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DOENGA CELIACA E OS SEUS ANTICORPOS

A doenca celiaca é uma condigdo autoimune que afeta pessoas geneticamente predispostas e é causada pela intolerancia
ao glaten, um complexo proteico encontrado em certos cereais, especialmente no trigo e no milho. Essa doenca provoca
uma inflamagao cronica no intestino delgado. A exposigdo ao glten resulta em uma redugéo progressiva das vilosidades
que revestem o intestino delgado (atrofia das vilosidades), até que elas desaparecam completamente. Isso prejudica a
absorcao de nutrientes, ja que as vilosidades intestinais sdo responsaveis por essa fungio, levando, a longo prazo, a perda
de peso e ao atraso no crescimento. Os sintomas mais comuns incluem diarreia crénica, dor e inchago abdominal, mas
alguns individuos podem apresentar sintomas menos frequentes, como dores de cabeca, letargia e dores nas articula-
¢des. O Unico tratamento eficaz conhecido é uma dieta permanente sem gltten.

Estima-se que a doenca afete 1,5% da populagdo mundial, sendo mais comum entre as mulheres. Estudos recentes de-
monstraram que pessoas com doenca celiaca produzem anticorpos especificos que podem ser detectados no sangue.
Entre eles, os anticorpos anti-transglutaminase tecidual IgA (tTG) e anti-gliadina deaminada IgG (anti-DGP) mostram
uma alta correlagdo com a doenga celiaca, permitindo uma preciséo elevada no rastreamento da doenga. Nao existem
valores de referéncia universalmente aceitos para os niveis de anticorpos da doenga celiaca; no entanto, as diretrizes da
ESPGHAN (Sociedade Europeia de Gastroenterologia Pediatrica, Hepatologia e Nutrigdo) de 2019 indicam que os valo-
res-limite sdo determinados pelo intervalo da ferramenta utilizada para a detecgao seroldgica.

PRINCIPIO DE TESTE

O TESTE DE TRIAGEM PARA DOENGA CELIACA é um dispositivo de autoteste manual que utiliza a técnica imuno-
cromatografica. Os componentes ativos do teste incluem imunoglobulinas (IgA anti-humana e IgG anti-humana), DGP
(peptideo gliadina desamidado) e tTG (transglutaminase tecidual), além de nanoparticulas de ouro coloidal. Durante o
teste, se os anticorpos IgG anti-DGP e IgA anti-tTG estiverem presentes na amostra de sangue capilar, eles reagem com
os anticorpos IgA e DGP anti-humanos, que estio revestidos com nanoparticulas de ouro no disco de ouro do teste. Essa
mistura migra cromatograficamente para cima na membrana da tira por agao capilar, facilitada pela adigdo de diluente,
e interage com as regides das linhas de teste, onde séo aplicados anticorpos anti-IgG (linha de teste 1) e tTG (linha de
teste 2), resultando no aparecimento de linhas coloridas. Se os anticorpos IgG anti-DGP e IgA anti-tTG ndo estiverem
presentes na amostra de sangue capilar, ndo aparecerdo linhas coloridas nas regides de teste, indicando um resultado
negativo. Para garantir o controle do procedimento, uma linha colorida sempre aparecera na regido de controle, indi-
cando que o teste foi realizado corretamente e que os componentes e reagentes estdo funcionando adequadamente.
O teste é apenas para triagem inicial rapida e segura, sem necessidade de receita médica, mas resultados positivos devem
ser compartilhados com um médico.

INSTRUCOES DE USO
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LIMITAGOES

1. Por motivos de seguranca, ndo é recomendado o uso de lanceta para coleta de sangue em pessoas menores de 16 anos.

2. Néo é indicado para uso em situagdes de urgéncia ou emergéncia.

3. Pessoas com hemofilia ou que estejam tomando anticoagulantes podem apresentar sangramento excessivo ao realizar a
picada no dedo.

4. Situagdes que podem resultar em um “falso positivo” incluem: Doenga de Crohn, colite ulcerativa, lipus eritematoso
sistémico, doenga hepatica cronica e, em individuos com deficiéncia seletiva de IgA com niveis totais de IgA abaixo de 40
mg/dL, o teste pode indicar um falso positivo devido a interagdes nao especificas entre os componentes do dispositivo.

