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Uso pretendido

O Strep A Assure Teste um imunoensaio cromatografico para
a deteccdo qualitativa de antigenos de Streptococcus - Grupo
A em amostras de swab de garganta. Destina-se a auxiliar no
diagndstico de infeccéo por Streptococcus — Grupo A. O kit de
teste Strep A Assure Test é destinado ao diagnostico in vitro e
para uso por profissionais de satide.

Introducao

O Streptococcus beta-hemolitico do grupo Aé uma das principais
causas de infeccoes respiratérias superiores, como amigdalite,
faringite e escarlatina. O diagndstico precoce e o tratamento
da faringite estreptocdcica do grupo A demonstraram reduzir
a gravidade dos sintomas e outras complicacoes, como febre
reumatica e glomerulonefrite. Os métodos convencionais
para detectar a infeccdo por Strep A dependem do isolamento
e subsequente identificacdo do organismo, e muitas vezes
requerem 24-48 horas. O desenvolvimento recente de técnicas
imunologicas para detectar o antigeno estreptocécico do grupo
A diretamente de swabs de garganta permitem que os médicos
facam o diagnostico e administrem a terapia imediatamente.

Principio do teste

O Strep A Assure Test emprega a imunocromatografia para
detectar o antigeno de Streptococcus - Grupo A. O anticorpo
especifico para o antigeno Strep A é revestido na regido
de teste da membrana de nitrocelulose. Durante o teste, o
antigeno extraido da amostra reage com o anticorpo anti-Strep
A conjugado a particulas coloridas na almofada de amostra. A
mistura entdo migra ao longo da membrana por acdo capilar e
interage com 0s reagentes na membrana, gerando uma linha
colorida na regido de teste. A presenca da linha colorida na
regido de teste indica um resultado reagente, enquanto sua
auséncia indica um resultado nao reagente. Uma linha colorida
na regido de controle serve como um controle de procedimento,
indicando que o volume apropriado de amostra foi adicionado e
a absorcdo de membrana esta funcionando corretamente.

Componentes do kit
Materiais

e Dispositivo de teste.
e Reagente 1.

e Reagente 2.

e Tubo de extracao.

e Swab estéril.

e Tampa com filtro.

o Controle positivo.

o Controle negativo.

e Suporte para tubo.

e Instrucdo de uso.

Materiais que poderao ser requeridos e ndo sdo fornecidos

¢ Cronbmetro.

Precaucoes

1. Somente para uso profissional e diagnostico in vitro.

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

3. Nao use o kit de teste ou os componentes apds a data de
validade.

4. O kit de teste deve permanecer na embalagem fechada até
0 Uso.

5. Nao use se a bolsa de aluminio estiver danificada ou aberta.

6. Nao coma, beba ou fume na drea onde as amostras ou kits
sao manuseados.

7. Manuseie todas as amostras como se contivessem agentes
infecciosos. Observe as precaucoes estabelecidas contra
perigos microbiolégicos durante todo o procedimento e siga
os procedimentos padrdo para o descarte adequado das
amostras.

8. Use roupas de protecdo, como jalecos de laboratdrio, luvas
descartaveis ou protecdo para os olhos quando as amostras
estiverem sendo testadas.

9. Aumidade e a temperatura podem afetar adversamente os
resultados.

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

11.0s reagentes 1 e 2 contém azida de sédio que pode reagir
com canalizacbes de chumbo ou cobre para formar azidas
de metal potencialmente explosivas. Quando descartar
0s reagentes ou amostras extraidas, sempre enxague com
grandes quantidades de dgua para evitar o acimulo de azida.

12.Nao trogue ou misture reagentes de lotes diferentes.

13.0s 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 36 meses. NAO CONGELAR.

