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1. Uso previsto

Para utilizacdo em diagnéstico in vitro. O RIDA®QUICK Helicobacter é um teste
rapido imunocromatogréfico para a deteccdo qualitativa do antigeno especifico
Helicobacter-pylori em espécimes de fezes humanas.

2. Sumario e explicacao do teste

Em 1984, Marshall e Warren foram capazes de detectar a presenca de um
organismo do tipo Campylobacter na mucosa do corpo e antro gastrico em pacientes
com gastrite confirmada histologicamente e Ulceras pépticas do duodeno. Agora
reconhecemos que a Helicobacter pylori esta causalmente envolvida no
desenvolvimento de doencas gastrointestinais. Infeccdes por H. pylori resultam em
inflamacgdes que tém uma relagcdo casual com gastrite crénica, Ulceras gastricas,
Ulceras do intestino delgado e cancer gastrico. Esta premissa € confirmada pela cura
de gastrite e Ulceras, que geralmente é bem sucedida apds a terapia de erradicacéo.
A H. pylori desenvolveu varios mecanismos de defesa para sobreviver no ambiente
acido e bactericida do estbmago. A enzima urease converte a ureia em amonia e
diéxido de carbono, neutralizando assim o acido gastrico. A producéo de catalase e
superoxido dismutase protege a H. pylori de ser atacada por neutréfilos. Muitos
pacientes positivos para H. pylori desenvolvem gastrite, e cerca de 10 % dos
pacientes desenvolvem Ulceras. Dos pacientes com Ulceras do intestino delgado ou
do estdmago, 90 % séo positivos para H. pylori, independentemente da idade.
Existem duas abordagens béasicas para diagnosticar infec¢des por H. pylori :
deteccdo direta do organismo e determinacao indireta através da detec¢éo dos
anticorpos que os pacientes produzem em resposta a H. pylori. Os métodos de
deteccao direta de uma infeccédo, embora invasivos, incluem o teste rapido de
urease, histologia, PCR e o cultivo do organismo a partir de material de biopsia.
Cultivar H. pylori a partir de material de bidpsia € um processo dificil e tedioso.
Dificuldades técnicas podem levar a resultados falso-negativos, o que significa
sensibilidade moderada. Além disso, a H. pylori tende a colonizar a mucosa gastrica
em um padréo de ilha, razdo pela qual a sensibilidade da histologia aumenta com
um numero crescente de bidpsias obtidas. Outro método de deteccédo direta de

H. pylori é o teste de respiracdo da ureia. Este teste detecta o didéxido de carbono
produzido pela urease bacteriana. O teste de respiracdo tem alta sensibilidade e
especificidade, mas requer dispositivos de teste especiais e a ingestéo de ureia
marcada com isétopos pelos pacientes. Quando esses métodos sao usados, no
entanto, a precisao do teste dos testes dependentes da urease (teste rapido da
urease e teste respiratorio da ureia) é fortemente influenciada pela presenca de
fatores interferentes. Uma ferramenta de deteccdo comumente usada € a
determinacao sorologica de anticorpos especificos para H. pylori. Este € um método
de deteccéo indireta que detecta os anticorpos produzidos pelo paciente em
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resposta a H. pylori. O teste para monitorar o sucesso da terapia de erradicacao
usando métodos soroldgicos € simplesmente insuficiente, uma vez que o titulo de
anticorpos diminui lentamente apenas ao longo de varios meses.

O RIDA®QUICK Helicobacter é um teste rapido imunocromatogréfico para a
deteccao direta e ndo invasiva de antigenos de H. pylori em fezes humanas. O teste
€ baseado em anticorpos monoclonais, evitando flutuacdes entre os lotes
individuais. A deteccéo direta de antigenos pode ser usada para apoiar a formulacao
de um diagnostico inicial, bem como para verificar o sucesso da terapia quatro a seis
semanas apoés o término da terapia de erradicacdo ou detectar a recorréncia de uma
infeccéo.

