco biolégico potencial,
observando as precaucoes de seguranca usuais (por exemplo,
nao ingerir ou inalar).

5. Evite a contaminacao cruzada de amostras usando um novo
recipiente de coleta de amostras para cada amostra obtida.

6. Nao coma, beba ou fume na drea onde as amostras e os
kits sdo manuseados. Use roupas de protecdo, como jalecos
de laboratdrio, luvas descartaveis e protecao para os olhos
guando as amostras forem analisadas.

7. Todas as amostras de pacientes devem ser manuseadas e
descartadas como se fossem biologicamente perigosas.
Todas as amostras devem ser bem misturadas antes do teste
para garantir uma amostra representativa antes do teste.

8. Aumidade e a temperatura podem afetar negativamente os
resultados.

9. Os materiais de teste usados devem ser descartados de
acordo com os regulamentos locais.

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 24 meses. NAO CONGELAR.



H.pylori Ag Assure Test

Apenas para uso profissional em diagndstico in vitro.

Orbitae

Diagndstico humano e forense

Coleta e manuseio das amostras

e O H. pylori Ag Assure Test destina-se a ser utilizado apenas
com amostras de fezes humanas.

e Realize o teste imediatamente apds a coleta da amostra. Nao
deixe as amostras em temperatura ambiente por periodos
prolongados. As amostras podem ser armazenadas de 2 a
8°C por até 72 horas.

e leve as amostras a temperatura ambiente antes do
procedimento de teste.

e Embale as amostras de acordo com os regulamentos
aplicaveis para transporte de agentes etioldgicos, caso
precisem ser transportados.

e Os melhores resultados serdo obtidos se o ensaio for
realizado em até 6 horas apos a coleta.

1. Desenrosque e remova o aplicador do tubo de tampéo de
extracdo. Tenha cuidado para ndo derramar ou respingar a
solucdo do tubo. Colete as amostras inserindo o aplicador
em pelo menos 3 locais diferentes das fezes para coletar
aproximadamente 50 mg de fezes (equivalente a 1/4).

2. Coloque novamente o aplicador no tubo e enrosque bem
a tampa. Tenha cuidado para ndo quebrar a ponta do tubo.

3. Agite vigorosamente o tubo para misturar bem a amostra e o
tampéo de extracao.

Procedimento de teste

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

1. Remova o dispositivo de teste de sua embalagem selada
e cologue-o sobre uma superficie limpa e plana. Rotule o
dispositivo com a identificacdo do paciente ou controle.
Para melhores resultados, o procedimento de teste deve ser
realizado dentro de uma hora.

2. Usando um papel toalha, quebre a ponta do tubo de tampao
de extracdo. Segure o tubo verticalmente e dispense 3 gotas
da solucdo na cavidade de amostra (S) do dispositivo de
teste. Nota: Evite deixar bolhas de ar na cavidade de amostra
(S) e ndo deixe cair nenhuma solucio na janela de resultados.
A medida que o teste comeca a funcionar, a cor migrara pela
membrana.

3. 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 regido de controle (linha C), e nenhuma linha aparece na
regido de teste (linha T). Indicando, assim, um resultado nao
reagente para H. pylori.
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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 H.
pylori. A presenca das linhas teste, mesmo em coloracdo fraca,
indica resultado reagente.
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Resultado Invalido: Se nenhuma linha vermelha na linha controle
(©) ndo aparecer, o teste ¢ invalido mesmo com o aparecimento
da linha de teste (T). Volume insuficiente de amostra, execucao
incorreta do procedimento ou testes expirados podem produzir
um resultado invalido. Repetir o procedimento utilizando um
novo dispositivo teste.
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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
deve ser considerada reagente. Observe que este é apenas

um teste qualitativo e ndo pode determinar a concentracao
de analitos na amostra.

Nota:

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 sdo fornecidos com este kit. Recomenda-
se que o0s controles positivos e negativos sejam testados como
uma boa pratica de laboratério para confirmar o procedimento
do teste e verificar o desempenho vadequado do teste.

Limitacoes do teste

1. O H. pylori Ag Assure Test é para uso profissional em
diagnostico in vitro, e sé deve ser usado para a deteccéo
qualitativa de antigenos de H. pylori.

2. Apos certos tratamentos com antibiéticos, a concentracdo de
antigenos de H. pylori pode diminuir para uma concentracao
abaixo do nivel minimo de deteccdo do teste. Portanto, o
diagndstico deve ser feito com cautela durante o tratamento
com antibioticos.
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3. Como em todos os testes diagnodsticos, um diagnostico
clinico definitivo nao deve ser baseado nos resultados de um
Unico teste, mas somente deve ser feito pelo médico apods a
avaliacdo de todos os achados clinicos e laboratoriais.

Desempenho clinico

286 amostras clinicas foram coletadas e avaliadas. Os resultados
clinicos foram comparados com método de referéncia Bidpsia
/ Histologia / RUT. As amostras foram consideradas reagentes
se o resultado do método referéncia fosse reagente. Amostras
foram consideradas ndo reagentes se o resultado do método
referéncia fosse nao reagente. A comparacdo entre os resultados
segue abaixo:

Método de referéncia —

Método Biopsia / Histologia / RUT | Resultado
final
Resultados Reagente N&o Reagente
H. pylori
Ag Assure Reagente 132 0 132
Test
N&o Reagente 0 154 154
Resultado Final 132 154 286

Sensibilidade Relativa: > 99,9% (97,3%-100,0%) *
Especificidade relativa: > 99,9% (97,6%-100,0%) *
Eficacia: > 99,9% (98,7%-98,8%) *

*Intervalo de Confianca de 95%

Reacao cruzada

Ndo houve reacdo cruzada com nenhuma das infeccoes
relacionadas testadas. Nao foi observada inibicdo em nenhuma
das seguintes amostras: Staphylococcus aureus, Proteus
mirabilis, Neisseria gonorrhea, Pseudomonas aeruginosa,
Acinetobacter spp, Streptococcus - grupo B, Enterococcus
faecalis, Salmonella choleraesius, Proteus vulgaris, Streptococcus
- grupo C, Gardnerellavaginalis, Enterococcus faecium, Klebsiella
pneumoniae,  Acinetobacter  calcoaceticus,  Hemophilus
influenzae, Branhamella catarrhalis, E. coli, Neisseria meningitidis,
Candida albicans, Chlamydia trachomatis, Rotavirus.

Substancias Interferentes

As seguintes substancias foram testadas e nenhuma interferéncia
foi observada.

MUGCINA e 5 mg/mL
SANGUE tOLAN oo 1%
BIlIrTUDING e 5 mg/dL

TrGlCEMAEOS .o 5 mg/dL
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