Coleta e manuseio das amostras

o O kit de teste Strep A Assure Test destina-se ao uso apenas
com amostras de swab de garganta.

e Colete as amostras de swab de garganta por métodos
clinicos padrao. Limpe a faringe posterior, tonsila e outras
dreas inflamadas. Evite tocar a lingua, bochechas ou dentes
com o swab.

e Recomenda-se que as amostras sejam processadas o
mais rapido possivel apds a coleta. Se os swabs ndo forem
processados imediatamente, eles devem ser colocados em
um tubo ou frasco estéril, seco, bem fechado e refrigerado.
Nao congele. Os swabs podem ser armazenados em
temperatura ambiente (15 - 30°C) por até 4 horas ou
refrigerados (2 - 8°C) por até 24 horas. Todas as amostras
devem atingir a temperatura ambiente (15 - 30°C) antes do
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procedimento de teste.

e Se um método de transporte de liquido for desejado, use o
meio de transporte de Stuart modificado e siga as instrucoes
do fabricante. Nao coloque o swab em nenhum dispositivo
de transporte que contenha meio. O meio de transporte
interfere com o ensaio e a viabilidade dos organismos nao
€ necessaria para o ensaio. Nao use formulas de meios de
transporte que incluam carvao ou agar.

e Se uma cultura de bactérias for desejada, gire levemente o
swab em uma placa de agar sangue de ovelha a 5% antes de
usa-lo no teste. Os reagentes de extracdo no teste matam
as bactérias nos swabs e tornam-nas impossiveis de cultivar.

Procedimento de teste

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

1. Procedimentos de processamento de amostras de swab de
garganta:

e Cologue um tubo de extracao em uma area limpa e plana.
Adicione 4 gotas do reagente 1 ao tubo de extracdo e, em
seguida, adicione 4 gotas do reagente 2. Misture a solucdo
girando suavemente o tubo.

e Mergulhe imediatamente o swab no tubo de extracao. Use
um movimento circular para girar o swab contra a lateral do
tubo de extracio (10-15 vezes), de modo que o liquido seja
expelido do swab e possa ser reabsorvido.

e Deixe repousar dentro do tubo por 1 - 2 minutos em
temperatura ambiente e, em seguida, aperte o swab
firmemente contra o tubo para retirar o méximo méaximo de
liquido possivel. Descarte o swab seguindo as orientacoes
para o descarte de agentes bioldgicos.

2. 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 dentro de uma hora.

3. Coma pipetadescartavel, adicione 3 gotas (aproximadamente
120 pb) da solucdo extraida do tubo de extracdo no poco
de amostra do dispositivo de teste e, em seguida, inicie o
cronémetro.
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Nota: Evite bolhas de ar aprisionadas na cavidade de amostra
(S) e ndo adicione nenhuma solucdo a area de resultado.

4. O resultado deve ser lido em 5 minutos. Nao interprete o
resultado apds 10 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 néo
reagente para Strep A.
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Resultado Reagente: Uma linha vermelha aparece na regido
de controle (linha C), e outra linha vermelha aparece na regiao
de teste (linha T). Indicando, assim, um resultado reagente para
Strep A. A presenca das linhas teste, mesmo emcoloracéo fraca,
indica resultado reagente.

C
T

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

1. 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.

2. 2. Volume de amostra insuficiente, procedimento de teste
incorreto ou testes expirados sao 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: Recomenda-se que os controles positivos
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e negativos sejam testados como uma boa pratica de
laboratdrio para confirmar o procedimento do teste e verificar o
desempenho adequado do teste. Um controle positivo contendo
Streptococcus do Grupo A (inativado pelo calor) e um controle
negativo é fornecido com cada kit de teste.

Procedimento de teste para o controle positivo e negativo:

o Adicione 4 gotas do reagente 1 e 4 gotas do reagente 2 a um
tubo de extracao.

e Misture bem o controle agitando vigorosamente o frasco.
Adicione ao tubo 1 gota da solucdo de controle positivo ou
da solucéo de controle negativo.

e Coloque swab estéril no tubo e agite a solucdo. Deixe o
swab no tubo de extracao por 1 minuto. Em seguida, remova
o swab, apertando o swab contra o interior do tubo de
extracao a medida que o swab é retirado de dentro do tubo.
Descarte o swab.

e Logo apos, siga a etapa 2 da secao Procedimento de teste,
dessa instrucdo de uso. Se os controles ndo produzirem os
resultados esperados, ndo use o teste. Repita o procedimento
novamente ou entre em contato com o distribuidor local..