3. Principio do teste

Este teste rapido é um teste de fluxo lateral imunocromatogréafico de estagio Unico
em que sao usados anticorpos biotinilados e também os marcados com ouro anti-
H. pylori. Uma vez que os antigenos especificos H. pylori estdo presentes em uma
amostra positiva, formam-se complexos imunes contendo anticorpos anti-H. pylori
marcados, que passam através da membrana. A estreptavidina localizada na linha
de teste T liga os complexos imunes que passam pela linha de teste através da
biotina acoplada aos anticorpos anti-H. pylori, resultando em uma coloracao
vermelho-violeta da linha T. Os anticorpos ndo complexos, marcados com ouro que
passam sdo ligados a linha de controle C subsequente. Se as espécimes forem
negativas, os complexos imunes marcados com ouro ndo se ligardo a linha T; se
ligam apenas a linha C. A linha C vermelha sempre indica se o processo de teste foi
valido.
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4. Reagentes fornecidos

Os reagentes no kit sdo suficientes para 25 determinacgdes.

Cassette 25 25 bandejas de teste embaladas individualmente
determinacdes

Reagent [ Al |13,5 ml Anticorpo anti-Helicobacter pylori especifico (rato);
contém 0,05% de azida de sodio, pronta para usar,

cor azul

'Reagent | B| 13,5 ml Anticorpo anti-Helicobacter pylori especifico (rato);
contém 0,05% de azida de sddio, pronta para usar,
cor amarela

 Pipet 50 pecas Embalagem contendo 50 pipetas multifuncionais,

graduadas para pipetagem de amostras liquidas
contendo uma espatula para medi¢cdo de espécimes
de fezes

25 pecas Embalagem com 25 tubos de ensaio

As substéancias perigosas séo indicadas de acordo com as obrigatoriedades de
marcacgao. Para mais detalhes, consulte as Folhas de Dados de Seguranca (SDS
www.r-biopharm.com).

5. Instru¢cBes de armazenamento

O kit pode ser armazenado em temperaturas entre 2 e 30 °C e pode ser utilizado até
a data de validade impressa. A garantia de qualidade expirara ap6s o término do
prazo de validade. Similarmente, a possibilidade de uso das bandejas néo pode ser
garantida, se a embalagem das bandejas estiver danificada.

6. Reagentes necessarios, mas néo fornecidos

6.1 Reagentes necessarios

N&o sdo necessarios reagentes adicionais para realizar esse teste.
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6.2 Equipamento laboratorial necessario

Os seguintes equipamentos sdo necessarios para realizar esse teste:

Equipamentos

Misturador vértice (opcional)

Recipiente de descarte contendo solucéo de hipoclorito a 0,5 %

7. Avisos e medidas preventivas para 0S USUArios

Apenas para uso em Diagnostico in vitro.

Esse teste deve ser realizado apenas por pessoal de laboratério treinado. As
diretrizes para trabalho em laboratorios médicos devem ser seguidas. Sempre
cumpra estritamente as instru¢cdes de usuario para a realizacdo desse teste. Nao
pipete amostras ou reagentes com a boca. Evite o contato com membranas
mucosas e pele lesionada. Utilize equipamentos de seguranga pessoal (luvas
adequadas, jaleco, 6culos de seguranga) ao manusear 0s reagentes e amostras e
lave as méos apos concluir o teste. Ndo fume, coma ou beba em &reas onde as
amostras estiverem sendo processadas.

Para mais detalhes, consulte as Folhas de Dados de Seguranca (SDS
www.r-biopharm.com).

Os reagentes contém azida de so6dio como conservante. Nao se deve permitir que
essa substancia entre em contato com a pele ou com membranas mucosas.

Todos os reagentes e materiais que entram em contato com espécimes
potencialmente infecciosas devem ser tratados com os desinfetantes adequados
(por exemplo, hipoclorito de sédio) ou submetidos a autoclavagem a uma
temperatura de 121 °C por pelo menos uma (1) hora.

Certifique-se de descartar de modo adequado e responsavel todos os reagentes e
materiais ap0s sua utilizacdo. Para o descarte, cumpra com 0s regulamentos
nacionais.

