TUPF — TESTE DA UREASE PREFORMADA

Finalidade:

u LABORCLIN

uma empress Solabis Growp
—

Teste microbioldgico para detecgao presuntiva do Helicobacter pylori em fragmentos de
bidpsia gastrica, pela pesquisa da enzima urease produzida por esta bactéria. Leitura em

30 minutos.
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1. INTRODUGAO

Atualmente atribui-se ao Helicobacter pylori papel importante na
patologia de alguns processos infecciosos da mucosa gastrica. A
proposta do TUPF é a de fornecer um diagndstico laboratorial de
facil execugdo e de grande sensibilidade das infecgbes causadas
por esta bactéria.

O teste da urease é um exame muito simples que é utilizado para
confirmar ou despistar a presenga da bactéria Helicobacter pylori no
estdbmago, que € uma das principais causas de problemas como
gastrite, esofagite, duodenite, uUlcera e cancer no estbmago.

O teste é pedido pelo gastroenterologista e é feito durante o exame
de endoscopia, sem aumentar a dor ou desconforto do paciente, e
seu resultado fica pronto em poucos minutos. Em caso positivo do
teste, é importante iniciar logo o tratamento de combate a bactéria
nos casos de resultados positivos, o que ajuda a evitar a evolugéo
da doenga e aliviar os sintomas do paciente.

O teste é feito durante o exame de endoscopia digestiva alta, que
avalia a saude do esb6fago e do estdmago. Durante o exame, um
pequeno pedacgo da parede do estdémago é retirado e colocado em
um frasco contendo ureia e um indicador de acidez.

Entdo, o resultado do teste é feito de acordo com a mudanga na
acidez desta mistura:

Teste de urease positivo: a substancia passa de uma coloragédo
amarelada, para avermelhada, por aumento do pH;

Teste de urease negativo: a substancia de teste ndo muda de cor,
indicando que nao existe Helicobacter pylori na amostra retirada do
estdbmago.

Embora muitas vezes, a alteragdo da cor da substancia acontega
em poucos minutos, existem casos em que a quantidade de
Helicobacter pylori é reduzida e, por isso, o teste pode demorar
algumas horas até dar positivo. Por esse motivo, o teste do exame
s6 deve ser considerado apos as primeiras 24 horas.

Quando o resultado do teste é positivo, significa que existe a
presenca de H. pylori no estdmago, sendo necessario iniciar o
tratamento com o uso de antibiéticos para elimina-la, ajudando a
melhorar os sintomas e prevenir complicagbes como o0
desenvolvimento de cancer, por exemplo.

No entanto, se o resultado for negativo, significa que a bactéria ndo
esta presente no estbmago e que ndo é a causa da gastrite ou de
outros problemas que possam estar causando incomodo no
paciente, sendo necessario continuar a investigagdo médica

Tratamento para Helicobacter pylori

O esquema de remédios mais comumente feitos para curar a H.
pylori sdo a associacao de um protetor de estbmago, que pode ser
Omeprazol 20mg, Lanzoprazol 30mg, Pantoprazol 40mg ou
Rabeprazol 20mg, com antibiéticos, geralmente, Claritromicina
500 mg, Amoxicilina 1000 mg ou Metronidazol 500mg, que podem
ser usados separadamente ou associados em um comprimido,
como o Pyloripac.

Este tratamento deve ser feito em um periodo de 7 a 14 dias, 2
vezes ao dia, ou conforme orientagdo médica, e deve ser seguido
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rigorosamente para evitar o desenvolvimento de bactérias
resistentes aos medicamentos.

Outras opgdes de antibidticos que podem ser usadas em casos de
infecgbes resistentes ao tratamento sdo o Subsalicilato de bismuto,
Tetraciclina, Tinidazol ou Levofloxacino.

2. COMPOSIGAO

Formulagéo Concerll-tragﬁol
Ureia 25¢g
Tampéo fosfato 2,39
Conservantes 0,679
Vermelho de fenol 0,39
Agua deionizada 1000 mL

pH 5,9+ 0,2 a 25°C

A formulagdo pode ser ajustada e/ou suplementada, conforme
necessario, para cumprir os critérios de desempenho.

