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Utilizacao

AESKUBLOTS® Gastro Pro é um imunoensaio enzimatico baseado em membrana para a
detecdo qualitativa de anticorpos IgG e IgA contra gliadina, tTg neo-epitope, mannan (ASCA),
antigénio de célula parietal e fator intrinseco no soro. Os antigénios estéo localizados como
linhas paralelas em posi¢gdes definidas de forma exata numa membrana de nitrocelulose.

O ensaio é uma ferramenta no diagndstico de doenca celiaca, anemia perniciosa e doenca
inflamatoria intestinal.

O kit de teste destina-se apenas a utilizacao profissional em laboratérios.

Aplicacdes clinicas e principio do ensaio

Cada seccdo do trato gastrointestinal pode ser afetada por doengas gastrointestinais
autoimunes. As doencas sdo, muitas vezes, diagnosticadas anos depois dos primeiros
sintomas e, em muitos casos, tém uma progressao grave.

Os doentes celiacos tém, muitas vezes, deficiéncia de IgA. A fim de evitar resultados
negativos falsos, este teste deteta os anticorpos IgA e IgG.

Anticorpos contra:

- gliadina sdo comuns para doenca celiaca. O tipo IgA é essencialmente especifico para
doenca celiaca. Os anticorpos do tipo IgG ocorrem em 40-50 % dos pacientes com a
doenca de Crohn e também em 10 a 20% dos pacientes com colite ulcerosa.

- Neoepitopes tTg (Neo-tTg; Transglutaminase tissular com ligagdo cruzada com
peptideos de gliadina especificos) sdo um marcador fiavel de doencga celiaca e
dermatite herpetiforme (doenga de Duhring). Em virtude da similaridade estrutural com
epitopes fisiolégicos os anticorpos contra Neoepitope tTg mostram sensibilidade e
especificidade mais elevadas se comparados com anticorpos tTg (sensibilidade 98-
100 %; especificidade 93-96 %).

- Mannan (ASCA) tem uma especificidade de 97 % para a doenga de Crohn. Estes sdo
essenciais para o diagnéstico diferencial da doenca de Crohn e colite ulcerosa. Até 75
% dos pacientes com doenca de Crohn mostram, ao contrario de doentes com colite
ulcerosa, um nivel de anticorpos elevado.

- As células parietais podem detetar-se com um teste de imunofluorescéncia em 80 a
90 % de doentes com anemia perniciosa, mas podem também encontrar-se em 2 a 5
% de individuos saudaveis. Podem também ocorrer em pacientes com doencgas
enddcrinas autoimunes e gastrite atrofica crénica de tipo A.

- O fator intrinseco mostra, para anemia perniciosa, uma sensibilidade de 50 a 70 %
com uma especificidade de 100 % na populacdo de dadores de sangue saudaveis.
Estes anticorpos sdo também detetados em pacientes com doencas autoimunes da
tiroide e gastrite atrofica crénica de tipo A.
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Principio do teste

Os antigénios séo aplicados como linhas nha membrana de nitrocelulose. A membrana
estd bloqueada para evitar reacdes nado especificas. As tiras de membrana com
antigénios especificos em posi¢cdes definidas de forma exata sdo incubadas em
amostras de soro diluido 1:101. Os anticorpos do paciente, se presentes na amostra,
ligam-se ao antigénio. A parte néo ligada é eliminada na etapa seguinte. Em seguida, as
imunoglobulinas anti-humanas conjugadas com peroxidase de rdbano (conjugado) séo
incubadas e reagem com o complexo antigénio-anticorpo das amostras. O conjugado
ndo ligado é eliminado na etapa seguinte. Depois de adicionar o substrato de TMB, este
€ convertido em precipitado azul através de uma reacdo enzimética. A reagdo para com
agua destilada.

3 Componentes do Kit

DILUIR ANTES DE USAR
Cor da Cor da

Iltem Quantidade = Descrigdo/Contetido
tampa solugao
3 X para
10 ml de Leite em p6 seco magro para preparagdo de 3 x 10