8. Coleta e armazenamento de espécimes

Os espécimes de fezes devem ser coletados em recipientes padrao limpos e podem
ser armazenadas por ateé trés dias entre 2 °C e 8 °C até que sejam usadas no teste.
Se for necessario armazenamento mais longo antes do uso, os espécimes de fezes
devem ser armazenados a -20 °C (Tabela 1). Evite congelar e descongelar a
amostra repetidamente. Nao colete espécimes de fezes em recipientes de transporte
gue contenham meios de transporte com conservantes, soros de animais, ions
metalicos, agentes oxidantes ou detergentes, uma vez que essas substancias
podem interferir no teste RIDA®QUICK Helicobacter.
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Tabela 1: Armazenagem de espécimes

Espécimes de fezes néo diluidos
2a8°C <-20°C
< 3 dias > 3 dias

9. Realizacao do teste

9.1 Geral

Os espécimes, 0s reagentes e as bandejas de teste devem estar em temperatura
ambiente (entre 20 e 25 °C) antes do uso. Para isso, remova as bandejas de teste
necessarias e outros componentes necessarios da embalagem do kit de teste pelo
menos uma hora antes de realizar o teste. As bandejas de teste ndo devem ser
retiradas da embalagem até pouco tempo antes do uso. Uma vez utilizadas, as
bandejas de teste ndo devem ser reutilizadas. A execucédo do teste ndo deve ser
realizada sob luz solar direta. Nao devolva o excesso de reagente para 0s
recipientes, porque pode resultar em contaminacao.

9.2 Preparando os espécimes

Antes de usar, todos os espécimes de fezes devem ser muito bem misturados, para
garantir a distribuicdo homogénea dos antigenos.

Indicacéo:
Para cada teste de espécime, duas pipetas multifuncionais graduadas [ Pipet Jestao
disponiveis para serem usadas da seguinte forma:

Pipeta 1: para pipetagem do reagente A |Reagent |A| e a amostra (50 ul para
amostras liquidas) ou 50 mg usando a espatula na outra extremidade da pipeta para
espécimes solidos.

Pipeta 2: para pipetagem do reagente |Reagent | B| e a mistura dos reagentes A, B
e 0 espécime na bandeja de teste.

9.3 Teste do espécime

Em um tubo de ensaio etiquetado | Reagent vial |, pipete 0,5 ml (terceira graduacéo)
usando a pipeta 1 e 0,5 ml (terceira graduagéo) usando a
pipeta 2. Adicione a esta mistura de reagentes 50 mg usando a espatula da pipeta 1
ou 50 pul (primeira graduacéo) do espécime de fezes previamente homogeneizada.
Vede bem o tubo de ensaio e agite bem o conteudo para misturar (opcionalmente:
usar o vortice). Em seguida, coloque o tubo de ensaio na estrutura incluida no kit de
teste por 5 minutos. Durante esse tempo, a amostra reage com a mistura reagentes
enguanto os componentes solidos das fezes sdo depositados como sedimento.
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Nesse meio tempo, remova a bandeja de teste em temperatura ambiente
da embalagem e coloque em uma superficie nivelada.

Assim que os 5 minutos do tempo de reacao passarem, abra com cuidado o tubo de
ensaio e use a pipeta 2 para remover 150 pl (segunda graduacgao) do sobrenadante
clarificado e pipete-o no funil do espécime na borda da bandeja. Certifique-se de que
o fluido possa escorrer pela membrana sem obstrucéo. Se o teste for realizado
corretamente, a faixa de controle aparece na linha de controle C apos
aproximadamente 3 minutos. Se a linha de controle ndo estiver visivel apos 3
minutos, o tubo de ensaio precisa ser fechado novamente e centrifugado por 2 min.
a 2.000 x g, para sedimentar qualquer particula sélida problemética na amostra.
Apos a sedimentacéo, uma nova bandeja de teste deve ser usada para repetir o
teste.

Aguarde sempre 15 minutos para ler o resultado do teste. Durante todo o tempo do
desenvolvimento, e ap0s secagem das tiras, a coloracao e a intensidade das faixas
pode mudar de vermelha-violeta para cinza-violeta.

10. Controle de qualidade - indicacao de instabilidade ou deterioragéo dos
reagentes

O teste deve ser avaliado apenas se a bandeja de teste estiver intacta antes de
pipetar a suspensao de amostra e ndo forem vistas mudancas na cor ou nas faixas.
Além disso, ap0s o periodo de incubacéo de 15 minutos, pelo menos as faixas de
controle vermelho-violeta devem estar visiveis. Se ndo aparecerem, verifique os
seguintes itens antes de repetir o teste:

- A vida til das bandejas de teste e dos reagentes utilizados

- Execucéao correta do teste

- Contaminacdao dos reagentes

Se as condicfes ainda nao tiverem sido cumpridas apo6s a repeticdo do teste,
consulte o fabricante ou seu distribuidor local.