3. AMOSTRA

a- Preparo do paciente

A coleta deve ser feita apenas por um médico especialista, cabendo
a este as devidas orientagbes ao paciente.

b- Tipo de amostra
Fragmentos de bidpsia da mucosa gastrica.

c- Armazenamento e estabilidade

As amostras que ndo puderem ser inoculadas no momento da
coleta, devem ser conservadas em geladeira (2-8°C) por um periodo
maximo de 5 horas.

d- Critérios para rejeicdo
Rejeitar as amostras que excedam o tempo maximo permitido para
conservagao ou que estejam armazenadas em material inadequado.

e- Precaucgbes e cuidados especiais

Todas as amostras devem ser manipuladas com extrema cautela,
pois podem veicular diversas doencas infecto-contagiosas (hepatite,
SIDA etc.). Seu descarte deve ser feito preferencialmente apos sua
autoclavagao devendo-se evitar sua eliminagéo diretamente no meio
ambiente.

4. INFORMAGOES GERAIS SOBRE O PRODUTO

a- Principio de técnica

O material coletado em biépsia € inoculado em um meio liquido e
posteriormente incubado entre 5-30 minutos em temperatura
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ambiente. Se a urease produzida pelo Helicobacter pylori estiver
presente na amostra, hidrolizara a uréia presente no meio formando
aménia, que alcalinizara o meio, promovendo a mudanca de cor do
amarelo para o rosa.

b- Reagentes

Meio liquido composto por agente tamponante, uréia, indicador de
pH e preservativo; contido em viais de plastico estéreis, dotados de
tampa.

c- Armazenamento e estabilidade

Para fins de transporte, o produto pode permanecer em temperatura
ambiente por até 72h. No laboratério os viais devem ser
armazenadas em temperatura de 2 a 12°C, condigbes em que se
mantém estaveis até a data de vencimento expressa em roétulo,
desde que isento de contaminagéo de qualquer natureza. O uso de
refrigerador tipo frost-free nao é recomendado para meios de cultura
devido ao efeito desidratante deste tipo de equipamento.

d- Precaugoes e cuidados especiais

- O produto é destinado apenas para o uso diagnéstico in vitro;

- Uso restrito por profissionais de andlises clinicas;

- Mesmo se tratando de produto livre de agentes infecciosos,
recomenda-se tratar este produto como potencialmente infeccioso,
observando o uso de equipamentos de protecdo individual e
coletivo;

- N&o inalar ou ingerir;

- N&o utilizar os tubos com sinais de contaminagao, ressecamento
ou com alteragdes de cor;

- Nao usar materiais com o prazo de validade expirado, ou que
apresentem selo de qualidade rompido ou violado;

- Recomenda-se a leitura da diretriz aprovada para “Protegdo de
Trabalhadores de Laboratério e Infecgdes Obtidas no Trabalho -
CLSI® M29-A” para o0 manuseio seguro;

- Para acondicionamento e descarte do material usado, autoclavar a
121°C por 20 minutos. Recomendamos o uso dos sacos Detrilab;

- Os procedimentos de manuseio referentes ao processamento e
manuseio para o descarte devera estar de acordo com a RDC 222,
DE 28 DE MARCO DE 2018 que dispde sobre o Regulamento
Técnico para o gerenciamento de residuos de servigos de saude.

5. MATERIAIS E EQUIPAMENTOS NECESSARIOS (porém nio
fornecidos)
- Material para coleta

6. PROCEDIMENTO TECNICO

a- Deixar o vial do produto e a amostra adquirirem a temperatura
ambiente, identificando-a;

b- Remover a tampa do vial e imergir o fragmento de bidpsia no
liquido, recolocando a tampa em seguida;

c- Incubar o vial em temperatura ambiente verificando nos tempos
de 5 e 30 minutos se houve o desenvolvimento de coloragéo
vermelho-cereja ou pink caracteristica da reagao positiva (amostras
com baixas concentragdes de urease podem dar reagdes mais
lentas e tardias). Reagbes mais tardias com turvagdo do meio
liquido podem indicar contaminagéo por outros tipos de bactérias,
sendo sugerido repeticdo do teste.