Reagente de Bloqueio branco N/A

Concentrad ml de tampé&o de amostra
o cada
= . 20x concentrado para preparagdo de 1 L
Tampao de lavagem (20x) 1x50ml branco incolor tampao Tris, pH 6,9 + 0,2
PRONTO A USAR
. Cor da Cor da . p
Item Quantidade tampa solucio Descricao/Contetdo
Conjugado, IgG 1% 10 ml azul incolor Imunqglobulma gnu-humana G (IgG) conjugada com
peroxidase de rabano
Conjugado, IgA 110 ml vermelh incolor Imunqglonulma gntl-humana A (IgA) conjugada com
o] peroxidase de rabano
Substrato TMB 1x10ml preto incolor TMB/H,0, Estabilizado
codifica
. . céo de - . I .
Tiras de membrana 24 tiras cor: N/A Antigénios revestidos ver Utilizagao prevista
preto

pincas, modelo de referéncia,
ficha de resultados, tira 1 pc. cada N/A N/A N/A
adesiva (lados duplos, branco)

camara de incubacgao 3 pgs. N/A N/A N/A

Etiquetas para tampé&o de

amostra 3 pgs. N/A N/A N/A

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS
plataforma de oscilagéo, cilindro de 1000 ml, pipeta ou cilindro para 10 ml, pipetas de precisdo (10, 1000 pl), papel absorvente

ou de filtro. Os nossos testes foram concebidos para utilizagdo com &gua purificada segundo a definicdo da Farmacopeia dos
Estados Unidos (USP 26 — NF 21) e da Farmacopeia Europeia (Eur.Ph. 4.2 ed.).
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Armazenamento e Periodo de Conservacao

Todos os reagentes e tiras de membrana devem ser armazenados nas suas embalagens
originais a 2-8 °C/35,6-46,4 °F. Uma vez preparado, o tampao de lavagem reconstituido, bem
como as tiras abertas, o conjugado e a TMB séo estaveis durante seis semanas a 2-8 °C/35,6-
46,4 °F. O reagente de bloqueio reconstituido é estavel durante 3 semanas a 2-8 °C/35,6-
46,4 °F. Os reagentes e as tiras devem ser utilizados apenas dentro do prazo de validade
indicado em cada componente. Nao utilize componentes depois das datas de validade. Evite
a exposicao intensa da solu¢édo TMB a luz.

Avisos e medidas de precaucao

5.2

Dados de perigo para a sautde humana

Este produto destina-se apenas a utilizagido para DIAGNOSTICO IN VITRO. Desta forma,
apenas pessoal com formacgéo e especialmente treinado em métodos de diagndéstico in vitro
pode executar o kit.

Todos os componentes do kit estdo classificados de acordo com o Regulamento (CE) n.°
1272/2008 [CRE]. Consulte o Ficha de dados de seguranca do material (MSDS) para mais
informagdes sobre os ingredientes.

As substancias que constam na "Lista de substancias que suscitam elevada preocupacéo
candidatas a autorizacdo (SVHCV) " da Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos (ECHA)
nao sao componentes intencionais deste produto. Por conseguinte, ndo é expectavel que
estas substancias estejam contidas no produto em quantidades = 0,1%.

Os reagentes devem ser armazenados de forma segura e ndo devem ser acessiveis as
criangas.

Em particular, a mistura ndo contém quaisquer substancias em concentragdes = 0,1% para
serem classificadas como PBT ou mPmB.

As amostras dos pacientes devem ser consideradas potencialmente infecciosas e
manuseadas de acordo com a legislacdo nacional. As amostras dos pacientes e outros
materiais potencialmente infecciosos devem ser descontaminados apés a execuc¢ao do teste.

Avisos gerais
Para diferenciar entre os varios testes AESKUBLOTS?® disponiveis, aplica-se uma codificacdo
de cor acima da linha de referéncia das tiras:

Codigo de cores AESKUBLOTS®

vermelho ANA-17 comp
cor de laranja ANA-17 Pro
castanho Liver Pro
roxo Vasculitis Pro
preto Gastro Pro
verde Borrelia-G e Borrelia-M
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Caso as informacdes sobre o produto, incluindo a rotulagem, estejam incorretas, contacte o
fabricante ou o fornecedor do kit de teste.

O Reagente de Bloqueio e o tampéo de lavagem podem ser trocados entre lotes e kits de
teste. Todos os restantes componentes sao especificos para cada kit de teste e ndo podem
ser trocados. Nao troque substancias entre os testes de diagndstico de autoimunidade e
borrelia!

Para manusear conjugado, néo utilize recipientes de poliestireno.

Permita que todos os componentes atinjam a temperatura ambiente (20-32 °C/68-89,6 °F)
antes da utilizacdo, misture bem e siga o esquema de incubacdo recomendado para um
desempenho ideal do teste.

Nunca exponha componentes a uma temperatura superior a 37 °C/ 98,6 °F.

Pipete sempre a solucdo de substrato apenas com seringas completamente novas. Proteja
este reagente da luz. Nunca pipete conjugado com seringas utilizadas anteriormente com
outros reagentes.

A intensidade da cor da banda néo se correlaciona necessariamente com titulos de anticorpos
obtidos com outras metodologias de referéncia.