11. Avaliacao e interpretagcéo

Devem aparecer no maximo duas faixas, vistas a partir do campo de aplicacéo da

amostra, na seguinte sequéncia: Uma faixa de reacéo vermelho-violeta na linha de
teste T e uma faixa de controle vermelho-violeta na linha de controle C. Se a faixa
de controle C estiver ausente, o teste ndo pode ser avaliado e € invélido!

S&o possiveis as seguintes interpretacdes:

- H. pylori positivo: As faixas de controle e teste sao visiveis.

- H. pylori negativo: Apenas a faixa de controle é visivel.

- Invélido: Nao existem faixas visiveis ou outra constatacdo além das mencionadas
acima. Da mesma forma, mudancas na cor da faixa que ndo aparecem até algum
tempo apos 15 minutos ndo tém valor diagndstico e ndo devem ser avaliadas.
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12. Limitagbdes do método

O RIDA®QUICK Helicobacter detecta o antigeno especifico da H. pylori em amostras
de fezes humanas. A intensidade da banda especifica visivel ndo tem associacéo
com a ocorréncia ou gravidade dos sintomas clinicos. Os resultados obtidos
sempre devem ser interpretados em combinag&do com os sinais clinicos e com
0s sintomas.

Um resultado positivo ndo exclui a presenca de outros patégenos ou causas
infecciosas.

Um resultado negativo ndo exclui uma possivel infeccéo por H. pylori. Tal resultado
pode ser devido a excrecédo intermitente do antigeno especifico ou devido a uma
quantidade insuficiente de antigeno na amostra. Se o histérico do paciente sustentar
uma suspeita de infeccdo pelo patégeno alvo, o exame deve ser repetido com outro
espécime de fezes do paciente.

13. Caracteristicas de desempenho

13.1. Qualidade do teste

O desempenho diagnéstico do RIDA®QUICK Helicobacter foi testado com 266
amostras de fezes num laboratério de rotina. As amostras vieram de pacientes com
suspeita de infeccao por H. pylori. O ensaio de diagndstico de rotina utilizado no
laboratorio (CLIA) foi realizado como referéncia. Cinco amostras foram limitrofes nos
testes de diagnostico de rotina e foram excluidas. Os resultados desse estudo estao
apresentados na Tabela 2.

Tabela 2: Comparacédo do RIDA®QUICK Helicobacter com EIA (CLIA) de testes de
diagndstico de rotina no centro de estudo

Concorrente EIA (CLIA)

pos. neg.
RIDA®QUICK pos. 37 6
Helicobacter
neg. 12 206

Correspondéncia positiva: 80,4 %

Correspondéncia negativa: 95,8 %
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13.2. Precisao

Para determinac&o da precisdo do teste RIDA®QUICK Helicobacter, a
reprodutibilidade intra-ensaio (10 repeti¢cées/1 dia/l1 operador/1 lote),
reprodutibilidade inter-dia (3 repeticbes/10 dias/1 operador/1 lote), a
reprodutibilidade entre operadores (3 repeticoes/1 dia/3 operadores/1 lote) e a
reprodutibilidade entre lotes (3 repeti¢cdes/1 dia/l operador/3 lotes) foram
examinadas. Cinco referéncias foram medidas para cada exame: um negativo, dois
fracos positivos e dois moderadamente positivos. O teste RIDA®QUICK Helicobacter
produziu o resultado esperado em 100% das medi¢des para testes intra-ensaio,
entre dias e entre operadores. Um resultado divergente foi encontrado para a
referéncia fracamente positiva em um lote na precisao inter-lote. Portanto, o teste
fornece resultados precisos sob todas as condic¢des testadas.

13.3. Reatividade cruzada

Uma variedade de microrganismos patogénicos do trato intestinal foi examinada
usando o teste RIDA®QUICK Helicobacter e ndo demonstrou reatividade cruzada.
Os exames foram realizados usando suspensdes bacterianas (10° a 10° CFU/mI),
sobrenadantes de cultura de células de células infectadas por virus e preparacoes
de capsideo viral.

