Ce

CoproStrip™
Giardia / Cryptosporidium

Um teste de passo rapido para a deteccdo
gualitativa dos antigénios de Giardia e
Cryptosporidium em fezes humanas.

Manual de Instrucdes

Kit de teste para 20 determinagdes
(N. ° de Catalogo 41219)

Utilizar apenas para diagnostico profissional in
vitro
Conservar de 2 a 30 °C Nao congelar

Savyon® Diagnostics Ltd.
3 Habosem St. Ashdod 77610

ISRAEL

Tel.: +972.8.8562920

Fax: +972.8.8523176

E-mail: support@savyondiagnostics.com

Tanto a doengca como parasita sdo comumente
conhecidos como "Crypto".

PRINCIPIO DO TESTE

O CoproStrip ™ Giardia / Cryptosporidium ¢é um
imunoensaio para a detecgdo qualitativa de antigénios de
Giardia e Cryptosporidium em amostras de fezes
humanas. A membrana é pré-revestida com anticorpos
contra Giardia (linha azul) e anticorpos contra antigénios
do Cryptosporidium (linha vermelha) na regido do teste.
Durante o teste, a amostra reage com as particulas
revestidas com anticorpos anti-Giardia e anti-
Cryptosporidium e anti-Cryptosporidium que foram pré-
secados sobre a tira de teste. A mistura move-se para
cima sobre a membrana por acc¢ao capilar. No caso de um
resultado positivo, os anticorpos especificos presentes na
membrana irdo reagir com os conjugados da mistura e
gerar uma ou duas linhas coloridas. A banda de cor verde
aparece sempre na linha de controlo (terceira linha) e
serve como verificacdo de que um volume suficiente foi
adicionado, que o fluxo apropriado foi obtido e como um
controle interno para os reagentes.

MATERIAIS FORNECIDOS

Indicagdes de Uso: O CoproStrip ™ Giardia /
Cryptosporidium é um imunoensaio cromatografico rapido
para a detecgcdo qualitativa de antigénios de Giardia e
Cryptosporidium em amostras de fezes humanas para
auxiliar no diagnéstico de giardiase e criptosporidiose

¢ Dispositivos

e Instrucao para a utilizagao

e Frasco de colheita de fezes com tampao
o Controlo positivo Giardia

e Controlo positivo Cryptosporidium

MATERIAIS NAO FORNECIDOS

INTRODUCTION

Giardiase € uma doenca diarreica vista em todo o mundo.
E causada por um protozoario parasita flagelado, Giardia
intestinalis, também conhecido como G. lamblia e G.
duodenalis.

Giardia é wuma causa comum de perturbacdo
gastrointestinal, em ambos os paises de altos e de baixos
recursos. A incidéncia de Giardia é geralmente mais
elevada em paises de baixos recursos (por exemplo,
muitos paises da Africa, Asia e América do Sul e Central),
onde 0 acesso a agua potavel e saneamento basico é
inexistente. Quase todas as criangas nestes locais iréo
adquirir Giardia em algum momento de sua infancia, e a
prevaléncia do parasita em criangas pode ser tdo alta
quanto 10% -30%. Em &reas como a Europa Ocidental e
os Estados Unidos da América, a infec¢do por Giardia é
associada a ingestao de agua contaminada, transmitida de
pessoa para pessoa, através de viagens recentes ao
exterior, natacdo e recreacdo. Giardia pode ser uma
causa de 2%-5% de casos de diarreia em paises de altos
recursos.

A Criptosporidiose é uma doenca diarréica causada por
parasitas microscopicos do género Cryptosporidium. Uma
vez que um animal ou pessoa é infectada, o parasita vive
no intestino e é eliminado nas fezes. O parasita é
protegido por um invélucro exterior que permite que ele
sobreviva fora do corpo por longos periodos de tempo e
torna-o muito resistente a desinfectantes a base de cloro.
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¢ Recipiente para colheita da amostra
¢ Luvas descartaveis
e Cronémetro

PRECAUCOES E CUIDADOS

e Usar apenas para diagnéstico profissional in vitro.

e N&o utilizar apds a data de validade.

e O teste deve permanecer na embalagem selada até a
utilizagao.