Limitacoes do teste

1. O kit de teste Strep A Assure Test é apenas para uso
diagndstico in vitro. Esse kit deve ser usado apenas para
a deteccao qualitativa de antigenos de Streptococcus -
Grupo A.

2. Aprecisdodokitdeteste depende da qualidade daamostrade
swab de garganta. Falsos negativos podem resultar da coleta
ou armazenamento incorreto de amostras. Um resultado
negativo também pode ser detectado em pacientes no inicio
da doenca devido a baixa concentracao de antigeno.

3. O Strep A Assure Test ndo diferencia portadores as
sintomaéticos de estreptococos do grupo A daqueles com
infeccao sintomética. Se os sinais e os sintomas clinicos
nao forem consistentes com os resultados dos testes
laboratoriais, uma cultura de acompanhamento da garganta
€ recomendada.

4. Infeccoes respiratérias, incluindo faringite, podem ser
causadas por estreptococos de sorogrupos diferentes do
Grupo A, bem como outros patdgenos.

5. Como acontece com todos os testes de diagndstico, um
diagndstico clinico definitivo nao deve ser baseado nos
resultados de um Unico teste, mas deve ser feito pelo médico
somente depois de todos os achados clinicos e laboratoriais
terem sido avaliados..

Desempenho clinico

289 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 comparacdo entre os resultados segue abaixo:

) Método de referéncia -
Método Cultura Resultado
Resultados Reagente Nao Reagente final
Malaria P.f/
Pan Assure Reagente 52 1 53
Test
Nao Reagente 1 235 236
Resultado Final 53 236 289

Sensibilidade relativa: 97,6% (91,7% - 99,3%) *
Especificidade relativa: 97,5% (93,7% - 99,0%) *
Eficacia: 97,5% (94,7% - 98,9%) *

*95% Intervalo de confianca.

Reacao cruzada

Nao houve reacao cruzada com nenhuma das infeccoes nao
relacionadas testadas: Bordetella pertussis, Moraxella catarrhalis,
Candida albicans, Corynebacterium diphtheria, Enterococcus
durans, Enterococcus faecalis, Haemophilus influenza, Klebsiella
pneumoniae, Neisseria gonorrhea, Neisseria meningitides,
Neisseria sicca, Neisseria subflava, Pseudomonas aeruginosa,
Serratia marcescens, Staphylococcus aureus, Staphylococcus
epidermidis, Streptococcus agalactiae, Streptococcus canis,
Streptococcus equi subsp. Equi, Streptococcus dysgalactiae
subsp. Equisimilis, Streptococcus (Grupo B, C, F, G), Streptococcus
mutans, Streptococcus pneumoniae, Streptococcus sanguinis,
Streptococcus oralis, Streptococcus parasanguinis, Streptococcus
anginosus, Streptococcus intermedius.

Substancias Interferentes

As seguintes substancias foram testadas e nenhuma interferéncia
foi observada.

SPPIAY NASA.. e 10%
Enxaguante bUCAl. ... 10%
Pastilha para garganta ... 10%
4-acetaminOfeNOl...........vveceeeeeeeeee e 10 mg/ml
ACIAO aCEHISANCTICO v 20 mg/ml
AIDULETO] .o 20 mg/ml
(@Il =T a1l T YOO 5 mg/ml
DEXametasoNa ... 5 mg/ml
DexXtromMetOrfanO ... ..o 10 mg/ml
DIfenidraming.........ecveereeereeeereeee e 5 mg/ml
DOXIlAMING ..o 1 mg/ml
FIUNISONAA ..o 3 mg/ml
Eter glicerilico dO GUAIACON ..o 20 mg/ml
MUDITOCING oo 250 ug/ml
OXIMELAZONNA. ..o 10 mg/mll
FENIEFTING oo 10 mg/ml

Fenilpropanolaming ... 20 mg/ml
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ZANAMIVIT oo 20 mg/ml
AMANTEAING oo 500 ng/ml
Fosfato de 0SelftamiVir ..., 100 mg/ml
TODIAMICING .o 40 mg/ml
TrAMCINOIONA oo 14 mg/ml.
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