As amostras de dadores de sangue aparente normal podem conter auto-anticorpos.

Se a amostra do paciente contém niveis elevados de complexos imunes ou outros agregados
de imunoglobulina, resultados positivos falsos através de ligacdo ndo especifica ndo podem
ser excluidos.

Um diagnéstico clinico definitivo ndo deve basear-se apenas nos resultados do teste
executado, mas deve fazer-se pelo médico apos avaliagdo de todos os resultados
clinicos e laboratoriais. O diagnéstico deve ser verificado utilizando diferentes métodos
de diagnéstico.

Recolha da amostra, manipulacédo e armazenamento

Utilize preferencialmente amostras de soro frescas. A colheita de sangue deve cumprir as
prescrigdes legais vigentes no seu pais. Ndo use amostras ictéricas, lipémicas, hemolisadas
ou gue sofreram contaminacdo bacteriana. O soro com particulas deve ser limpo através de
centrifugacao a velocidade baixa (<1000 x g). As amostras de sangue devem ser colhidas em
tubos limpos, secos e vazios.

Apés a separacdo, as amostras de soro devem utilizar-se durante as primeiras 8 h. Em
alternativa, as amostras devem armazenar-se em frascos devidamente fechados a 2-8
°C/35,6-46,4 °F até 48h, ou congelados a -20 °C/-4 °F para periodos mais longos. Evite
congelar e descongelar varias vezes. Nao utilize amostras inativadas pelo calor.
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7  Procedimento do teste

7.1 Preparacao
Confirme que néo se formaram cristais de sal no concentrado. Se isto acontecer, dissolva 0s
cristais aguecendo ligeiramente (a temperatura ambiente deverd ser suficiente) o
concentrado.
Dilua o tampéo de lavagem de concentrado 1:20 com agua destilada (por ex. 950 ml mais
50 ml).
Para preparacéo do tampéao de amostra: adicione 10 ml de tamp&o de lavagem a uma garrafa
de Reagente de Bloqueio e misture bem.

7.2 Passos de teste

Notas importantes:

Siga exatamente este protocolo. Certifigue-se de que os dois componentes mencionados no
protocolo séo adicionados a bandeja nos passos 2, 6, 9.

N&o deixe a tira secar durante os passos da incubacao.

N&o toque na tira com os dedos. Utilize pingas.

Retire completamente amostras diluidas depois da incubacgédo da tira para evitar transporte.
Agite a tira continuamente durante os passos de incubacéo.

Coloque o tampédo de amostra, 0 conjugado e o substrato juntamente com o tampao de
lavagem num dos lados da bandeja de incubacdo. N&o permita que passe por cima da tira.
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1. Verifique se as preparacdes do passo 7.1 acima foram realizadas antes do inicio do

Passo Descricdo
teste.
2.

VLol @
L] e =2

CONTROLOS E AMOSTRAS
3. Samples

—
a. @ T

30 min —_

el |

[

t |
Z3x
CONJUGADO
6.
AR
¢ 0
Y —

30 min —_

|

Coloque a tira na orientagcao correta na bandeja
de incubacéo (linha de referéncia e codificagéo
de cor para cima). Coloque 700 pl de tampao de
lavagem e 300 pl de tampé&o de amostra na
bandeja de incubagédo. Humedeca a tira com a
solucéo e incube durante 5 minutos com
agitacao.

Pipete 10 ul da amostra de soro nas bandejas de
incubacgédo designadas com o tampé&o de
amostra.

Incube durante 30 minutos a 20-32 °C/68-89,6 °F
com agitacdo. Depois disso, retire a amostra
completamente.

Lave 3 vezes durante 5 minutos com 1,5 ml de
tampao de lavagem através de agitacao. Retire o
tampao de lavagem apds cada passo de lavagem.

Pipete 700 pl de tampao de lavagem e 300 pul de
conjugado em cada bandeja de incubagdo com
tira.

Incube durante 30 minutos a 20-32 °C/68-89,6 °F
com agitacdo. Retire o conjugado.
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’ o) r
Lave 3 vezes durante 5 minutos com 1,5 ml de
% tamp&o de lavagem através de agitacdo. Retire o
tampao de lavagem apds cada passo de lavagem.
¥ 3x l
SUBSTRATO
9.
\ \ Pipete 700 pl dH20O e 300 pl de substrato em cada
bandeja de incubacéo com tira.
@ T Incube durante 15 minutos a 20-32 °C/68-89,6 °F,
15min com agitacdo, protegida de luz intensa. Retire o
- | | substrato.
PARAGEM
11 Y
\ @ T Pipete 2 ml dH>O em cada bandeja de incubacéo
% com tira. Incube 1 minuto com agitagdo. Retire
|_| |\::|—f:3_1 dH»0. Repita este passo uma vez.

