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TESTE A URINA CCA PARA TESTE FOR BILHARZIA/BILHARZIASE (ESQUISTOSOMIASE)

INDICAGCAO DE USO/MODO DE USO:

A cassete de teste Urina —~CCA (Antigéno Catoédico Circulante/é para a detecgdo qualitativa provavel/
presuntiva de infeccao esquistosoma activa, mais especificamente S. mansoni, mas também outras
espécies como por exemplo S. haematobium/haematobica e S. japonicum. Niveis de esquistosomiase na
urina sdo variaveis, e também parecem diferenciar entre regides. Em geral infeccdes de médio e alto nivel
com S. haematobium/haematobica podem ser diagnosticados usando uma tira de teste urina CCA. Este
teste deve ser usada para pacientes/doentes com sinais clinicos e sintomas consistentes com a infeccao
de Bilharzia/Bilharziase

Para estudos endémicos, um teste de urina CCA Unico demonstra de perto a prevaléncia verdadeira
predita por modelos baseados na de conta multipla de ovos determinativos.

SIGNIFICADO CLINICO:

A cassete de teste Urina - CCA é uma simples e rapida realizacdo metodologia na presuntiva/provavel
deteccdo de Bilharzia/Bilharziase em pessoas com sinais clinicos e sintomas consistentes com uma
infeccdo activa de Bilharzia/Bilharziase.

Um resultado de um teste positivo indica uma infecgdo activa de Bilharzia/Bilharziase. O teste deve apenas
serusado na assisténcia ao médico/clinico no diagnéstico e tratamento de uma infecgéo activa. Resultados
positivos sao presuntivos/provéveis e devem tomar em conta os regimes diagnésticos tais como historia
clinica, encontros/descobertas clinicas, diagndsticos baseados em microscopia feitos a urina ou fezes,
testes seroldgicos, biopsias e ou testes de analises histologicas a tecidos.

O teste pode ser falso ou negativo a nivel parasitico baixo da infeccdo. O resultado do teste deve ser
interpretado com precaucdo/cuidado durante a fase de desenvolvimento prematura da infeccdo de
Bilharzia/Bilharziase, normalmente/usualmente nas primeiras 4-8 semanas ap6s infeccao no qual pode
resultar num resultado falso ou negativo.

A deteccao de anticorpos contra a de Bilharzia/Bilharziase podera confirmar ainda uma suspeita clinica.
Anticorpos contra a de Bilhdrzia/Bilharziase no entanto/contudo persistir durante alguns anos, ainda apés
tratamento eficaz/de éxito tornando o diagnostico de uma re infec¢do ou o diagnostico de um tratamento
ineficaz/ndo bem sucedido demasiado ineficiente. Anticorpos também podem estar ausentes em certos
casos de infecgbes activas cronicas. De acordo com certa literatura o tratamento com éxito/bem sucedido
apds uma recomendada dose de quimioterapia de 65-85%. CCA diminui/deteriora rapidamente ap6s o
tratamento com éxito/bem sucedido e um resultado positivo normalmente se torna negativo dentro de
um periodo de 2-3 semanas apods o tratamento. A re — infeccdo pode ocorrer resultando rapidamente
num resultado de teste positivo dentro de 6-10 semanas ap6s o tratamento com éxito/bem sucedido de
quimioterapia.

INTRODUCAO:
Esquistosomiase sdo vermes trematddeos presentes no sangue pertencendo a classe trematddea, mas
diferem de outros trematddeos tendo eles parasitas separados adultos fémeas e masculinos. A reproducao



sexual ocorre no hospedeiro definitivo (humanos, gado, etc.), dependendo da espécie esquistosoma e
na fase assexuada acontece no caracol (hospedeiro intermediario). Cercéria (libertado pela espécie de
caracol em agua) penetra o ser humano através da pele. O esquistosomolum jovem é o mais susceptivel
a dano imune. Empregando alguns mecanismos de evasdo, o verme torna-se refractario, ate mesmo
imunologicamente irreconhecivel a certos aspectos do mecanismo de defesa hospedeiro. Parasitas
adultos podem sobreviver por muitos anos dentro do hospedeiro, ate 40 anos.

