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O Teste Rapido OnSite H. pylori Ag é um ensaio imunocromatogréfico de fluxo lateral para a detecgéo
qualitativa do antigeno H. pylori em amostras de fezes humanas. Destina-se a ser utilizado pelos
profissionais de satde como auxilio no diagnéstico da infecgéo por H. pylori.

® H. pylori Ag

Qualquer interpretagdo ou uso deste resultado de teste preliminar também deve contar com outros
achados clinicos, bem como com uma avaliagdo de profissionais de salde. Métodos de ensaio
alternativo(s) devem ser considerados para confirmar o resultado do teste obtido por este dispositivo.

RESUMO E EXPLICAGAO DO TESTE

Helicobacter pylori (H. pylori) ¢ uma bactéria helicoidal, em forma de haste, gram-negativa, que coloniza
a mucosa gastrica de aproximadamente a metade da populagdo mundial’. A infecgéo por H. pylori esta
associada a uma variedade de doengas gastrointestinais incluindo dispepsia ndo ulcerosa, ulceras
duodenais e gastricas e, gastrite cronica ativa®®. Portanto, a eliminagéo de H. pylori pode ser a estratégia
mais promissora para reduzir a incidéncia de cancer gastrico’.

H. pylori pode ser transmitido através da ingestdo de alimentos ou agua que esta contaminada com
matéria fecal. Os antibiéticos em combinagdo com compostos de bismuto (elemento quimico) tém
demonstrado ser eficazes no tratamento da infecgé@o por H. pylori ativo.

A infeccdo por H. pylori atualmente é detectada por métodos de testes invasivos baseados em
endoscopia e bidpsia (ou seja, histologia, cultura) ou métodos de teste néo-invasivos, como teste
respiratorio da ureia (UBT), teste de anticorpos sorologicos e teste do antigeno fecal®. O teste de UBT
requer equipamentos de laboratério caros e consumo de um reagente radioativo’. Os testes de
anticorpos soroldgicos detectam IgG especifica para o H. pylori e nao fazem distingdo entre infecgdes
atualmente ativas e exposi¢des passadas. O teste do antigeno fecal detecta o antigeno presente nas
fezes, o que indica uma infecgéo ativa por H. pylori. Ele também pode ser usado para monitorar a eficacia
do tratamento e a recorréncia de uma infecgéo, e nédo é afetado pelo uso de Inibidores da bomba de
protées (PPI) °.

O Teste Rapido OnSite H. pylori Ag detecta o antigeno de H. pylori presente na amostra fecal usando
anticorpos especificos. O teste pode ser realizado dentro de 10 minutos, por pessoal minimamente
qualificado e sem o uso de equipamento de laboratério.

PRINCIPIO DO TESTE

Teste Rapido OnSite H. pylori Ag € um ensaio Linha Linha Pogo da
imunocromatografico do tipo sanduiche de fluxo  Gontrole Teste D da amostra Amostra

lateral. A tira de teste no dispositivo de cassete
consiste em: 1) uma almofada de conjugado de I—| |
c T
&
nitrocelulose que contém uma linha de teste
(linha T) e uma linha de controle (linha C). A

cor vermelho contendo anticorpos anti-H. pylori
conjugado com particulas coloridas (conjugados

linha T é pré-revestida com anticorpos anti-H. pylori, e a linha C é pré-revestida com um anticorpo de
controle de linha.

anti-H. pylori) e 2) uma tira de membrana de

Quando um volume suficiente de amostra fecal extraido é colocado sobre o pogo de amostra do cassete,
a amostra migra por capilaridade através do cassete. Os antigenos H. pylori, se presentes na amostra,
irdo ligar-se aos conjugados anti-H. pylori. O imunocomplexo é entdo capturado na membrana pelo
anticorpo pré-revestido formando uma linha T de cor vermelha, que indica um resultado de teste H. pylori
positivo.

Auséncia da linha T sugere um resultado H. pylori negativo. O teste contém um controle interno (linha C)
que deve exibir uma linha de cor vermelha do imunocomplexo dos anticorpos de controle,
independentemente do desenvolvimento de cor na linha T. Se nenhuma linha de controle (linha C) se
desenvolve, o resultado do teste é invalido e a amostra deve ser testada novamente com outro dispositivo.