2%

Retire a tira da bandeja de incubacg&o. Seque a tira entre o papel do filtro

13. Analise os resultados no espaco de 24 h.

O AESKUBLOTS® Gastro Pro também se destina a ser processado e avaliado
automaticamente no HELIA® Automated Blot System.

Preparacdo de reagentes para o HELIA® Automated Blot System: Dilua uma parte do
concentrado de tampéo de lavagem (WASH) em 19 partes de agua ultrapura (por ex., 950 ml
de agua ultrapura e 50 ml de concentrado de tampéao de lavagem) para obter um tampéo de
lavagem pronto a utilizar. Todos 0s outros reagentes estdo prontos a utilizar quando
processados no HELIA® Automated Blot System. Para manuseamento detalhado do teste
no HELIA® Automated Blot System, consultar o manual de instruges do HELIA®
Automated Blot System.

7/18



Ref. do produto 4005

AESKU' DlAGNOSTlCS Desc. do produto Gastro Pro

N.° Rev. do Manual 011la: 2025-04-02
8 Interpretacao qualitativa
No caso dos valores dos controlos ndo cumprirem os critérios, o teste é invalido e devera ser
repetido. Recomendamos que volte a testar as amostras que estejam no limite.
Devem também verificar-se as seguintes questbes técnicas: prazo de validade dos reagentes
(preparados), condi¢cdes de armazenamento, pipetas, equipamento, condi¢cdes de incubacgéo
e métodos de lavagem.
Se as amostras testadas mostrarem valores aberrantes ou qualquer tipo de desvio ou se 0s
critérios de validacdo nao forem cumpridos por razdes que ndo sdo da responsabilidade do
operador, contacte o fabricante ou o fornecedor do kit de teste.
Os laboratérios médicos podem realizar um controlo de qualidade interno, utilizando controlos
préprios e/ou um "pool" de soros interno segundo os regulamentos nacionais.
8.1 Analise Manual
Os resultados do teste podem considerar-se validos, se:
- o controlo funcional for visivel
- o controlo de corte for visivel
- aintensidade de cor do controlo de corte for mais fraca do que a intensidade de cor
do controlo funcional
Fixe a tira seca na ficha de resultados alinhada com a linha de referéncia. Alinhe o modelo de
referéncia com a linha de referéncia da tira. Interprete os resultados apenas com referéncia
ao controlo de corte de cada tira.
Cada kit de teste contém uma cépia colorida com todas as bandas identificaveis no teste.
A andlise é executada ao comparar as intensidades da cor das bandas com a intensidade da
cor do controlo de corte. O teste é inconclusivo se as intensidades ndo divergirem de forma
significativa. Se a cor for mais intensa, o resultado do teste é positivo, se a cor for menos
intensa, o teste é negativo.
Os resultados podem registar-se na ficha de resultados.
8.2 Avaliacao suportada por software

A analise das tiras pode ser realizada utilizando o software AESKU.SCAN. Consulte as

instrucdes de utilizacdo do AESKU.SCAN.
Os resultados do teste podem considerar-se validos, se:

- o controlo funcional for visivel
- o controlo de corte for visivel

- aintensidade de cor do controlo de corte for mais fraca do que a intensidade de cor do

controlo funcional.
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AESKU.SCAN 2.0:

Fixe as tiras secas na ficha de resultados (imprimivel) alinhada com a linha de referéncia. Alinhe
o modelo de referéncia com a linha de referéncia das tiras.

Avalie as tiras de acordo com as instru¢des de utilizagdo do software AESKU.SCAN 2.0.

A andlise do resultado quantitativo é executada ao comparar as intensidades da cor dos
antigénios individuais com a intensidade da cor do controlo de corte.

AESKU.SCAN 3.0:

Coloque as tiras na bandeja de incubacéo dentro do leitor.
Avalie as tiras de acordo com as instru¢des de utilizagdo do software AESKU.SCAN 3.0.

A andlise do resultado quantitativo é executada ao comparar as intensidades da cor dos
antigénios individuais com a intensidade da cor do controlo de corte.

HELIA® Automated Blot System:

Utilizando um HELIA® Automated Blot System, os resultados sdo analisados automaticamente.
Os resultados podem ser determinados em termos de valores base.