Aproximadamente depois de 6 semanas pos a infeccdo o verme adulto inicia a por ovos qual penetram a
parede intestinal (S. mansoni, S. japonicum) ou mesmo a parede da bexiga (S. haematobium) e excretado.
Uma proporgcéao consideravel de ovos nao sdo excretados mas sao reditos no tecido induzindo a formagao
de granuloma com complica¢bes subsequentes aos diferentes érgaos afectados. O canal gastrointestinal
de um esquistosoma e um beco sem saida. O parasita terd de vomitar a intervalos regulares os particulares
nao digeridos bem como “glicoproteina associados a tripa parasitica”. Um does principais antigéno
vomitados pelos parasitas sdo CCA (Circulating Cathodic Antigen/Antigéno Catédico Circulante). Embora
os ovos da Bilhdrzia/Bilharziase também soltam/libertam o antigeno CCA em quantias demasiado
pequenas, o maior fonte é de vermes adultos vivos.

DIAGNOSTICO DA BILHARZIA/BILHARZIASE (ESQUISTOSOMIASE):
O diagnéstico da Bilhdrzia/Bilharziase é normalmente realizado por deteccdo de ovos por meio
microscopico na urina ou na fezes ou por métodos imunoldgicos (anticorpos ou detec¢ao antigéno).

O diagndstico microscopico é o padrao de ouro estabelecido para a deteccao e confirmagdo de uma
infeccao de Bilharzia/Bilharziase activa. Todavia, diagndsticos microscopicos especializados nem sempre
estadodisponiveis,ou podem também causardemoras/atrasos no diagndstico de tratamento em pacientes/
doentes clinicamente suspeitos, ou podem ser incertos ou escasso em areas remotas. A sensibilidade
de exames microscépicos também depende na severidade da infeccdo. Em infeccoes de baixo grau, a
sensibilidade de um exame microscépico pode ser tdo baixo como 20%. Em casos de suspeicdo clinica
ate 5 testes de urina (colhidos por meio dia), e ou 5 especimenes de fezes para testes microscopicos sao
recomendados para aumentar a sensibilidade dos testes.

Devido a modulagdo imune o héspede infectado pode mostrar uma resposta de anticorpos separada IgG,
IgM, IgA e IgE ou a combinagao de isétopos. Alem de 14% dos pacientes/doentes podem ndo responder
com qualquer formagao de anticorpos. Dependendo da metodologia usada e o tempo no hospede
afectado, a sensibilidade do anticorpo corrente/actual ndo e 6ptimo (estendendo de 65 a 86%). Algumas
das metodologias mais frequentemente usadas sdo baseadas na detecgao de anticorpos direccionados
contra o antigéno de ovo soluvel (SEA). Devido a retencao de ovos e a constante secrecao de SEA pelos
ovos depositados, anticorpos podem ser expulsos por um periodo indefinido ap6s a infec¢do primaria,
independentemente de tratamento com éxito/bem sucedido.

A cassete de urina — é um teste de deteccdo de antigéno que estd presente em todas as espécies
esquistosoma, incluindo espécies animais. A maior parte do CCA solto/libertado por um parasita activo
adulto vivo e oculto na urina. Um resultado de teste CCA positivo seleccionado por acaso em meia corrente
de urinaindica uma infeccao de Bilharzia/Bilharziase activa.



O PRINCIPIO DO TESTE:

Apds aplicacdo da urina, o antigéno CCA que poderd estar presente nas amostras combina com os
anticorpos imobilizados monoclonal no mesmo tecido/membrana. A solugdo corre sobre a fita onde o
complexo de antigéno/anticorpo dai combina com outro complexo de anticorpo imobilizado se encontra
dafitade teste. Uma faixa de linha cor-de-rosa desenvolve. A segunda faixa é a faixa de controlo processual,
que devera sempre aparecer para confirmar que esta a funcionar da forma correcta. A intensidade da linha
é relativamente qualitativa a intensidade da infeccéo.

COLHEITA E PREPARAGAO DA ESPECIMEN/AMOSTRA:
Uma colheita ao acaso de espécimen/amostra de urina.