MATERIAIS E REAGENTES INCLUSOS

1. Bolsas de aluminio lacradas individualmente contendo:
a. Um dispositivo cassete
b. Um dessecante
2. Dispositivos de coleta de fezes, cada um contendo 1 mL de Tamp&o de Extragdo de Amostra
(REF SB-R0192)
Conta-gotas de plastico para amostras de fezes aquosas
Etiquetas para identificagédo dos pacientes
Instrugdes de Uso

MATERIAIS QUE PODEM SER NECESSARIOS E NAO ESTAO INCLUIDOS

1. Teste Rapido Controle de Kit Positivia H. pylori Ag (Cat # C0192) contendo um controle positivo
e um controle negativo

MATERIAIS REQUERIDOS, MAS NAO INCLUSOS

Relégio ou cronémetro
2. Recipiente para coleta da amostra de teste

AVISOS E PRECAUGOES
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Para uso de Diagnostico in Vitro

1. Leia estas instrugdes de uso completamente antes de executar o teste. O ndo cumprimento das

instrugdes pode levar a resultados imprecisos do teste.

Né&o abra a bolsa lacrada a menos que esteja pronto para realizar o ensaio.

N&o nenhum componente do kit além das datas de vencimento indicadas.

N&ao use componentes de qualquer outro tipo de kit de teste como um substituto para os

componentes deste kit.

Traga todos os materiais de ensaio a temperatura ambiente (15-30°C) antes do uso.

Néo coletar amostras de fezes em excesso, isso pode tende a entupir a almofada de

amostra e interferir com a migragdo da mesma.

7. Use roupas de protecdo e luvas descartaveis ao manusear os reagentes e amostras clinicas.
Lave bem as méos apds a realizagédo do teste. Descarte as luvas usadas em um recipiente de
residuos de risco biolégico.
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8. Os usudrios deste teste devem seguir as diretrizes do US CDC (Precaugdes Universal para bio-
seguranga).

9. Néo fumar, beber ou comer em areas onde amostras e reagentes dos kits estédo sendo manipulados.

10. Evite o contato do tampé&o de extragdo com a pele e os olhos. N&o ingerir.

1. Descarte todas as amostras e materiais utilizados para realizar o teste como residuos biolégicos
perigosos.

12. O resultado do teste deve ser lido dentro de 10-15 minutos depois que uma amostra é
aplicada ao pogo de amostra do dispositivo. Qualquer resultado interpretado fora do intervalo
de 10-15 minutos deve ser considerado invélido e deve ser repetido.

13. Nao conduza o teste em uma sala com fluxo de ar forte, ou seja, um ventilador ou ar-
condicionado forte.

PREPARAGAO DO REAGENTE E INSTRUGOES DE ARMAZENAGEM

Todos os reagentes estdo prontos para uso imediato. Armazene os dispositivos de teste fechados em
temperaturas entre 2-30°C. Se armazenado a 2-8°C, certifique-se de que o dispositivo de teste é levado
a temperatura ambiente antes de abrir. O dispositivo de teste é estavel até adata de validade
impressa na embalagem. N&o congelar ou expor o kit a temperaturas acima de 30°C.

COLETA E MANUSEIO DA AMOSTRA

Considere todos os materiais de origem humana infecciosos e trate-os usando procedimentos padrao
de biosseguranga.

Para preparar utilizando amostras de fezes sdlidas siga o procedimento A abaixo. Para preparar
utilizando amostras de fezes aquosas siga o procedimento B abaixo.

Procedimento A: Amostras de fezes sélidas

Passo 1: Coletar uma amostra de fezes aleatéria em um recipiente limpo e seco.

Passo 2: Rotular o dispositivo de coleta de fezes com o nimero de identificagdo da amostra (etiqueta
de identificagdo do paciente). Abrir o dispositivo de coleta de fezes, retirar a parte superior e
usar o bastdo de coleta para perfurar aleatoriamente em 2-5 locais diferentes da amostra
fecal, torcendo o bastdo para ajudar a coleta, se necessario. Ndo colocar no frasco
amostra de fezes, pois isso pode levar a um resultado de teste invalido.