Os resultados desse estudo estao listados na Tabela 3.

Tabela 3: Microrganismos potencialmente reativos cruzados no RIDA®QUICK
Helicobacter

Arcobacter butzleri Cultura Negativo
Adenovirus Sobrenadante de cultura Negativo
celular
AStrovirus Sobrenadante de cultura Negativo
celular
Bacillus cereus Cultura Negativo
Bacteroides fragilis Cultura Negativo
Campylobacter coli Cultura Negativo
Campylobacter fetus Cultura Negativo
Campylobacter jejuni Cultura Negativo
Campylobacter lari Cultura Negativo
Campylobacter upsaliensis Cultura Negativo
Candida albicans Cultura Negativo
Citrobacter freundii Cultura Negativo
Clostridium difficile Cultura Negativo
RIDA®QUICK Helicobacter 2018-07-30



Clostridium sordellii Cultura Negativo
Cryptosporidium parvum Cultura Negativo
Entamoeba histolytica Fezes 1:10 Negativo
Enterobacter cloacae Cultura Negativo
Enterococcus faecalis Cultura Negativo
Escherichia coli EHEC Cultura Negativo
Escherichia coli EPEC Cultura Negativo
Escherichia coli ETEC Cultura Negativo
Escherichia coli STEC Cultura Negativo
Giardia lamblia Fezes 1:10 Negativo
Klebsiella pneumoniae Cultura Negativo
Norovirus Cépside viral Negativo
Proteus vulgaris Cultura Negativo
Pseudomonas aeruginosa Cultura Negativo
Salmonella enteritidis Cultura Negativo
Salmonella typhimurium Cultura Negativo
Shigella flexneri Cultura Negativo
Aeromonas hydrophila Cultura Negativo
Helicobacter cinaedi Cultura Negativo
Helicobacter heilmannii Cultura Negativo
Rotavirus Sobrenadante de cultura Negativo
celular
Shigella sonnei Cultura Negativo
Staphylococcus aureus Cultura Negativo
Staphylococcus epidermidis Cultura Negativo
Vibrio parahaemolyticus Cultura Negativo
Yersinia enterocolitica Cultura Negativo
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13.4 Substancias interferentes

As substéancias listadas abaixo ndo mostraram efeitos nos resultados dos testes
guando misturadas com espécimes de fezes negativos e positivos para Helicobacter

nas concentragdes descritas:

Loperamida 0,02 % w/w
Pepto-Bismol 6,30 % w/w
Sangue 5,00 % viw
humano

Acido 40,00 % w/w
estearico/acido

palmitico

Mucina 5,00 % v/w
Diclofenaco 0,10 % v/w

13.5. Sensibilidade analitica

Sulfato de bario
Iberogast

Adocante

Terapia quadrupla
claritromicina

+ metronidazol

+ amoxicilina

+ lansoprazol

18,50 % w/w

0,09 % w/w

1,30 % w/w

1,50 % wiw
+ 1,20 % wiw
+ 3,00 % wiw
+ 0,09 % wiw

A sensibilidade analitica do RIDA®QUICK Helicobacter foi determinada como um
limite de deteccao por dois operadores em dois lotes do produto, testando uma série

de diluicbes de aproximadamente 4,8 ng do antigeno de Helicobacter / ml. O limite

de deteccéo foi confirmado por 60 medi¢cdes em cinco dias em dois lotes por dois

operadores usando 4,8 ng / ml com 100% de resultados positivos.
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14. Historico de versoes

NUumero da verséo Capitulo e desighacao

2018-06-07 Versao da edicéo

2018-07-30 13.5. Sensibilidade analitica

15. Explicacédo dos simbolos

Simbolos gerais

Para utilizacdo em diagnoéstico in vitro
[:E] Respeitar as instrucdes de utilizacdo
Numero do lote:

&3 Validade

b Armazenar em

NUmero do artigo

\/ NUmero de testes

M Data de fabricagio

pov | Fabricante

Simbolos especificos de teste

Bandeja de teste
Reagente A
Reagent | Bl Reagente B

Pipette

Reagent vial Tubo de ensaio
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