Sugere-se a seguinte interpretacéo de acordo com a intensidade do sinal:

interpretacao de resultados Simbolo

negativo 0,0 - <0,8 incolor

limitrofe +/- 20,8 - <1,15 azul
ligeiramente positivo + 21,15-<2,5 amarelo

positivo ++ 225-<4,0 vermelho
fortemente positivo +++ 24,0 vermelho escuro

Dados Técnicos

Material de amostra: soro

Volume de amostra: 10 pl de amostra

Tempo de incubacéo total: 112 minutos a 20-32 °C/68-89,6 °F.

Armazenamento: a 2-8 °C/35,6-46,4 °F; utilize apenas frascos originais.
Numero de determinacdes: 24 testes
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10 Dados do teste / Caracteristicas do teste

Os valores esperados para 0 AESKUBLOTS® Gastro Pro foram analisados com um painel
de 120 soros de dadores saudaveis.

Todos os ensaios foram realizados de forma totalmente automatizada, de acordo com as
Instrucdes de Utilizacdo (IU) atuais.

AESKUBLOTS® Gastro Pro IgA

AESKUBLOTS® Gastro Pro - REF 4005- Intervalo Normal - Relatério

amostras amostras amostras
positivas equivocas negativas min maéx média
- | [indice] [indice] [indice]

nimero

Antigénio de
amostras

Gliadin 120
Neo-tTg 120

0,00 9 7,50 111 92,50 0,00 1,08 0,27
0,83 0 0,00 119 99,17 0,00 1,30 0,03

o O O | O
o
o
o
-
-
&
=
\l

ASCA 120 109 90,83 0,00 1,10 0,28
PCA 120 0,00 10 8,33 110 91,67 0,00 1,08 0,24
IF 120 0,00 0 0,00 120 100,00 | 0,00 0,70 0,04

AESKUBLOTS® Gastro Pro IgG
AESKUBLOTS® Gastro Pro - REF 4005- Intervalo Normal - Relatério

amostras amostras amostras

positivas

nimero p . . . o
equivocas QELEUYETS min max média

Antigénio de

amostras 0 %] ‘ [indice] [indice] [indice]

\ [%] n [%]

n
Gliadin 120 0 0,00 | 8 6,67 112 93,33 0,00 1,10 0,21
Neo-tTg 120 0 0,00 | O 0,00 120 100,00 | 0,00 0,21 0,00
ASCA 120 0 0,00 | 5 4,17 115 95,83 0,00 0,98 0,30
PCA 120 0 0,00 | 4 3,33 116 96,67 0,00 1,03 0,14
IF 120 0 0,00 | O 0,00 120 100,00 | 0,00 0,27 0,01

Com AESKUBLOTS® Gastro Pro IgA registou-se um resultado positivo para anti-Neo-tTG.
Os resultados mais inconclusivos foram detetados para a anti-Gliadina em ambas as
variantes. O valor base mais baixo medido foi 0,0; o valor base mais alto medido foi 1,3 (Neo-
tTG) para o AESKUBLOTS® Gastro Pro IgA.

O baixo nimero de amostras positivas que encontramos com AESKUBLOTS® Gastro Pro na
populacdo saudavel testada esta corretamente correlacionado com os numeros relatados na
literatura.

Recomendamos igualmente no capitulo 8: "Interpretacdo quantitativa e qualitativa" das
Instrugdes de Utilizacdo (IU) que cada laboratorio estabeleca o seu proprio intervalo normal.
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10.2 Precisao

Preciséo Intraensaio

Para determinar as variancias intralaboratorial / intraensaio, cinco soros diferentes (S1-S4)
foram testados 20 vezes no AESKUBLOTS® Gastro Pro. As concordancias positiva e
negativa foram calculadas a partir destes valores de teste (n=20).

AESKUBLOTS® Gastro Pro IgA

Calculation of agreements

concordancia positiva [%] ‘

concordancia negativa [%)] ‘

concordancia total [%]

AESKUBLOTS® Gastro Pro 1gG

Calculation of agreements

concordancia positiva [%] ‘

concordancia negativa [%)] ‘

concordancia total [%]

Preciséo Interensaio

Para determinar as variancias interensaio/diaria, foram testados cinco soros diferentes (S1-
S4) ao longo de todo o intervalo, 8 vezes por série, num total de 5 séries em 5 dias diferentes
(n=40). Para o dia 1, sao utilizados os resultados das variancias intralaboratoriais/intraensaio
(n=20). As concordancias positiva e negativa foram calculadas a partir destes valores de teste.