Passo 3: Certifique-se de que a amostra de fezes esta sé nas ranhuras do bastdo de coleta. No entanto,
o excesso de amostra fecal na parte externa das ranhura deve ser eliminado. O excesso de
amostra de fezes, pode levar a um resultado de teste invalido.

Passo 4: Recolocar o bastédo de coleta e apertar bem para fechar o dispositivo de coleta de fezes.

Passo 5: Agitar o dispositivo de coleta de fezes vigorosamente.

Bastéo de coleta me=p — — — —
N ' i
2-5 locais

A amostra esté pronta para ser testada, transportada ou armazenada.

Procedimento B: Amostras de fezes aquosas

Passo 1: Coletar uma amostra de fezes aleatéria em um recipiente limpo e seco.

Passo 2: Rotular o dispositivo de coleta de fezes com nimero de identificagdo da amostra (etiqueta de
identificagdo do paciente). Abra o dispositivo de coleta de fezes, retirando a parte superior
(bastéo de coleta).

Passo 3: Encha o conta-gotas de plastico com a amostra; dispense 2 gotas (70-85 pl) no dispositivo
de coleta de fezes.

Passo 4: Recolocar o bastéo de coleta e apertar bem para fechar o dispositivo de coleta de fezes.

Passo 5: Agitar o dispositivo de coleta de fezes vigorosamente.

Bast&o de coleta == — —_ —

2 gotas
A amostra esta pronta para ser testada, transportada ou armazenada.
Nota: As amostras extraidas podem ser armazenadas de 2-8°C ou a temperatura ambiente de 37°C

por até 10 dias. Para um armazenamento mais longos, a amostra extraida pode ser
congelada a -20°C. Evitar ciclos multiplos de congelamento e descongelamento.

PROCEDIMENTOS DE ENSAIO

Passo 1: Coloque a amostra e componentes de teste a temperatura ambiente se refrigerado ou
congelado. Quando a amostra é descongelada, homogeneizar bem antes de se realizar o
ensaio.

Passo 2: Quando estiver pronto para testar, abra a bolsa no entalhe e remova o dispositivo. Coloque
o dispositivo de teste em uma superficie plana e limpa.

Passo 3:  Agitar o dispositivo de coleta de fezes vigorosamente para assegurar uma suspensao liquida
homogénea.

Passo 4: Segure o dispositivo de coleta de fezes verticalmente. Torga a tampa. Dispensar 2 gotas (70-
90 L) da solugao no pogo de amostra do cassete. Ndo sobrecarregue de amostra.

Tampa do dispensador — <5 2 ‘

——

> ‘amy Resultados

—>
' 10 minutos
IR

2 gotas da solugao
Passo 5:  Marque o tempo.

Passo 6: Os resultados podem ser lidos em 10 minutos. Um resultado positivo pode ser visivel em
apenas 1 minuto. Um resultado negativo deve ser confirmado ao final de 15 minutos. No
entanto,qualquer resultado interpretados fora da janela de 10-15 minutos devem ser
considerados invalidos e devem ser repetidos. Descarte o dispositivo utilizado apés
interpretar o r Itad indo as exigéncias de bi g ca locais para esta
finalidade.

ONTROLE DE QUALIDADE

1. Controle Interno: Este teste contém um recurso de controle embutido, a linha C. A linha C
desenvolve-se apds a adigdo da amostra e do diluente da amostra. Se a linha C nao se
desenvolver, reveja todo o procedimento e repita o teste com um novo dispositivo.

2. Controle Externo: Boas Praticas de Laboratério recomendam o uso de controles positivos e
negativos externos para garantir o bom desempenho do ensaio, especialmente nas seguintes
circunstancias:

a. Um novo operador utilizando o kit, antes de testar as amostras.
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Um novo lote de kits de teste ¢ utilizado.

Uma nova remessa de kits de teste é utilizada.

A temperatura durante o armazenamento dos kits estava fora do intervalo de 2-30°C.

A temperatura da area de ensaio estava fora do intervalo 15-30°C.

Para verificar um uma frequéncia de resultados positivos/negativos mais alta que o esperado.
Para investigar a causa de muitos resultados invalidos em sequéncia.

INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS DO ENSAIO

RESULTADO NEGATIVO: Se apenas a linha C é desenvolvida, o ensaio indica que o antigeno
de H. pylori nao foi detectavel na presente amostra. O resultado é negativo ou ndo-reagente.

@~ oao00T

RESULTADO POSITIVO: Se tanto as linhas C e T sdo desenvolvidas, o teste indica a presenca
do antigeno de H. pylori detectavel na amostra. O resultado € positivo ou reagente.

= =)

As amostras com resultados positivos devem ser confirmadas com outros método(s) e achados
clinicos antes que um diagndstico seja feito.

INVALIDO: Se nenhuma linha C é desenvolvida, o ensaio ¢ invalido independentemente de
qualquer cor desenvolvimento na linha T conforme indicado abaixo. Repita o ensaio com um
novo dispositivo de teste. Excesso de amostra fecal pode levar a resultados invalidos no
teste; se esta for a causa, repita o ensaio. (veja as instrugoes para a coleta de material).

c 1
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CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Desempenho Clinico

Um total de 157 amostras foram coletadas de pacientes sintomaticos e doadores saudaveis. As
amostras foram testadas com o Teste Rapido OnSite H. pylori Ag. O teste padrdo de respiragédo
de ureia (UBT) é usado como método de teste de referéncia. A comparagéo dos individuos é
mostrada na seguinte tabela:

Teste Rapido OnSite H. Pylori Ag
Referéncia Positivo Negativo Total
Positivo 58 2 60
Negativo 6 91 97
Total 64 93 157

Sensibilidade Relativa: 96,7%, Especificidade Relativa: 93,8%, Concordancia Geral: 94,9%

Sensibilidade Analitica

Seis grupos de amostras fecais extraidas de 20 individuos saudaveis foram adicionados com
antigeno de lisado de H. pylori (cepa 43504) em concentragdes de 0, 0,25, 0,5, 0,75, 1 € 2 ng/mL,
respectivamente, e testadas com o Teste Rapido OnSite H. pylori Ag. Os resultados foram
mostrados na tabela seguinte. O limite de detecgédo do Teste Rapido OnSite H. pylori Ag, tal
como definido como o nivel 2 95% de detecgéo positiva € de 1 ng/mL de antigénio de lisado de
H. pylori.

Antigeno de lisado de H. pylori (ng/mL)
1

0 0.25 0.5 0.75
Numero Positivo 0 0 0 9 20 20
Numero Negativo 20 20 20 11 0 0
Taxa de detecgao% 0% 0% 0% 45% 100% 100%

n=20, Sensibilidade Relativa de 1 ng/mL é 100%

Reacéao-Cruzada

Os organismos listados abaixo foram testados para reatividade cruzada com o Teste Rapido
OnSite H. Pylori Ag. Nenhuma reatividade cruzada foi observada para os organismos em = 1 x
108 org/mL.

Acinetobacter calcoaceticus
Adenovirus

Enterococcus faecalis
Escherichia coli Proteus vulgaris Hauser
Gardnerella vaginalis Pseudomonas aeruginosa
Geotrichum candidum Rotavirus

Haemophilus influenza Salmonella Paratyphi A
a-haemolytics streptococcus Salmonella Paratyphi B
B-haemolytic streptococcus Salmonella Paratyphi C
Klebsiella pneumonia Salmonella typhi
Moraxella catarrhalis

Neisseria gonorrheae
Neisseria meningitides
Proteus mirabilis

Interferéncia

As seguintes substancias comuns e potencialmente interferentes podem afetar o desempenho
do o Teste Rapido OnSite H. pylori Ag. Isso foi estudado ao estimular essas substancias em
amostras fecais negativas e positivas, respectivamente. Os resultados demonstram, nas
concentragdes testadas, que as substancias estudadas nao afetam a desempenho do o Teste
Rapido OnSite H. pylori Ag.

Lista de substancias potencialmente interferentes e concentragoes testadas:
Tums® Antiacido 5 mg/mL Pepto-Bismol® Antiacido 1:20
Tagamet® Antiacido 5 mg/mL Sulfato de bario 5%

Prilosec® Antiacido 5 mg/mL Hemoglobina (fezes de alcatrao) 12,5%
Mylanta® Antiacido 1:20

LIMITAGOES DO TESTE

O procedimento de ensaio e a interpretagao dos resultados devem ser seguidos como descrito
para testar a presenga do antigeno de H. pylori nas fezes. Ndo seguir o procedimento,
especialmente o procedimento de coleta de amostras, pode fornecer resultados imprecisos.