5. Situagdes que podem levar a um “falso negativo” em pessoas com doenca celiaca: iniciar uma dieta sem gliten antes de
realizar os testes pode resultar em resultados negativos. Além disso, estima-se que até 2% dos pacientes celiacos ndo apre-
sentam anticorpos circulantes especificos, caracterizando uma condigdo conhecida como doenca celiaca seronegativa.

6. O teste ndo é recomendado em caso de condigdes de imunossupressdo (por exemplo, terapia com corticosteroides) ou
imunodeficiéncia.

CONTEUDOS

« 1bolsa de aluminio hermeticamente selada contendo: 1 cassete do GLUTEIN - AUTOTESTE PARA RASTREIO DA
DOENCA CELIACA.

« 1 frasco conta-gotas contendo o GLUTEIN - AUTOTESTE PARA RASTREIO DA DOENGA CELIACA DILUENTE,
suficiente para 1 teste.

« 1 pipeta capilar para coleta da amostra de sangue.
« 2 lancetas estéreis.
« 1 folheto de instrugdes.

SIMBOLOGIA

Dispositivo de diagndstico in vitro Numero de lote

Numero da lista N Fabricante legal
30°C . . . .
mg/r Limites de temperatura ® Ndo reutilize
W Suficiente para <n> testes
n

®

EE Leia as instrugdes antes de usar

8 Data de validade (dltimo dia do més)
Esterilizado por irradiagéo

Representante autorizado na Comunidade Europeia

NOTA: - Abra a embalagem de aluminio selada somente imediatamente antes de realizar o teste e preste atengdo a
marca de abertura.

- O saché dessecante ndo deve ser utilizado. Descarte-o sem abrir, juntamente com os residuos.
- Itens necessdrios, mas néo fornecidos: um instrumento para medir o tempo (por exemplo, cronémetro, relégio).

PERGUNTAS FREQUENTES - PERGUNTAS E RESPOSTAS

QUANDO E RECOMENDADO USAR O TESTE?

O TESTE DE TRIAGEM PARA DOENGA CELIACA é indicado quando ha sintomas como diarreia, dor e inchago abdominal,
perda de peso, cansago e/ou dor de cabega. Por ser uma condigao hereditaria, o teste também é recomendado para pessoas
que tém familiares ja diagnosticados com a doenga, pois ha um risco de até 20% de resultado positivo para parentes de
primeiro grau, mesmo que ndo apresentem sintomas. O teste pode ser realizado em qualquer momento do dia, tanto antes
quanto depois das refeigoes.

QUAIS SAO OS DESEMPENHOS DOS TESTES?

SENSIBILIDADE, ESPECIFICIDADE

Os resultados do TESTE DE TRIAGEM PARA DOENGA CELIACA foram avaliados em comparagio com um teste quantitativo
de laboratério comercial, utilizado como método de referéncia (Thermo Fisher Phadia 250 - Thermo Fisher Scientific Inc.). O
estudo clinico incluiu a analise de 101 amostras negativas de pacientes sem doenca celiaca e 165 amostras positivas.

limite do intervalo de medigao SENSIBILIDADE** ESPECIFICIDADE** PRECISAO**
T minimo: 5 U/mL 84,30% 90,10% 86,94%
maximo: 302 U/mL (95% IC: 76,77% - 89,71%) (95% IC: 82,73% - 94,53%) (95% IC: 81,87% - 90,75%)
T2 minimo: 12 U/mL 98,31% 98,02% 98,17%
maximo: 128 U/mL (95% IC: 94,03% - 99,53%) (95% 1C:93,07% - 99,46%) (95% 1C: 95,40% - 99,29%)

*Limite mdximo do sistema de referéncia Thermofisher Phadia ImmunoCAP EliA DGP-IgG e tTG-IgA, no qual foi possivel verificar
que o teste estd funcionando perfeitamente.

** Estudo clinico realizado com 266 amostras reais



REATIVIDADE CRUZADA E SUBSTANCIAS INTERFERENTES TESTADAS
Para avaliar os efeitos de possiveis interferéncias, as substancias listadas na Tabela 1 foram adicionadas a amostras de soro
humano. As concentragdes mencionadas abaixo foram, portanto, somadas as concentragoes fisioldgicas, quando aplicavel.