COMPONENTES DO KIT/CONJUNTO:

Cada kit contem os seguintes componentes em quantidades suficientes para realizar um nimero de testes
indicados na etiqueta da embalagem:

+ 25xCassetes de Teste individualmente embaladas

+ 1xModo de Utilizar/Instrugdes para uso
+ 1x3mL Garrafa de composto quimico ‘Buffer’

+ 25 xrecipiente para a colheita de urina (pipetas plasticas)

PRECAUCOES:
1. Mantenha as caixas de armazenamento secas/sem humidade.

Néo utilize as cassetes de teste mais de uma vez.
N&o deve utilizar cassetes de teste em aluminio se ela se encontrar perfurada ou danificada.

Nunca pipeta pela boca nem autorize os reagentes ou amostras entrar em contacto com a pele.
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. Optimosresultados ocorreram se aderir estritamente ao protocolo Os reagentes devem ser adicionados
com o maximo de cuidado para manter a precisdo e a sua exactiddo.

6. Realizandootesteforadajaneladetempo prescritoetemperaturapodem produzirresultadosinvaélidos.
A andlise nao sendo feita dentro do tempo e temperatura estabelecida devem ser repetidas.

7. Os componentes neste kit foram controlados pelo teste de qualidade como uma unidade chefe. Nao
misture os componentes a componentes de diferentes nimeros de lote. Nao misture os componentes
com os de outros fabricantes.

8. Cuidado deve ser exercido para proteger os reagentes neste kit de contaminagdo. Nao utilize no caso
de clara evidencia/prova de contaminagao microbial ou precipitacdo. Contaminacdo bioldgica de
equipamento de distribuicdo, recipientes, contentores reagentes podem causar falsos resultados.

9. Nunca active as amostras por aquecimento.
10. Todos os produtos de urina humana devem ser manipulados como material de possivel contaminacao.

11. Disposicdo de desgaste. Todo o material de teste deve ser deitado fora de acordo com as regras federais
e locais do estado.



PROCEDIMENTO/REALIZACAO DE TESTES/ANALISES:
Nota: Assegure-se de que todos os reagentes estao a temperatura de ambiente (20-25°C) antes de iniciar o
procedimento do teste/analise.

Retire a Cassete de Teste e o Recipiente de colheita Remove do seu rétulo/embalagem apenas antes de
o utilizar.

+ Esprema a pipeta e enfie a ponta dentro da amostra de urina.

« Permita que a amostra encha por lentamente libertando a ampola.

« Transfira uma gota de urina no recipiente circular da cassete de teste por
espremer levemente a ampola.

+ Permita que a amostra absorve por inteiro no tapete de espécimen
dentro do recipiente circular.

« Segure a garrafa composto quimico ‘Buffer’ verticalmente e a Tcm por
cima do recipiente circular.

b ” + Adicione 1gota ao composto quimico ‘Buffer’.
+ Leia o resultado exactamente 20 minutos depois de adicionar o composto quimico ‘Buffer’ a cassete
de teste.

+ Qualquer resultado lido fora desses 25 minutos devem ser considerados invélidos e devem ser repetidos.

+ Alinha/faixa de controlo azule deve se tornar cor-de-rosa. Se a linha/faixa de controlo permanecer
azule o teste deve ser considerado invalido.

+ Qualquer linha/faixa na drea de teste deve ser considerada positiva.



INTERPRETACAO DE RESULTADOS:
POSITIVO

Linha/faixa de controlo torna-se cor-de-rosa.
.' - - A linha/faixa esta presente na area de teste T.
O teste é positivo de Bilharzia/Bilharziase.

A linha/faixa de controlo vira cor-de-rosa.

Nenhuma linha/faixa de teste T presente.

Demonstra que o teste foi realizado de forma correcta mas
nenhuma antigéno de Bilharzia/Bilharziase foi detectado.

Linha/faixa de controlo fica/permanece azule.
Apenas uma linha/faixa de controlo deve ser
considerada positiva.

O teste é invélido e deve ser repetido.

Uma linha/faixa de teste sem linha/faixa de controlo.
Uma linha/faixa de controlo deve estar presente.

REACTIVIDADE CRUZADA:
Infeccdes de tracto urinario ou haematobia causam resultados positivos incorrectos.