AESKUBLOTS® Gastro Pro IgA

Calculation of agreements

concordancia positiva [%]

concordancia negativa [%]

concordancia total [%]

AESKUBLOTS® Gastro Pro 1gG

Calculation of agreements

concordancia positiva [%]

concordancia negativa [%]

concordancia total [%]
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Precisdo entre Lotes

Para determinar a preciséo entre lotes, foram testados cinco soros diferentes (S1-S4) ao longo
de todo o intervalo, 8 vezes, em 3 lotes (n=24). O lote 1 é retirado da Série 1 dos dados
Interensaio. As concordancias positiva e negativa foram calculadas ao longo dos valores de
teste dos trés lotes diferentes.

AESKUBLOTS® Gastro Pro IgA

Calculation of agreements

concordancia positiva [%]

concordancia negativa [%]

concordancia total [%]

AESKUBLOTS® Gastro Pro 1gG

Calculation of agreements

concordancia positiva [%]

concordancia negativa [%]

concordancia total [%]

10.3 Sensibilidade e especificidade diagnoéstica

Um estudo clinico com diferentes amostras de soro de pacientes com doenca celiaca,
dermatite herpetiforme, doenca de Crohn, colite ulcerosa, LES, AR, diabetes tipo 1 e controlos
saudaveis foi analisado com o AESKUBLOTS® Gastro Pro. Para além disso, estas amostras
foram medidas com um “western blot” concorrente. Adicionalmente, foi incluida uma coorte
de amostras pediatricas com diagndstico e historial médico claros de 87 amostras.

Todos os ensaios foram realizados de acordo com as Instru¢des de Utilizagdo (1U) atuais. Em
seguida, os resultados foram comparados para determinar a sensibilidade e a especificidade
de diagnéstico do ensaio.

Anti-gliadina

A gliadina € comum na doenca celiaca. O tipo IgA é essencialmente especifico para a doenca
celiaca. Os anticorpos do tipo IgG ocorrem em 40-50% dos pacientes com a doenca de Crohn
e também em 10-20% dos pacientes com colite ulcerosa.

AESKUBLOTS® Gastro Pro IgA e AESKUBLOTS® Gastro Pro 1gG

Foram analisadas amostras celiacas, mas néo foi possivel calcular a sensibilidade a gliadina,
uma vez que o kit de referéncia ndo contém gliadina para a variante IgA e 1gG. A prevaléncia
de autoanticorpos especificos da doenca celiaca foi estudada em pacientes com LES, AR e
diabetes tipo 1.
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n (65) AESKUBLOTS® Gastro Pro  AESKUBLOTS® Gastro Pro IgG
IgA anti-gliadina positivo anti-gliadina positivo

LES
AR

Diabetes tipo 1

Anticorpos contra a gliadina: AESKUBLOTS® Gastro Pro IgA
analise de controlos saudaveis

positivo equivoco negativo

Anticorpos contra a gliadina: AESKUBLOTS® Gastro Pro IgG

analise de controlos saudaveis

positivo equivoco negativo

Na analise de 120 amostras de pacientes saudaveis negativas para anticorpos, nao foram
medidas amostras positivas e apenas 9 e 8 amostras, respetivamente, apresentaram
resultados inconclusivos. De acordo com a literatura, 0s anticorpos contra a gliadina também
podem ocorrer em pacientes saudaveis ou em pacientes com outras doencgas.

Anti-tTG neo

AESKUBLOTS® Gastro Pro IgA
Neo tTG 2x2 Diagnosticar

Controlos

Doenca celiaca

positivo 28 1

negativo 18 40

Desempenho do diagnéstico tTG-neo IgA
Sensibilidade 45,4% to 74,9%
Especificidade 97,6 87,1% to 99,9%
AUC 0,792 0,692 to 0,872

Numa coorte de amostras pediatricas de 87 amostras, incluindo doenca celiaca, doenca de
Crohn, colite ulcerosa e dadores de sangue saudaveis, foi possivel calcular uma sensibilidade
de diagnéstico para tTG-neo IgA de 60,9% e uma especificidade de diagndstico de 97,6%.
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AESKUBLOTS® Gastro Pro 1gG
Neo tTG 2x2 Diagnosticar

Doenga celiaca Doenca celiaca

positivo 38 3

negativo 10 33

Desempenho do diagnéstico tTG-neo IgA
Sensibilidade 65,1% to 89,5%
Especificidade 91,7 77,5% to 98,2%
AUC 0,854 0,760 to 0,922

Numa coorte de amostras pediatricas de 84 amostras, incluindo doenca celiaca, doenca de
Crohn, colite ulcerosa e dadores de sangue saudaveis, foi possivel calcular uma sensibilidade
de diagnéstico para tTG-neo IgG de 79,2% e uma especificidade de diagnéstico de 91,7%.

