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TESTE DE ANTIGENIO URINARIO IMMUVIEW® PARA
L. PNEUMOPHILA E L. LONGBEACHAE

Para utilizagdo no diagndstico in vitro

Utilizagdo pretendida
OtestedeantigéniourinariolmmuView®para L. pneumophilael.longbeachae
destina-se ao diagndstico de infe¢des por Legionella pela detegcdo de
antigénios urindrios para uma ou ambas as bactérias L. pneumophila e L.
longbeachae. Trata-se de um teste de fluxo lateral também conhecido por
teste imunocromatografico de fluxo lateral.

Descrigdo

OtestedeantigéniourinariolmmuView®para L. pneumophilaeL.longbeachae
é um teste de fluxo lateral rdpido para detegdo qualitativa de antigénios
L. pneumophila e L. longbeachae em amostras de urina humana.

O teste é vélido no diagndstico preliminar de pneumonia por Legionella
(Doenca do legionario) causada por L. pneumophila ou L. longbeachae,
juntamente com cultura ou outros métodos.

O tratamento rapido e precoce é vital para o prognéstico da Doenga
do Legiondrio, razdo pela qual os métodos rapidos de confirmacdo da doenga
nafaseinicial sdo muitoimportantes parainiciar o tratamento com antibiéticos
o0 mais rapidamente possivel.



Principio
OtestedeantigéniourinariolmmuView®paraL.pneumophilaelL.longbeachae
é um teste de fluxo lateral rdpido para detecdo de L. pneumophila e L.
longbeachae utilizando o mesmo teste.

Limitagoes

. Oteste de antigénio urinario ImmuView® L. pneumophila e L. longbeachae foi
validado utilizando apenas amostras de urina. Outras amostras (p.ex., Soro ou
outros fluidos corporais) que possam conter antigénios ndo foram validados.

O diagnéstico de uma infegéo por L. pneumophila ou L. longbeachae
ndo pode basear-se apenas em evidéncia clinica, radiolégica ou de testes
laboratoriais. Por conseguinte, os resultados de cultura, sorologia ou
métodos de detecdo de antigénios devem ser usados em conjunto com
resultados clinicos para obten¢ao de um diagndstico rigoroso.

Um resultado negativo ndo exclui uma infecdo por Legionella, uma vez que
esta pode ser causada por outros sorogrupos L. pneumophila ou espécies
de Legionella. Nao ha um sé teste laboratorial satisfatério para a Doenga
do Legionario. Por conseguinte, os resultados de cultura, PCR, sorologia e/
ou métodos de detecdo de antigénios devem ser usados em conjunto com
resultados clinicos para obtengdo um diagndstico rigoroso.

A leitura dos resultados do teste 15 minutos antes ou 20 minutos depois
pode conduzir a resultados incorretos.

Quando um paciente apresenta uma linha de L. pneumophila forte, pode
ocorrer uma linha de L. longbeachae ténue.

O teste ndo se destina a substituira PCR ou a cultura.



Materiais Fornecidos

« 1tubo com 22 tiras de teste

+ 0,5 mL controlo positivo combinado para L. pneumophila e L. longbeachae
« 0,5mL controlo negativo combinado para L. pneumophila e L. longbeachae
« 2,5mLtampao continuo

- 1Tpinga

« 22 pipetas de transferéncia

« 22 tubos de ensaio

« Tsuporte de papelao para tubo de ensaio

O guia rapido encontra-se no interior da caixa e na pagina 7.

Materiais Necessarios mas ndo Fornecidos
+ Cronémetro
« Recipientes de colheita/tubos de transporte de urina padrao estéril

Colheita de Amostras

Recolha a amostra de urina num recipiente padrdo estéril (com ou sem
acido borico como conservante). Se for previsivel que a amostra seja testada
no prazo de 24 horas, esta pode ser armazenada a temperatura ambiente.
Alternativamente, a amostra pode ser armazenada a 2-8 °C por 1 semana ou
congelada (-20 °C) durante pelo menos 2 semanas. Certifique-se de que as
amostras atingem sempre a temperatura ambiente antes do teste.



Procedimento

Os controlos positivo e negativo devem seguir o mesmo procedimento, como

se

se tratasse de uma amostra de urina. O controlo positivo deve estar visivel na

linha de testede controloe nalinha de testede L. pneumophila e L. longbeachae

. O controlo negativo deve estar visivel apenas na linha de controlo.

Deixe a amostra de urina do paciente atingir a temperatura ambiente.
Rode cuidadosamente antes de testar*

Apligue um tubo de ensaio no suporte de cartolina.

Encha uma pipeta de transferéncia com urina e adicione 3 gotas (120 L)
da amostra ao tubo de teste (mantenha a pipeta na posigao vertical).

Adicione 2 gotas (90 uL) de tampdo continuo ao tubo de teste (mantenha
o frasco de tampdo na posicdo vertical).

Rode o tubo de ensaio suavemente.

Segure no recipiente de teste, abra-o, retire as tiras de teste necessarias
e feche-o com firmeza.