Tabela 1 SUBSTANCIA CONCENTRAGCAO SUBSTANCIA CONCENTRAGCAO
Colesterol 139 mg/dL Fator reumatoide 250 lU/mL
Glicose 262 mg/dL Imunoglobulina G (IgG) 500 mg/dL
Bilirrubina total 4,00 mg/dL Imunoglobulina A (IgA) 50 mg/dL
Bilirrubina direta 2,21 mg/dL Imunoglobulina M (IgM) 50 mg/dL
Triglicerideos 254 mg/dL Isopropanol 25%
Acido Urico 10,20 mg/dL Etanol 25%
Albumina sérica 3,98 g/dL Anticorpos anti-ratos humanos (HAMA) 40 ng/mL

Nenhuma interferéncia foi encontrada em associagio com o TESTE DE TRIAGEM PARA DOENGA CELIACA.

Nota: O resultado é confiavel desde que as instrugdes sejam seguidas cuidadosamente e o teste seja armazenado
nas condi¢Oes especificas. No entanto, resultados falso-positivos ou falso-negativos podem ocorrer, especialmente
se: o dispositivo entrar em contato com outros liquidos antes de ser utilizado, se a quantidade de sangue e/ou diluen-
te for insuficiente, se o nimero de gotas adicionadas no pogo estiver incorreto ou se o tempo de leitura do resultado
néo for respeitado. A linha preta na pipeta de plastico fornecida garante que o volume de sangue coletado esta correto.

N&o, ndo é recomendado. Durante uma dieta sem
gliten, os sintomas e o nivel de anticorpos associados
a doenga celiaca diminuem até se tornarem indetec-
taveis. Isso pode resultar em testes negativos para a
doenga celiaca.

Em caso de resultado positivo, vocé deve consultar seu
médico, que tomara as medidas adequadas para um
diagnostico definitivo. Ndo pare de consumir gliten
até que a condigdo seja confirmada por um especialista.

PRECAUGOES

1. Este é um dispositivo de diagnéstico in vitro
para uso individual.

2. Leia atentamente as instrugdes antes de
realizar o teste. O teste é confiavel se as
instrugdes forem seguidas corretamente.

3. Mantenha o teste fora do alcance das
criangas.

4. Nao utilize o teste apds a data de validade
ou se a embalagem e/ou os componentes
internos estiverem danificados. Nao
congele.

5. Siga o procedimento rigorosamente,
utilizando apenas a quantidade especificada
de sangue capilar e diluente de teste.

Se o resultado for negativo, isso significa que os anticorpos espe-
cificos da doenga celiaca ndo estdo presentes na amostra ou que
seu nivel esta abaixo do limite detectavel pelo dispositivo. Se os
sintomas associados a doenga persistirem, ainda é recomendavel
procurar atendimento médico.

Néo, os resultados do teste ndo fornecem qualquer indicagao so-
bre uma possivel intolerancia ao glten. A intolerancia ao glten é
uma condigao patoldgica diferente da doenca celiaca, embora os
sintomas possam ser semelhantes. O diagndstico de intolerancia
ao gluten envolve, primeiramente, a exclusdo da doenga celiaca.

6. Use o teste e seus componentes apenas uma vez.
7. O teste é apenas para uso externo.
NAO INGERIR.

8. Apos o uso, descarte todos os componentes
de acordo com os regulamentos locais.

9. Se realizar o teste em outras pessoas,
trate as amostras de sangue como
potencialmente infecciosas.

10. Abra a embalagem de aluminio selada somente
imediatamente antes de realizar o teste e preste
atencdo a marca de abertura.

O saché dessecante nao deve ser usado.
Descarte-o sem abrir, juntamente com os residuos.
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A ATENCAO: Leia todo o procedimento antes de executar o teste.

11. Nenhuma agao clinicamente
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Lave as maos com sabéo e 4gua morna, enxague com agua limpa e seque. Nota: O uso de dgua morna facilita a
coleta de sangue capilar, pois induz vasodilatagao.