Anti-ASCA

AESKUBLOTS® Gastro Pro IgA

A analise de 24 soros de pacientes com doenca de Crohn (anti-ASCA positivo n = 15) revelou
uma sensibilidade de 100% para a dete¢céo de autoanticorpos contra 0 ASCA em relagéo ao
método de referéncia “Western blot” de um concorrente. Em comparagdo com o ensaio
concorrente, foi possivel medir uma especificidade de 100%.

Anticorpos ASCA: andlise de anti-ASCA ensaio do concorrente

em pacientes com doenca de Crohn — = -
positivo equivoco negativo

AESKUBLOTS® positivo

Gastro Pro IgA equivoco

negativo

A prevaléncia de autoanticorpos ASCA foi estudada em pacientes com doenc¢a de Crohn, LES,
AR, diabetes tipo 1 e controlos saudaveis.

n (124) AESKUBLOTS® Gastro Pro IgA anti-
ASCA positivo

Doencga de Crohn
LES
AR

Diabetes tipo 1

Controlos saudaveis
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AESKUBLOTS® Gastro Pro 1gG

A analise de 20 soros de pacientes com doenca de Crohn (anti-ASCA positivo n = 9) revelou
uma sensibilidade de 100% para a detecdo de autoanticorpos contra o0 ASCA em relacdo ao
método de referéncia “Western blot” de um concorrente. Em comparagdo com o ensaio
concorrente, foi possivel medir uma especificidade de 100%.

Anticorpos ASCA: analise de anti-ASCA ensaio do concorrente
em pacientes com doenca de Crohn

positivo equivoco negativo

AESKUBLOTS® positivo
Gastro Pro IgG

equivoco

negativo

A prevaléncia de autoanticorpos ASCA foi estudada em pacientes com doenca de Crohn, LES,
AR, diabetes tipo 1 e controlos saudaveis.

AESKUBLOTS® Gastro Pro IgG anti-
ASCA positivo

Doencga de Crohn
LES
AR
Diabetes tipo 1

Controlos saudaveis

Anti-PCA

E possivel detetar células parietais com um teste de imunofluorescéncia em 80 a 90% dos
pacientes com anemia perniciosa, mas podem também encontrar-se em 2 a 5% de individuos
saudaveis. Podem também ser detetadas em pacientes com doencgas endocrinas autoimunes
e gastrite atréfica cronica de tipo A.

No painel de amostras utilizado, ndo existiam amostras de anemia perniciosa, na qual ocorrem
normalmente anticorpos contra a PCA. Por conseguinte, ndo é possivel indicar aqui qualquer
sensibilidade para AESKUBLOTS® Gastro IgA e IgG. Foi estudada a prevaléncia de anti-
PCA em soros de pacientes com LES, AR, diabetes tipo 1 e em controlos saudaveis.

n (185) | AESKUBLOTS® Gastro Pro
IgA anti-PCA positivo

LES 10,70%
AR 11 9,1% 18,2%
Diabetes tipo 1 26 26,9% 23,0%
Controlos saudaveis 120 0,0% 0,0%

AESKUBLOTS® Gastro Pro IgG
anti-PCA positivo
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Fator Anti-intrinseco

O fator intrinseco apresenta, para a anemia perniciosa, uma sensibilidade de 50 a 70% com
uma especificidade de 100% na populacao de dadores de sangue saudaveis. Estes anticorpos
sdo também detetados em pacientes com doengas autoimunes da tiroide e gastrite atrofica
crénica de tipo A.

No painel de amostras utilizado, ndo existiam amostras de anemia perniciosa, na qual ocorrem
normalmente anticorpos contra o Fator Intrinseco. Por conseguinte, ndo é possivel indicar
aqui qualquer sensibilidade para AESKUBLOTS® Gastro Pro IgA e IgG. Foi estudada a
prevaléncia de anti-PCA em soros de pacientes com LES, AR, diabetes tipo 1 e em controlos
saudaveis.

n (185) AESKUBLOTS® Gastro Pro | AESKUBLOTS® Gastro Pro IgG
IgA anti-IF positivo anti-IF positivo

AR

Diabetes tipo 1

Controlos saudaveis

As sensibilidades e especificidades, bem como as concordéancias com 0S concorrentes,
apresentam resultados muito bons. Em alguns casos, a sensibilidade ndo pbde ser calculada
para parametros individuais devido a inexisténcia de amostras positivas nas coortes. Neste
caso, outras amostras devem ser investigadas no futuro.