Insira a tira de teste no tubo de teste.
Aguarde 15 minutos.

Retire a tira de teste para fora do tubo de teste. Leia o resultado apés 5 minutos.**

. Descarte a tira de teste apds interpretacao do resultado.

* Seaamostra de urina contiver sangue visivel, confirme um resultado positivo
fervendo aamostra durante 5 minutos.
** Caso contrario, o resultado do teste podera ser impreciso.



Guia rapido
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Interpretacdo de resultados

A linha de teste de controlo no topo parece azulada/cinzenta, mas também
pode parecer mais azul ou roxa, o que depende da amostra ser positiva para
ambas as bactérias L. pneumophila e L. longbeachae. S6 uma linha continua
indica um resultado positivo - pontos nao indicam um resultado positivo
(consulte o resultado do teste nimero 9, pagina 7).

Uma amostra positiva para ambas a L. pneumophila e a L. longbeachae
mostra uma linha purpura na metade inferior do teste para a L. longbeachae
positiva seguida de uma linha azul no meio para a L. pneumophila positiva,
e na parte superior do teste aparece uma linha de controlo azulada/cinzenta
(ver resultado do teste nimero 1, pdgina 7).

Uma amostra positiva para a L. pneumophila mostra uma linha azul, e na
parte superior do teste aparece uma linha de controlo azulada/cinzenta
(ver resultado do teste nimero 2, pagina 7).

Uma amostra positiva para a L. longbeachae mostra uma linha purpura, e na
parte superior do teste aparece uma linha de controlo azulada/cinzenta (ver
resultado do teste nimero 3, pagina 7).

Observe atentamente. Mesmo que haja uma linha muito ténue para
a L. pneumophila ou a L. longbeachae ou para ambas, o resultado do teste
é positivo (ver resultado do teste nUmero 4, pagina 7).

Uma amostra negativa apresenta uma Unica linha de controlo azulada/
cinzenta na parte superior do teste. Um resultado negativo nao exclui uma
infecdo por L. pneumophila ou L. longbeachae (ver o resultado do teste
numero 5, padgina 7 e limitagdes).

Nota: trés linhas de teste azuladas/cinzentas ndo indicam um resultado positivo.
Se forem observadas trés linhas cinzentas, o resultado pode ser confirmado
fervendo a amostra de urina durante aprox. 5 minutos. A fervura também
pode ser utilizada para confirmagao de um resultado positivo, uma vez que os
antigénios de Legionella sdo termoestdveis. Deixe a amostra de urina arrefecer
até atemperatura ambiente antes de voltar a testar aamostra. (ver o resultado
do teste numero 8, pagina 7).
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Se ndo se observar uma linha de controlo, o teste é invalido e a amostra deve
voltar a ser testada (ver os resultados dos testes nUmeros 6 e 7, pagina 7).

Sensibilidade e Especificidade Clinicas da urina

A sensibilidade clinica da linha de teste da L. pneumophila foi determinada
através da andlise retrospetiva de amostras de urina de pacientes com Doenga do
Legionario confirmada por cultura positiva, PCR e/ou teste de antigénio urinario.

A sensibilidade clinica da L. longbeachae foi determinada através do teste de
43 amostras prospetivas de urina de pacientes com uma presumivel Doenga do
Legionario confirmada por ensaio PCR para a L. longbeachae.

A especificidade clinica foi determinada através da andlise retrospetiva de
48 amostras de urina. As amostras vieram de pacientes com suspeita de
infegdes do trato respiratério inferior diferentes das infegdes por Legionella.
Estas infe¢des incluiam Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenza,
Moraxella catarrhalis, Staphylococcus aureus, Escherichia coli, Acinetobacter
baumannii,  Streptococcus  pyogenes,  Mycobacterium  tuberculosis,
Pneumocystis jirovecii, e outros agentes patogénicos. Além disso, foram
incluidas no calculo 195 amostras negativas prospetivas. A especificidade
€ um total para ambas a L. pneumophila e a L longbeachae para ImmuView®,
O resultado do comparador baseia-se apenas na L. pneumophila.

Confirmados casos de Legionella pneumophila SG1 (50 amostras)

ImmuView® positivo 48
negativo 2
ImmuView® Sensibilidade 96% (CL: 87-99%)
Comparador positivo 48
negativo 2
Comparador Sensibilidade 96% (CL: 87-99%)




Confirmados casos de Legionella longbeachae (cultura N= 15, PCR N=43)

Cultura positivo 10
negativo 5
ImmuView® Sensibilidade 67% (CL: 42-85%)
PCR positivo 23
negativo 20
Comparador Sensibilidade 54% (CL: 39-68%)
Casos negativos de Legionella (48 amostras retrospetivas e 195 prospetivas)
Cultura positivo (o]
negativo 243
ImmuView® Especificidade 100% (CL: 98-100%)
Comparador positivo (0]
negativo 243
Comparador Especificidade 100% (CL: 98-100%)

Acordo positivo com outros UAT
Foi feito um acordo positivo com L. pneumophila numa amostra da populagao
contendo cultura, UAT, e/ou amostras de PCR positivas. O acordo positivo foi
calculado como o numero total de amostras positivas comuns, dividido pelo
numero total de amostras positivas encontradas pelo comparador utilizando um
intervalo bilateral de confianga de Wilson 95%.