Prepare o material necessario da seguinte forma: abra a embalagem de aluminio, retire apenas a cassete e descarte

o saché dessecante. Abra a embalagem plastica que contém a pipeta e use a gaze fornecida para limpar o local da
pungdo. Deixe a area secar ao ar. —

Remova a tampa de protegao da lanceta girando-a cuidadosamente 360° sem puxar. Puxe para fora e descarte a
tampa. —

Posicione a mao para baixo e massageie suavemente desde a palma até a falange escolhida repetidamente:
recomenda-se o dedo médio ou anelar - evite o dedo mindinho. A puncéo deve ser feita ligeiramente fora do centro,
na area carnuda da parte mais espessa da falange. Pressione a lanceta perpendicularmente a ponta do dedo, no lado
de onde a tampa foi retirada, mantendo-a firmemente entre os dedos. —

A ponta da lanceta se retrai automaticamente apds o uso. Se a lanceta ndo funcionar corretamente, use a segunda
fornecida. Se esta ultima néo for necessaria, pode ser descartada sem precaugdes especiais. Nota: faga apenas uma
puncdo. Nao realize uma segunda puncgéo imediata no mesmo local.

Limpe a primeira gota de sangue com a gaze de limpeza e deixe formar outra gota, mantendo a mao para baixo e
continue a massagear o dedo até que o volume da amostra seja adequado. —

Pegue a pipeta sem pressionar o bulbo. Sugerem-se dois métodos de coleta:

- : segure a pipeta com uma leve inclinagdo sem apertar o bulbo e coloque-a em contato com a gota de
sangue, que entrara sozinha por agéo capilar. Retire a pipeta quando atingir a linha preta. Se ndo houver sangue
suficiente, continue a massagear o dedo até atingir a linha.

- : coloque a pipeta em uma superficie plana e limpa,
permitindo que a ponta fique saliente, e entdo a gota de
sangue deve entrar em contato com a pipeta. A gota entra
sozinha por agdo capilar. Afaste o dedo quando atingir a linha
preta. Se ndo houver sangue suficiente, continue a massagear
o dedo até atingir a linha.

Evite, tanto quanto possivel, interromper o contato entre o
sangue e a pipeta para evitar a formagéo de bolhas de ar.
Deposite o sangue coletado com a pipeta no pogo da
amostra (S), apertando o bulbo da pipeta. -

Desenrosque a tampa azul do frasco conta-gotas (deixe a
tampa branca bem apertada). Deposite 1 gota de diluente no
poco indicado na cassete (S). —

Espere 10 minutos e depois interprete os resultados conforme
indicado. Ndo mova o dispositivo enquanto espera.

significativa deve ser tomada sem
consultar primeiro o seu médico.
Este teste é para fins de triagem.
Um diagnéstico definitivo s6 pode
ser feito por um médico ap6s uma
avaliagdo conjunta das informagoes
clinicas e dos resultados de outros
testes.

Nao confunda ou misture
componentes deste kit com
componentes de outros kits.
Somente o DILUENTE DO TESTE DE
TRIAGEM PARA DOENCA CELIACA
é adequado para uso com este teste.

®

LEIA O RESULTADO EXATAMENTE AOS 10 MINUTOS.
NAO INTERPRETE OS RESULTADOS APOS 15 MINUTOS.

Além da linha colorida que aparece na marca C (Controle), o resultado é considerado positivo se:

c c

- Aparecer uma linha colorida préxima a marca T1 (positivo para anti-DGP I1gG) ou If 112
c c

- Aparecer uma linha colorida préxima a marca T2 (positivo para IgA anti-tTG) ou K :12
- Duas linhas coloridas aparecerem préximas as marcas T1 e T2 (positivos tanto para anti-DGP T2 T2
IgG quanto para IgA anti-tTG) m m

Consulte um médico, pois este resultado indica uma provavel doenca celiaca.

*NOTA: A intensidade da cor nas regides das linhas de controle e teste pode variar (como pode ser visto nas imagens).
Portanto, qualquer intensidade de cor nas regides das linhas T1 e T2 deve ser considerada positiva. O usuario é
aconselhado a prestar muita atencgdo na detecgéo de bandas de teste com intensidade fraca, que devem, em qualquer
caso, ser interpretadas como um resultado positivo.

Apenas uma linha colorida aparece na marca C (Controle). Este resultado indica que ndo existem

: ) . S ~ : L c
anticorpos anti-DGP 1gG ou IgA anti-tTG no sangue, ou que seus niveis estdo abaixo do limite 2
detectavel pelo teste. ™
Nenhuma linha de controle aparece na marca C (Controle). As raz6es mais provaveis para c c
um resultado invalido séo um volume de amostra insuficiente ou a execugéo incorreta do ™ o
procedimento. - -
Revise o procedimento e repita o teste com um novo dispositivo e uma nova amostra.
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