10.4 Sensibilidade e Especificidade Relativas

A fim de determinar a concordancia positiva (sensibilidade relativa), 30 soros de pacientes
positivos para anticorpos IIF ou ELISA foram testados no AESKUBLOTS® Gastro Pro. Para
determinacdo da concordancia negativa (especificidade relativa), 100 soros de dadores de
sangue foram analisados.

concordancia positiva concordancia negativa
(sensibilidade relativa) (especificidade relativa)

gliadina

neo-tTg
mannan (ASCA)

antigénio de célula parietal

fator intrinseco

11 Eliminacao

Respeitar as disposicdes legais aplicaveis!
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13 Simbolos regulamentares

IVD

" Diagnosi in vitro

“ For in vitro diagnostic use

" Pour diagnostic in vitro

" Para uso diagnéstico in vitro

" In Vitro Diagnostikum

" In Vitro AlayvwaoTiké péco

" Para uso Diagnéstico in vitro

REF

“ Numero d’ordine

" Cataloge number

" Référence Catalogue

“ Numéro de catalogo

" Bestellnummer " ApIBuég TTapayyeAiag
“ Nimero de catélogo
" Descrizione lotto " Lot
" Lot " Lote
L o T " Chargen Bezeichnung " Xapaktnpiopdg Taptidag

" Lote

uDI

" Identificatore univoco del dispositivo

“ Unique Device Identifier

" Identifiant unique de I'appareil

" Identificador nico del dispositivo

" eindeutige Produktidentifizierung

" Movadiké avayvwpIoTIKO CUOKEURG

" Identificador Unico do dispositivo

Ce€

" Conformita europea

" EC Declaration of Conformity

" Déclaration CE de Conformité

" Declaracién CE de Conformidad

" Européische Konformitét

" EupwTraikA oup@wvia

" Déclaracéo CE de Conformidade

24

" 24 determinazioni " 24 tests

" 24 tests " 24 pruebas

" 24 Bestimmungen " 24 rpocdiopioyoi
" 24 Testes

elFU

"y agsku O

" Rispettare le istruzioni elettroniche per 'uso

" See electronical instructions for use

" Voir les instructions d‘utilisation électronique

" Siga las instrucciones electrénicas de uso

" Elektronische Gebrauchsanweisung beachten

“ AkoAouBROTE TIG NAEKTPOVIKEG OBNYiES XPriong

" Seguir as instrucdes electronicas de utilizagao

" Da utilizzarsi entro

" Use by

" Utilise avant le

" Utilizar antes de

" Verwendbar bis

" Xpron péxp!

" Utilizar antes de

+8°C
+27C

" Conservare a 2-8°C (35.6-46.4°F)

" Store at 2-8°C (35.6-46.4°F)

“ Conserver a 2-8°C (35.6-46.4°F)

" Conservar a 2-8°C (35.6-46.4°F)

“ Lagerung bei 2-8°C (35.6-46.4°F)

" PuAdooeTal aToug 2-8°C (35.6-46.4°F)

“ Conservar entre 2-8°C (35.6-46.4°F)

wl

" Prodotto da

“ Manufactured by

" Fabriqué par

" Fabricado por

" Hergestellt von

" Kataokeuddetal atmé

" Fabricado por

STRIP

" Strip di nitrocelluslosa rivestita

" Coated nitrocellulose strip

" Strip de nitrocellulose couché

" Tira de nitrocelulosa recubierta

" Nitrozellulosemembran-Streifen mit aufgebrachten
Antigenen

" EmioTpwon Awpida viITpokuTTapiVNG

" Tira de nitrocelulose revestido

“ Tampone di lavaggio

“ Wash buffer

WASH,| 20x

“ Tampon de Lavage

" Solucién de lavado

" Waschpuffer

" PuBpioTiké didAupa TTAlong

" Solucéo de lavagem

" Reagente bloccante

" Blocking Reagent

BLOCK-REAG

" réactif de blocage

“ Reactivo bloqueante

" Blockier-Reagenz

" AvTIdpaoTAPIO ATTOKAEIONOU

" Bloqueio de reagente

" Ricostituire con 10 mL

" Reconstitute with 10 mL

RCNS[10m|

" reconstituer avec 10 mL

" reconstituir con 10 mL

" rekonstituiren mit 10 mL

“ AvaouoTaon pe 10 mL

" reconstituir com 10 mL

SB

" Tampone campione

“ Sample buffer

" Tampon Echantillons

“ Tamp6n Muestras

" Probenpuffer

" PuBuIoTIKO SidAupa SelyudTwy

" Diluente de amostra

“ Coniugato ” Conjugate
" Conjugé " Conjugado

C O N J " Konjugat " Z0Ceuypa
" Conjugado
” Tampone substrato " Substrate buffer
" Substrat “ Tampon sustrato

S U B " Substratpuffer " PuBuioTIKS SIGAuPa UTTOOTPWHATOG

" Substrato
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