Legionella pneumophila SG1, PCR, Comparador

UAT e/ou cultura positiva positivo negativo Total

ImmuView® positivo 48 (o} 48
negativo ] 2 2

Total 48 [0} 48

Acordo positivo 100% (48/48 CL: 93-100%)
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Acordo negativo com outros UAT

O acordo negativo foi calculado com um total de 243 amostras negativas para
L.pneumophila.Assim,oacordorefere-seal.pneumophilaenaoal.longbeachae
dado que o comparador ndo conseguiu detetar a L. longbeachae. O acordo
negativo foi calculado como o nuimero total de amostras negativas comuns,
dividido pelo nimero total de amostras negativas encontradas pelo comparador
utilizando um intervalo bilateral de confianca de Wilson 95%.

Amostras negativas de L. pneumophila Comparador

(48 amostras retrospetivas e 195 prospetivas) | positivo negativo

ImmuView® positivo 0 ¢} 0
negativo o] 243 243

Total (0] 243 243

Acordo negativo 100% (243/243 CL: 98-100%)

Sensibilidade e Especificidade Analiticas das amostras de urina

Para determinar a sensibilidade analitica do teste de antigénio urinario
ImmuView® para L. pneumophila e L. longbeachae foi testado o seguinte painel:
« 8subgrupos de L. pneumophila sorogrupo 1

- 16 de L. pneumophila ndo sorogrupo 1

+ 2subgruposde L. longbeachae

« 2espécies de Legionella

Para determinar a especificidade analitica do teste de antigénio urinario
ImmuView® para L. pneumophila e L. longbeachae foi testado um painel de
120 reagentes cruzados potenciais (ver a tabela na pagina 12), todos enriquecidos
com urina negativa numa concentracdo de 107 CFU/mL.

_ Desempenho geral do teste analitico

L. pneumophila SG1 (n=8) 100%
L. pneumophila ndo-SG1 (n=16) 100%
L. longbeachae (n=2) 100%
Outras espécies de Legionella (n=2) 100%
Especificidade (n=120) 100%




Acinetobacter (4)

H. parainfluenzae

S. mutans (2)

B. subtilis K. oxytoca (2) S. parasanquis
B. pertussis K. pneumoniae (3) S. sanquis
B. catarrhalis L. catenaforme S. thomson

C. albicans (4)

L. rhamnosus

S. typhimurium

C. aquaticum (2)

Lacto. sp

S. glostrup

Corynebactvrium sp.

L. monocytogenes

S. marcescens

E. cloacea (4)

M. morganii

S. Aureus (6)

E. coli (10)

M. olsoensis

S. epidermis (6)

E. faecalis (7)

Mycoplasma sp.

S. saprophyticus (2)

E. faecium N. cineria S. maltophilia

E. durans N. gonorrhoeae (3) Streptococcus gr. A

G. vaginalis N. lactamica Stréptococcus gr.A
(colindale)

H. influenzae a N. meningitidis Streptococcus gr. B (10)

H. influenzae b N. polysak Streptococcus gr. C

H. influenzae ¢ P. mirabilis (2) Streptococcus gr. F

H. influenzae d P. vulgaris (2) Streptococcus gr. G

H. influenzae e Pseudomonas (2) Streptococcus gr. L

H. influenzae f Ps. aeruginosa (4)

H. influenzae non caps Ps. stutzeri

H. influenzae (4) S. bredeny




Limite de detegé&o (LOD)

Espécies Antigénio puro
L. pneumophila SG 1 Philadelphia 10 ng/mL
L. pneumophila SG 1 Knoxville 10 ng/mL
L. pneumophila SG 1 Olda/Oxford 10 ng/mL

L. pneumophila SG 1 Allentown/Franca 10 ng/mL

L. longbeachae SG 1 1ng/mL

L. longbeachae SG 2 1ng/mL

Interferéncia

Foi efetuada e incluida uma validagdo interna de substancias interferentes;
sangue, plasma, proteina, glicose, pH, cafeina, niveis de bilirrubina,
hemoglobina e acido ascérbico.

Cada substancia foi testada individualmente e combinadas a niveis alto, médio
e baixo. Nenhuma das substancias influenciou os resultados dos testes.
Foram testados dois conservantes de urina, TUBOS de 25 mM (piperazina-N,
acido N'-bis 2-etano-sulfénico) e acido bdrico, respetivamente. Nenhuma
destas substancias influenciou os resultados dos testes.



Armazenamento e prazo de validade
Armazenar a temperatura ambiente. A data de validade estd impressa
na embalagem.

Certificado de qualidade
A SSI Diagnostica desenvolve, produz e vende sistemas de diagndstico in vitro
com garantia de qualidade e certificagdo de acordo com a norma ISO 13485.
sy Fatsm
i CE

Predale Geerark ars 150 134485 98749



Numero do artigo
98749
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