OBS: geralmente a viragem de cor nos casos positivos ocorre logo
nos primeiros 30 minutos apds a incubagdo, sendo que estudos
realizados com fragmentos de biépsia demonstraram que o tempo
de reacdo é proporcional a quantidade de H. pylori presente na
amostra.

7. RESULTADOS

- Coloragdo entre o amarelo e o laranja (original): auséncia da
enzima urease na amostra analisada;

- Coloragdo rosea: presenca da enzima urease na amostra
analisada.

8. LIMITAGOES DO METODO

(Riscos Residuais Identificados conforme RDC 36/2015)

Os resultados falsamente positivos ou negativos podem ocorrer,
com maior frequéncia, nas seguintes situagoes:

- Tempo longo entre a coleta da amostra e analise.

- Incubagdo em temperatura inadequada.
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- Interpretagéo equivocada de resultados.

- Técnica de assepsia inadequada.

- Tempo excessivo ou insuficiente de incubagdo. Tempo excessivo
de incubagdo fornece resultados falsamente positivos e tempo
insuficiente fornece resultados falsamente negativos.

- Utilizagdo de material vencido, contaminado ou em condigbes
inadequadas.

- Utilizagao de solugbes com aparéncia alterada.

- Nao aguardar para que os materiais atinjam a temperatura
ambiente no momento do uso.

- Erro na conservagao do produto pode ocasionar desidratagdo do
meio e alteragé@o das propriedades dos componentes

9. CONTROLE DA QUALIDADE

- Materiais necessarios

Cepas padrdo: ATCC® (American Type Culture Collection) ou
derivadas).

- Controle de qualidade recomendado:

Parametro Resultado esperado

Teste de limite microbiano -

bactérias <5.000UFC/mL | 33-37°C/48h

Meio liquido levemente opaco, com
coloragcdo amarelo-alaranjado, livre
de precipitados ou particulas
visiveis.

Reativo ndo inoculado

10. GARANTIA DA QUALIDADE

A Laborclin obedece ao disposto na Lei 8.078/90 - Codigo de
Defesa do Consumidor. Para que o produto apresente seu melhor
desempenho, é necessario que:

- O usuario conhega e siga rigorosamente o presente procedimento
técnico;

- Os materiais estejam sendo armazenados em condigbes
adequadas;

- Os equipamentos e demais acessoérios necessarios estejam em
boas condi¢des de uso, manutengéo e limpeza.

Antes de ser liberado para venda, cada lote do produto é submetido
a testes especificos, que sdo repetidos periodicamente até a data
de vencimento expressa em rotulo. Os certificados de analise de
cada lote podem ser obtidos no site www.laborclin.com.br. Em caso
de duvidas ou quaisquer problemas de origem técnica, contatar o
SAC - Servigo de Assessoria ao Cliente através do telefone 0800-
0410027. Quaisquer problemas que inviabilizem uma boa resposta
do produto, que tenham ocorrido comprovadamente por falha da
aborclin serdo resolvidos sem énus para o cliente.
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ANEXO 1 - LISTA DE SIMBOLOS UTILIZADOS NOS ROTULOS

Cddigo do produto

NUmero de série

Consultar instrucoes para utilizacao

Temperatura de armazenagem (limite
de temperatura)

Numero de lote

Fabricante

Validade

Produto para saude para
diagnéstico in vitro.

Nao utilizar se a embalagem estiver
danificada

Representante autorizado na
Comunidade Européia

C13]
®
F

4

Quantidade suficiente para <n>
ensaios

Esterilizado utilizando técnicas
assépticas de processamento

Esterilizacao utilizando irradiacdo

Fragil, manusear com cuidado

Esterilizacao utilizando 6xido de
etileno

Esterilizado utilizando vapor ou
calor seco.

Risco biologico

Cuidado. Importante consultar
instrucoes de uso.
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Controle

Controle Positivo

Manter afastado da luz solar e longe
do calor

Nao utilizar

Controle Negativo

Manter seco

Somente para avaliacdo de
desempenho

Nao reesterilizar

Fonte: ABNT NBR ISO 15223-1 — Terceira edi¢éo (24.08.2022)
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