« N&o utilizar o teste se a embalagem esta danificada.

e Siga Boas Préaticas de Laboratorio, use roupas de
protecgéo, use luvas de eliminagdo, ndo comer, beber
ou fumar na érea.

eTodas as amostras devem ser consideradas
potencialmente perigosas e tratadas da mesma
maneira como um agente infeccioso.

¢ O teste deve ser descartado num recipiente proprio apos
a analise.

e O teste deve ser efectuado dentro de 2 horas apos
abertura do saco selado.
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ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

Armazene como embalado, na embalagem lacrada quer a
temperatura refrigerada ou temperatura ambiente (2-
30°C/36-86°F). O teste é estavel até a data de validade
impressa na embalagem lacrada. O teste deve
permanecer na embalagem selada até a utilizagdo. Nao
congelar.

COLHEITA E TRATAMENTO

Recolha quantidade suficiente de fezes (1-2 g ou mL para
amostras liquidas). As amostras de fezes devem ser
recolhidas em recipientes limpos e secos (sem
conservantes ou meios de transporte). As amostras
podem ser armazenadas no frigorifico (2-4°C/36-40°F)
durante 1-2 dias antes do teste. Para periodos mais
longos a amostra deve ser mantida congelada a —-20°C
/-4°F. Neste caso, a amostra devera ser totalmente
descongelada, e levada a temperatura ambiente antes do
teste.

Assegure-se que as amostras ndo foram tratadas com
solu¢des contendo formaldeido ou seus derivados.

PROCEDIMENTO

Para processar as amostras de fezes recolhidas (ver
figura 1):

Use um frasco de recolha de amostra separado para cada
amostra, com 1 mL de tamp&o. Destape a tampa do frasco
e introduza o stick duas vezes na amostra fecal para
retirar um pouco de amostra (150 mg: cerca do tamanho
de uma ervilha pequena). Feche o frasco com o tampé&o e
amostra de fezes. Agite o frasco a fim de assegurar a boa
dispersdo da amostra. Para as amostras de fezes liquidas,
aspirar a amostra fecal com um conta-gotas e adicionar
150 uL no frasco de colheita de amostras com o tamp&o.

Procedimento de teste (ver figura 2)

Permita que os testes, as amostras de fezes e de

tampdo atinjam a temperatura ambiente (15-30 °C/59-

86 °F) antes do teste. N&do abra os involucros até que

esteja pronto para realizar o ensaio.

1. Remova o dispositivo da embalagem e use-o0 0 mais
breve possivel.

2. Agitar o frasco colheita de amostra para assegurar a
boa dispersdo da amostra bom. Parta a ponta do
frasco.

3. Utilizar um dispositivo separado para cada amostra.
Dispense exactamente 4 gotas ou 100 uL no local da
amostra (S). Iniciar o temporizador.

4. Ler o resultado 10 minutos apos a distribuicdo da
amostra.

llustragéo 1

Recolha a amostra i Misture a amostra com
tampao

Parta a ponta

E FAECES 5
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llustracdo 2

4 gotas da mistura “amostra+tampao”

INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS

llustracéo 3
CRYPTO GIARDIA CRYPTO-GIARDIA NEGATIVO INVALIDO
POSITIVO:

CRYPTO positivo: Duas linhas aparecem no lado da
janela central, na regido da linha de resultado (linha teste
vermelha marcada com a letra T) e na regido da linha de
controle (linha de controlo verde marcado com a letra C).
Veja a ilustracéo 3.

GIARDIA positivo: Duas linhas aparecem no lado da janela
central, na regido da linha de resultado (linha teste azul
marcado com a letra T) e na regido da linha de controlo
(linha de controlo verde marcado com a letra C). Veja a
ilustracao 3.

CRYPTO-GIARDIA positivo: Trés linhas aparecem no lado
da janela central, na regido da linha de resultado duas
linhas (linha teste vermelho e azul na linha de teste
marcado com a letra T) e na regido da linha de controlo
(linha de controlo verde marcado com a letra C). Veja a
ilustracao 3.

