SANGUE OCULTO EIC

METODO
Imunocromatografia (EIC - Ensaio Imunocromatogréfico).

FINALIDADE

Teste rapido para a determinagdo qualitativa do sangue humano nas fezes por
imunocromatografia, usando uma combinagdo de anticorpo monoclonal marcado e
anticorpo policlonal anti-hemoglobina humana na fase sélida.

Somente para uso diagnéstico in vitro.

FUNDAMENTO

Teste Positivo: A hemoglobina presente na amostra liga-se ao conjugado anticorpo
monoclonal-corante formando um complexo antigeno-anticorpo. O complexo formado
fluird pela area absorvente da placa teste indo se ligar ao anticorpo anti-hemoglobina
humana na éarea da reagdo positiva (T), determinado o surgimento de uma banda
colorida rosa-claro.

A mistura da reagéo continuara fluindo e atingira a area controle (C).

O conjugado néo ligado ao antigeno une-se aos reagentes desta area produzindo uma
banda colorida rosa-claro, demonstrando que os reagentes estdo funcionando
corretamente.

Teste Negativo: Na auséncia de hemoglobina nédo havera o aparecimento da banda
colorida na area T, havendo formacédo de uma banda colorida rosa-claro apenas na
area controle (C), demonstrando que os reagentes estéo funcionando corretamente.

SIGNIFICADO CLINICO

Sangue oculto nas fezes significa a perda de sangue no trato digestivo que nao é
percebida macroscopicamente pelo paciente ou pelo médico.

A pesquisa de sangue oculto nas fezes é Util para a identificacdo de lesbes do tubo
gastrointestinal que cursam sem sangramento clinicamente visivel. As causas mais
comuns sdo sangramentos oriundos de Ulceras gastricas e duodenais, gastrite,
ulceragdes medicamentosas da mucosa gastrointestinal (aspirina, antiinflamatorios),
neoplasias géastricas ou de cdlon, diverticulite, colites, algumas parasitoses,
hemorragias de boca ou trato respiratério superior deglutidas.

Atualmente, o teste tem sido frequentemente empregado para auxiliar no diagnéstico
precoce do cancer no trato gastrointestinal e também para o diagnéstico e
acompanhamento de hemorragias gastro-intestinais.

O cancer de coélon ou do reto é considerado a segunda causa de morte relacionada a
neoplasias no ocidente e sua incidéncia vem crescendo. Estima-se que cerca de 5 a
6% da populagdo adulta desenvolverd cancer colorretal (CCR), com quase 50% de
mortalidade decorrente da neoplasia. O rastreamento do CCR nos individuos
assintomaticos visa a identificagdo de lesdes pré-neoplasicas (adenomas) ou do
cancer na fase inicial, resultando na melhoria do prognéstico da doenca, na reducédo
da sua incidéncia com consequente diminuicdo da mortalidade a ela relacionada. Por
isso mesmo, recomenda-se que se faca a pesquisa de sangue oculto nas fezes
anualmente em todos os individuos acima de 45 anos de idade.

QUALIFICACOES DO METODO

O kit SANGUE OCULTO-EIC é um teste imunocromatografico rapido para a
determinacéo qualitativa de sangue oculto nas fezes.

N&o ha restricdo dietética para a coleta da amostra na realizacéo do teste.

O sistema apresenta alta sensibilidade (50 ng/mL de extrator ou 6 pg/g de fezes) e
excelente especificidade para a hemoglobina humana.

REAGENTES

Conservar em temperatura entre 2-30 °C. N&o congelar.

Placa Teste - Composta por uma base plastica contendo o conjugado de anti-
hemoglobina A fragdo beta marcado com ouro coloidal, uma membrana de
nitrocelulose pré-aplicada com duas linhas, sendo uma do teste (anti-hemoglobina A
fragdo alfa) e uma linha do controle (anti-lgG de camundongo) e uma base
absorvente. Todo material é montado nesta base plastica e acondicionado em um
cassete plastico embalado em saché de aluminio.

Material Auxiliar Fornecido

Extrator - Frasco com émbolo vedado com rosca e vareta plastica para coleta de
material e extracdo da hemoglobina da amostra de fezes. Contém 2 mL de tampéo
fosfato salino (PBS) 1 mmol/L e azida sédica 1,54 mmoL/L.

MATERIAL NECESSARIO E NAO FORNECIDO
Frasco para coleta das fezes.

ESTABILIDADE

A placa teste e o extrator séo estaveis até o vencimento da data de validade impressa
no rétulo do produto, desde que sejam conservados nas condigdes recomendadas
dentro da embalagem original.

Atencao

A presenga de linhas ou manchas na placa teste antes de sua utilizacao indica
deterioragao do kit.

O fabricante garante a qualidade do produto, se este for conservado nas condicbes
estabelecidas e na sua embalagem original.