O Teste Rapido OnSite H. pylori Ag é limitado para a detecgdo qualitativa de antigenos do H.
pylori em amostras fecais. A intensidade da linha de teste ndo tem uma correlagéo direta com a
titulagdo de anticorpos nas amostras.

Um resultado negativo ou n&o reativo indica auséncia de niveis detectaveis do antigeno H. pylori.
No entanto, um resultado de teste negativo ndo exclui a possibilidade da infecgéo por H. pylori.
Um resultado negativo ou néo reativo pode ocorrer se a quantidade de antigenos do H. pylori
presentes na amostra estiverem abaixo do nivel detectavel pelo ensaio ou se os antigenos nao
estiverem presentes durante o estagio da doenga no qual a amostra foi coletada.

Foi relatado que a soroprevaléncia de H. pylori em amostras com resultados do teste de sangue
oculto fecal positivo (FOB) s&o de aproximadamente 39,3%°. Portanto, uma amostra que testa
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positivo com um teste FOB também pode ser testado positivo com o Teste Rapido OnSite H.
pylori Ag.

Se os sintomas persistirem e o resultado do Teste Rapido OnSite H. pylori for negativo ou néo-
reativo, recomenda-se fazer o teste com métodos alternativos de ensaio.

Os resultados obtidos com este teste s6 devem ser interpretados em conjunto com outros
procedimentos diagndsticos e achados clinicos.

RISCO RESIDUAL

O profissional de salide ou usuario adequadamente treinado é responsavel por executar ou
supervisionar todos os aspectos do processo do teste, desde a coleta de amostra até sua
interpretagao.

O profissional de saude ou usudrio treinado deve obter consentimento do paciente ao testar a
amostra e o mesmo deve fornecer informagdes sobre as limitagdes do teste, o risco de resultados
falso positivos e falso negativos, especialmente quanto o teste é feito logo ap6s a possivel
exposi¢ao ao patégeno.

Os resultados devem ser avaliados em fungéo de uma avaliagéo clinica global pelo médico.

O dispositivo de teste e seus reagentes ndo sao fabricados a partir de agentes infecciosos ou
expostos antes de sua utilizagdo.

Existe um risco minimo de contaminagéo devido ao manuseio incorreto de residuos com risco
biolégico que é a natureza intrinseca de manipulagédo de amostra de sangue em laboratério.

Apesar das limitagdes do teste, tem sido aceito que os beneficios a serem obtidos a partir do uso deste
dispositivo de triagem de H. Pylori (ou seja, o aumento das taxas de teste) com sensibilidades e
especificidades abaixo de 100% superam quaisquer efeitos indesejaveis decorrentes de sua utilizagéo.

GARANTIA DA QUALIDADE

A Bio Advance obedece ao disposto na Lei 8.078/90 - Cédigo de Defesa do Consumidor. Para que o
produto apresente seu melhor desempenho, é necessario:

- que o usudrio conhega e siga rigorosamente o presente procedimento técnico;

- que os materiais estejam sendo armazenados nas condigdes indicadas e em sua embalagem original;
- que o transporte seja realizado em condigdes adequadas;

- que o produto seja utilizado somente até a data de validade expressa na embalagem;

- que os equipamentos e demais acessorios necessarios estejam em boas condigdes de uso,
manutengéo e limpeza.

Antes de ser liberado para venda, cada lote do produto € submetido a testes especificos, que s&o repetidos
periodicamente até a data de vencimento expressa em rétulo. Os certificados de andlise de cada lote
podem ser solicitados junto ao SAC - Servigo de Assessoria ao Cliente, bem como em caso de duvidas ou
quaisquer problemas de origem técnica, através do telefone (11) 3445-5418 / 2621-7171. Quaisquer
problemas que inviabilizem uma boa resposta do produto, que tenham ocorrido comprovadamente por
falha de fabricagédo seréo resolvidos sem 6nus ao cliente, conforme o disposto em lei.