NEGATIVO: Somente uma banda verde aparece em toda
a regido da linha de controlo marcada com a letra C (linha
controlo). Veja a ilustragéo 3.

INVALIDO: A auséncia total da banda de controlo de cor
verde, independentemente do aparecimento ou ndo da
linha de teste vermelha. Veja a ilustracéo 3. Nota: Volume
insuficiente de amostra, técnicas de procedimento
incorrectas ou deterioracdo dos reagentes sao as razdes
mais provaveis para que a linha de controlo ndo surja.
Revise 0 procedimento e repita 0 ensaio com um novo
teste. Se o problema persistir, interrompa o uso do kit de
teste e entre em contacto com o seu distribuidor local.

NOTAS SOBRE A INTERPRETAGAO DE RESULTADOS

A intensidade das banda de cor azul e vermelha na regido
da linha resultado (T) pode variar dependendo da
concentragdo de antigénios na amostra. No entanto, nem
o valor quantitativo, nem a taxa de aumento de antigénios
podem ser determinados por este ensaio qualitativo.

CONTROLO DE QUALIDADE

Controlos internos processuais estéo incluidos no teste:

e A linha verde que aparece na regido da linha controlo
(C). Ela confirma volume suficiente de amostra e de uma
técnica correta de processamento.

e Controlo de Qualidade externo. Um controlo positivo
incluido no kit para a conveniéncia do utilizador.




Procedimento para Teste de Controlo de Qualidade
Externo

1. Retire a zaragatoa de controlo positivo da bolsa de
aluminio imediatamente antes da utilizagao.

2. Desaperte a tampa do frasco de colheita e inserir a
zaragatoa de controlo positivo no tampao.

3. Girar a haste no liquido durante 10 segundos.

4. Retire a haste cuidadosamente enquanto a aperta
contra a parede interior do tubo de recolha.

5. Descartar a zaragatoa.

REFERENCIAS

LIMITACOES DO PROCEDIMENTO

1.CoproStrip ™ Giardia/Crypto indica apenas a presenca de
parasitas na amostra (detec¢do qualitativa) e s6 deve ser
utilizado para a deteccdo de antigénios de Giardia e
Crypto em amostras de fezes. Nem o valor quantitativo
nem a taxa de aumento da concentracdo de antigénio
pode ser determinada por este teste.

2.Um excesso de amostra pode causar resultados
erroneos (faixas castanhas aparecem). Dilui-se a
amostra com o tampao e repete-se o teste.

3.N&o utilizar amostras tratadas com solugfes contendo
formaldeido ou seus derivados.

4.Se o resultado do teste é negativo e os sintomas clinicos
persistirem, sdo recomendados testes adicionais usando
outros métodos clinicos. Um resultado negativo néo
exclui a qualquer momento a possibilidade de giardiase
ou de criptosporidiose.

5.Ap6s uma semana de infeccdo, o nimero de parasitas
nas fezes é decrescente, tornando a amostra menos
reactiva. As amostras de fezes devem ser recolhidas
dentro de uma semana do inicio dos sintomas.

6.Este teste fornece um diagnéstico presuntivo da
giardiase e criptosporidiose. Todos os resultados devem
ser interpretados em conjunto com outras informagdes
clinicas e laboratoriais disponiveis para o médico.
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Simbolos de componentes de IVD e Reagentes

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Uma avaliacdo realizada em amostras de fezes
(determinadas por técnicas de microscopia) de pacientes
num hospital local na Espanha usando CoproStrip ™
Giardia / Cryptosporidium mostrou:

Sensibilidade: 97% de sensibilidade para Giardia e > 99%
de sensibilidade para Cryptosporidium

Especificidade:> 99% de especificidade para Giardia e
>99% de especificidade para Cryptosporidium

As amostras foram testadas com a técnica de microscopia
e confirmada pela técnica de PCR.

REATIVIDADE CRUZADA

Foi realizada uma avaliacao para determinar a reatividade
cruzada de CoproStrip ™ Giardia/Cryptosporidium. Ndo ha
reactividade cruzada com parasitas gastrointestinais
comuns, ocasionalmente, presentes nas fezes:

- Entamoeba hystolitica
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