CONTROLO DE QUALIDADE:

Exigéncias de Controlo de Qualidade/Quality Control (QC) devem ser realizados em conformidade com as
regulacdes/leis locais do estado e federais ou acreditacdo mesmo como o padrdo dos procedimentos do
laboratério de Controlo de Qualidade.

LIMITA(IOES DE TESTE/ANALISE:
1. Aanalise de uma amostra de teste singular ndo deve ser considerada como o Unico critério de diagnostico.

2. Em infeccbes precoces niveis de antigéno detectados podem estar ausentes. O carga de vermes
também determina a sensibilidade do teste/anélise.

3. Em casos clinicos de Bilharzia/Bilharziase suspeitados, deve ser levado em conta e mantido em mente que
o teste pode ser falso negativo durante a fase de desenvolvimento parasitico. (as primeiras 6-7 semanas).

4. No caso de testes com resultado negativo serdo de muita importancia. Mais investigacao deve ser feita.



5. Haematobica ou pio-uria pode ser a causa de um teste de falso positivo. E importante que a urina de
meio derrame colhido a caso deve ser obtido.

6. Odiagndstico final devera ser baseado no resultado do teste em conjunto com os clinicos ou encontros
laboratoriais.

7. A presenca continua ou falta de CCA pode ser utilizada para determinar o fracasso/falta ou sucesso/
éxito do processo de terapia.

8. CCA naurina diminui normalmente no dia seguinte, e deve ser detectdvel dentro de 2-3 semanas apds
o tratamento com éxito/bem sucedido.

ARMAZENAMENTO E VIDA DE PRATELEIRA DOS REAGENT3ES
1. Guarde o kit entre 4 e 28°C. A temperatura de armazenamento constante deve ser mantida para tornar
os reagentes estaveis ate a data de caducar/expiragao (data de validade).

2. Nao congele os kits nem os componentes.

3. O kit de teste pode ser utilizado ate a data de caducar/expiracdo (data de validade) marcada na
embalagem ou na etiqueta da embalagem.

4. Nao utilize os reagentes ap6s a data de caducar/expiracdo (data de validade).

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE DAS AMOSTRAS DE URINA
1. Amostras de urina de pacientes/doentes podem ser armazenadas a - 4°C por um periodo de 7 dias.

2. Amostras de urina de pacientes/doentes podem ser armazenadas a -20°C por pelo menos um ano.

PERFORMANCE E AVALIAGAO DE DADOS

Sensibilidade e especificidade

A sensibilidade de testes varia com a intensidade da infeccao. Comparado com o padrdo de campo de ouro
de S. mansoni, a determinacdo do ovo microscépico, para as intensidades alem de 400 ovos por grama de
fezes, a sensibilidade é de 100%. Em casos de baixos casos positivos podem diminuir ate 70%. Contudo, a
determinagdo de ovo e altamente variavel e por isso mostram sensibilidade inferior/diminuida resultando
em performance comparativa de ambos os testes em situagao de campo. Para estudos de epidemia, um
unico CCA de teste a urina demonstra de perto a verdadeira prevaléncia predita por modelos baseados
na conta da determinacdo de ovos multiplos. A especificidade em populacdes de endémica negativa é
normalmente por volta de 95%.

Limites de deteccao mais baixa

Em modelos de animais experimentais (babuinos) foi determinado de que CCA pode ser detectado em
infeccdes com 50 vermes ou mais. O limite de deteccao pela CCA na faixa/linha de urina é comparavel ao
limite de detec¢édo por conta de ovos.

Diferenciamento de espécies esquistosomiase

Os mais elevados concentracdes de CCA sao detectados em infecgdes de S. mansoni, e por isso o teste
é particularmente Util no diagndstico de esquistosomiase intestinal mansoni. Niveis de esquistosomiase
urinaria sao variaveis, e também diferenciam entre regides. Em geral, médio a altos niveis de infeccao com
S. haematobium podem ser diagnosticados usando a faixa de urina CCA.



REPUDIAGAO

Qrisco inteiro no que dizrespeito a performance/realizagao dos
testes e o uso dos produtos sdo assumidos pelo comprador/
pessoa a utiliza-la. A Rapid Medical Diagnostics ndo sera levada a
responsabilidade no dano indirecto, especial ou consequencial
resultando de do uso destes produtos.
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