DESCARTE DE PRODUTOS

O descarte de residuos deve ser realizado pelos geradores de Residuos de Servigos de Saide (RSS)
em conformidade com os requisitos estabelecidos pelos Orgéos estaduais, municipais e ambientais
vigentes, além da Vigilancia Sanitaria.

10.

REFERENCIAS

Fashner J, Gitu AC. Diagnosis and Treatment of Peptic Ulcer Disease and H.pylori infection. Am
Fam Physician. 2015 Feb 15;91(4):236-42

Asaka M, Kato M, Takahashi S, et al. Guidelines for the management of Helicobacter pylori
infection in Japan: 2009 revised edition. Helicobacter 2010; 15:1-20.

Fischbach W, Malfertheiner P, Hoffmann JC, et al. S3-guideline “helicobacter pylori and
gastroduodenal ulcer disease” of the German society for digestive and metabolic diseases (DGVS)
in cooperation with the German society for hygiene and microbiology, society for pediatric
gastroenterology and nutrition e. V., German society for rheumatology, AWMF-registration-
n0.021/001. Z Gastroenterol 2009;47:1230-63.

Fock KM, Talley N, Moayyedi P, et al. Asia-Pacific consensus guidelines on gastric cancer
prevention. JGastroenterolHepatol 2008;23:351-65.

Malfertheiner P, Bornschein J, Selgrad M. Role of Helicobacter pylori infection in gastric cancer
pathogenesis: a chance for prevention. J Dig Dis 2010;11:2-11.

Polk DB, Peek RM Jr. Helicobacter pylori: gastric cancer and beyond. Nat Rev Cancer
2010;10:403-14.

Malfertheiner P, Megraud F, O'Morain CA, et al. European Helicobacter Study Group.
Management of Helicobacter pylori infection—the Maastricht IV/ Florence Consensus Report. Gut
2012;61:646-64.

Shimoyama T, Kato T, Kodama M, et al. Applicability of a monoclonal antibody-based stool
antigen test to evaluate the results of Helicobacter pylori eradication therapy. Jpn J Infect Dis
2009. 62(3):225-7.

Peter M, Francis M, Colm AO, et al. Management of Helicobacter pylori infection-the Maastricht
IV/ Florence Consensus Report. Gut. 2012 May;61(5):646-64.

Ugwuja E, Ugwu N. An Assessment of Faecal Occult Blood Test and H. pylori infection in Patients
with Uninvestigated Dyspepsia in Primary Health Cares in Abakaliki, Nigeria. The Internet J of

Glossario de Simbolos

[

Catalogo
30°C

w

laboratory Medicine 2003 V3 No.
g Validade

Nuamero do Lote ; N Testes por kit

® Nao reutilizar

Consulte as instrugdes de Uso somente para
uso diagnostico in vitro

Representante
Armazenar entre 2-30°C pres
Autorizado

Fabricagdo Data de Fabricagio

Fabricado por:

Importado e Distribuido por:

13855 Stowe Drive,

Poway, CA 92064, USA

Tel: 858-457-8698 Fax: 858-535-1739 E-mail:
info@ctkbiotech.com

PI-R0192C-BIO-PT Revisdo: F2.2
Data de Revisdo: 27-10-2023
Versao Lingua Portuguesa

Schiffgraben 41
30175 Hannover, Germany

Apenas para exportagio, Revenda proibida nos EUA

7~
4
CTK Biotech, Inc.

BIO ADVANCE
®

DIAGNGSTICOS

Bio Advance Diagnésticos Ltda

CNPJ 09.593.438/0001-03

Rua: Cachoeira dos indios, 305 - Parque Cisper
CEP: 03818-110 — Sio Paulo/SP

POTENCIALMENTE INFECTANTE
CONSERVAR A TEMPERATURA 2°C 4 30°C

SERVICO DE ATENDIMENTO AO CLIENTE

TELEFONE: 55 11 —3445-5418 / 2621-7171
contato@bioadvancediag.com.br
www.bioadvancediag.com.br

Registro Anvisa MS: 80524900043
Resp. Técn. Dr. Arnaldo Casé de Castro
CRF/SP: 34.453

Direitos de autor 2023 por CTK Biotech, Inc.