PRECAUCOES E CUIDADOS ESPECIAIS

e Aplicar os cuidados habituais de seguranga na manipulagdo dos reagentes e
amostra bioldgica.

e Recomendamos o uso das Boas Préaticas em Laboratério Clinico para a execugéo
do teste.

e Deve-se evitar expor o kit a temperaturas elevadas, bem como diretamente ao sol.

e O Extrator contém azida s6dica como conservante. N&o ingerir ou aspirar. Evitar
contato com a pele e mucosa. Téxico.

e N3o congelar a placa teste, pois isso causara deterioragao irreversivel.

e De acordo com as instrucdes de biosseguranca, todas as amostras devem ser
manuseadas como materiais potencialmente infectantes.

e Descartar 0s reagentes e as amostras de acordo com as resolu¢ées normativas
locais, estaduais e federais de preservagdo do meio ambiente.

e Recomendamos o uso de equipamentos de protecéo individual (EPI) como avental,
6culos de seguranga, luvas descartaveis e outros que se fizerem necessarios para
a realizagdo do teste.

e Ndo deve ser utilizada a boca para pipetagem de reagentes, amostra ou qualquer
outra substancia.

AMOSTRA

Instruir o paciente para coletar as fezes em recipiente limpo e seco. N&o usar

conservantes.

Utilizar amostra de fezes obtidas de uma (1) evacuacéo ou de trés (3) evacuagdes em

dias consecutivos (amostra ideal). Neste caso, coletar as fezes em frascos separados

e conservar entre 2-8 °C.

Para evitar resultados falso-positivos, ndo coletar fezes nas seguintes condigdes:

e Durante ou apos trés (3) dias de um periodo menstrual;

e Sangramentos de hemorréidas;

e Sangramentos do trato urogenital;

e Sangramentos ocultos provocados pelo uso excessivo de alguns medicamentos
(aspirina, &cido acetil salicilico AAS, buferin e outros).

O uso desses medicamentos deve ser suspenso pelo menos 48 horas antes da

realizacéo do teste.

Nota

Recomendamos que a coleta, preparagdo, armazenamento e descarte das amostras
biol6gicas sejam realizados seguindo as recomendages das Boas Praticas em
Laboratérios Clinicos.

Enfatizamos que os erros provenientes da amostra podem ser muito maiores do que
os erros ocorridos durante o procedimento analitico.

PROCEDIMENTO DO TESTE

A- Extrac&@o de hemoglobina da amostra

1. Utilizando a vareta da tampa do frasco do extrator fornecido no kit, coletar amostras
em 3 pontos diferentes do frasco contendo as fezes.

Este procedimento é importante, pois o sangue ndo se distribui de forma homogénea

nas fezes. N&o coletar grandes quantidades de fezes.

A quantidade que ficar aderida na vareta é suficiente para realizagéo do teste.

2.Retornar a vareta com as amostras de fezes ao frasco do extrator, fechando-o
firmemente.

3. Agitar fortemente para misturar a amostra com o extrator.

4.A amostra preparada € estavel por 1 hora entre 15 a 30 °C ou por 6 meses a 20 °C

negativos.
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Observacdo: Se a coleta das fezes for de trés (3) dias consecutivos (uma evacuagéo
por dia), o procedimento de extragdo da hemoglobina devera ser repetido em cada
amostra com 0 mesmo frasco do Extrator.

B- Técnica de Andlise

1.Deixar as amostras e os materiais atingirem a temperatura ambiente.

2.Retirar a placa teste do interior do envelope laminado, identifica-la adequadamente
e apoia-la sobre uma superficie plana.

3.Segurar o frasco contendo a amostra preparada com a tampa voltada para cima e
quebrar a extremidade superior da tampa para que possa ser usada como conta-
gotas.

4.Pingar 2 gotas da amostra de fezes extraida (Item A do procedimento) na cavidade
de amostra (») da placa teste.

5.Fazer a leitura dos resultados ap6s 10 a 15 minutos da adi¢édo da amostra.
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LEITURA DO TESTE
Verificar a presenga de bandas coloridas nas janelas da placa teste.

RESULTADOS

Negativo: Somente uma banda rosa-claro aparecera na area do controle (C).
C
T

Positivo: Aparecerdo duas bandas de cor rosa-claro, uma na area teste (T) e outra na

area do controle (C)
6
T

Podem ocorrer diferengas na intensidade de cor entre a banda do teste e a banda
controle, mas isso néo afeta a interpretacéo dos resultados.
Essa diferenga é devido aos niveis de anticorpos na amostra do paciente.

Invalido: Se ndo surgir nenhuma banda visivel na area teste (T) e do controle (C) ou
se ndo surgir banda na area do controle (C).

C C
T T

Nota: Nao considerar resultados apés o tempo determinado para leitura.

LIMITACOES DO METODO

A presenca de sangue nas fezes pode ter véarias etiologias além de sangramento
colorretal, tais como hemorrdidas, irritagdes gastricas etc.

O kit de SANGUE OCULTO - EIC é para ser utilizado na detecgéo de sangue humano
em quantidades maiores que as perdas fisiolégicas de individuos sadios.

Resultados negativos nédo excluem sangramento, pois 0 mesmo pode ser intermitente.
Estagio muito precoce de polipose colorretal pode ndo apresentar sangramento. Por
essa razdo é recomendado que o teste seja realizado anualmente em individuos
acima de 45 anos.

Como em qualquer procedimento diagnoéstico, o resultado deste teste deve ser
sempre interpretado com outras informagdes clinicas disponiveis, bem como com os
achados radioldgicos.

CONTROLE DA QUALIDADE

O laboratério clinico deve ter implementado um Programa de Garantia da Qualidade
para assegurar que todos os procedimentos laboratoriais sejam realizados de acordo
com as Boas Praticas de Laboratério Clinico (BPLC).

O aparecimento da linha colorida (rosa) na posi¢do controle (C) é indicativo de um
desempenho adequado do teste.

Para controle e verificacdo do desempenho do kit podem ser utilizadas amostras
controle positivas e negativas.

CARACTERISTICAS DO DESEMPENHO®

Sensibilidade Analitica

A sensibilidade do kit é de 6 pg de hemoglobina/g de fezes ou 50 ng de
hemoglobina/mL de liquido extrator.

Sensibilidade Clinica ou Diagnéstica

O produto foi comparado com outro similar disponivel no mercado através da andlise
de 70 amostras de fezes sabidamente positivas para sangue oculto. O kit de Sangue
Oculto - EIC apresentou somente uma amostra com resultado negativo, o que
caracteriza uma sensibilidade clinica de 98,5%.

Especificidade Clinica ou Diagnéstica

O produto foi comparado com outro similar disponivel no mercado através da andlise
de 180 amostras de fezes sabidamente negativas para sangue oculto. O kit de
Sangue Oculto - EIC apresentou somente uma amostra com resultado positivo, o que
caracteriza uma especificidade clinica de 99,4%.

Repetibilidade - Precisdo Intra-ensaio

Para verificar através de testes se o kit Sangue Oculto EIC repete os resultados
obtidos quando testado nas mesmas condi¢cdes com diferentes lotes, foram testados
trés lotes usando amostras de resultados conhecidos em duplicata. De acordo com os
testes realizados, foi verificado que o kit Sangue Oculto EIC repetiu os mesmos
resultados com as amostras testadas varias vezes nas mesmas condigoes.

Reprodutibilidade - Preciséo Inter-ensaio

Para verificar através de testes se o kit Sangue Oculto EIC reproduz os resultados
obtidos quando testados varias vezes em diferentes dias e condi¢des, foram testados
trés lotes usando 5 amostras do Controle de Qualidade de resultados conhecidos em
duplicata em dias diferentes. De acordo com os testes realizados, foi observado que
os lotes do kit Sangue Oculto EIC testados em diferentes dias e condigdes
reproduziram os resultados esperados em todas as vezes, ndo havendo nenhuma
variagéo.

OBSERVACOES

1. A observagdo minuciosa da limpeza e secagem da vidraria, da estabilidade do
reagente e do tempo de reacdo é de extrema importancia para se obter resultados
precisos e exatos.

2. Na limpeza da vidraria pode-se empregar um detergente neutro ou uma solugdo
acida. A Ultima lavagem deve ser feita com agua destilada ou deionizada.

3. A &gua utilizada nos laboratérios clinicos deve ser purificada utilizando-se métodos
adequados para as finalidades de uso. Colunas deionizadoras saturadas liberam
diversos ions, aminas e agentes oxidantes que deterioram os reativos.
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APRESENTACAO
N© de testes Reagentes
Placa Teste 20
533 20
Extrator 20 x2 mL

TERMOS E CONDICf)ES DE GARANTIA DA QUALIDADE DO PRODUTO

Lei n° 8.078 de 11-9-90 - Cdodigo de Defesa do Consumidor

A In Vitro Diagndstica garante a substituicdo, sem dnus para o consumidor, de todos
os produtos que comprovadamente apresentarem problemas técnicos, desde que o
usudrio utilize equipamentos e materiais em boas condigbes técnicas, siga
rigorosamente o procedimento técnico e as recomendagdes estabelecidas nas
Instrugdes de Uso.

NO© do lote e data de validade: Vide Rétulos do Produto

Distribuido por In Vitro Diagndstica Ltda.

Rua Cromita, 278, Distrito Industrial, Itabira - MG

CEP: 35903-053 Tel.: (31) 3067-6400 - CNPJ 42.837.716/0001-98

Fabricado por Gold Analisa Diagndstica Ltda.

Av. Nossa Senhora de Fatima, 2363, Carlos Prates, Belo Horizonte - MG CEP:30710-
020 - 0800 703 1888

Para esclarecimentos de dividas do consumidor quanto ao produto:

Telefax (31) 3067-6400 E-mail: invitroms@invitro.com.br
Registro MS 80022230232

SIMBOLOGIA

Numero do catélogo

Limite de temperatura

Numero do lote Quantidade de testes
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diagnéstico in vitro

Consultar as instrucdes
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