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Uso pretendido

O QlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel 2 é um teste de dcidos nucleicos multiplexados destinado
ao uso em conjunto com o QlAstat-Dx Analyzer 1.0, o QlAstat-Dx Analyzer 2.0 e o QlAstat-Dx
Rise para a deteccdo e identificagdo qualitativas e simulténeas de dcidos nucleicos de
diferentes virus, bactérias e parasitas diretamente de amostras de fezes em meio de transporte
Cary-Blair ou Cary-Blair modificado obtidas de individuos com sinais e/ou sintomas de
infeccdo gastrointestinal. Os  seguintes virus, bactérias (incluindo vdrios patétipos
diarreiogénicos de E. coli/Shigella) e parasitas sdo identificados com o

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2:

e Adenovirus F40/F41

¢ Astrovirus

« Norovirus (GI/GlI) * Escherichia coli produtora de toxina tipo Shiga
(STEC) stx1/stx2* (incluindo identificagdo

* Rotavirus A especifica de sorogrupo E. coli O157 na STEC)

*  Sapovirus (Gl, Gll, GIV, GV) o Vibrio vulnificus

*  Campylobacter (C. jejuni, C. colie C. « Vibrio parahaemolyticus

upsaliensis)

e Clostridium difficile (toxina A/B)

e Vibrio cholerae

* Yersinia enterocolitica
 Escherichia coli enteroagregativa (EAEC)

*  Cryptosporidium
 Shigella/Escherichia coli enteroinvasiva (EIEC)

* Cyclospora cayetanensis
 Escherichia coli enteropatogénica (EPEC)

» Entamoeba histolytica
e Escherichia coli enterotoxigénica (ETEC) It/ st

* Giardia lamblia
* Plesiomonas shigelloides

*  Salmonella spp.

* Os genes de E. coli produtora de toxina tipo Shiga (STEC) (stx] e stx2) s@o diferenciados pelo QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2.
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Uma cultura em paralelo é necessdria para a recuperacdo do organismo e a tipagem adicional

de agentes bacterianos.

O QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 é indicado como um auxilio no diagnéstico de agentes
especificos de doengas gastrointestinais em conjunto com outros dados clinicos, laboratoriais
e epidemiolégicos. Os resultados positivos ndo excluem coinfecgdes com organismos ndo
detectados pelo QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2. Os organismos detectados podem ndo

ser a Unica causa ou a causa definitiva da doenca.

O QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ndo é destinado a monitorar ou orientar o tratamento

de infeccées por C. difficile.

Os resultados negativos do QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 na determinacéo de doengas
compativeis a gastroenterites podem ser em virtude de infeccdo por patégenos indetectdveis
pelo teste do ensaio ou de causas ndo infecciosas como colite ulcerativa, sindrome do intestino

irritdvel ou doenca de Crohn.

O QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 também auxilia na deteccdo e identificacdo de
gastroenterite aguda no contexto de surtos. O QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 destina-se
apenas ao uso por profissionais e ndo deve ser aplicado na realizacdo de autodiagnésticos.

O QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 destina-se ao uso em diagnéstico in vitro.
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Usudrio pretendido

Este kit destina-se ao uso profissional.

O produto somente deve ser utilizado por pessoal instruido e treinado especificamente em

técnicas de biologia molecular e familiarizado com esta tecnologia.
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Descri¢dio e principio

Informagdes do agente patogénico

As infecgdes gastrointestinais agudas podem ser causadas por diversos patégenos, incluindo
parasitas, bactérias e virus, e geralmente apresentam sinfomas e sinais clinicos quase
imperceptiveis (1). A determina¢do répida e precisa da presenca ou auséncia de potenciais
agentes causadores ajuda a tomar decisdes oportunas em relacdo ao tratamento, internacdo
hospitalar, controle de infeccdes e retorno do paciente ao trabalho e & familia (2-4). Ela
também pode aumentar consideravelmente o suporte & gestdo antimicrobiana aprimorada e

outras importantes iniciativas de sadde puoblica (3,5).

O QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge 2 permite a detecgdo e diferenciagdo de
22 patégenos parasitdrios, virais e bacterianos que causam sinfomas gastrointestinais,
incluindo a identificagdo especifica do sorogrupo E. coli O157 na STEC, resultando em
23 alvos no total. Para realizar o teste, é necessdrio um pequeno volume de amostra e um
tempo de manipulagdo minimo, sendo que os resultados ficam disponiveis em

aproximadamente 78 minutos.

Os patégenos que podem ser detectados e identificados com o QlAstat-Dx Gastrointestinal

Panel 2 estdo listados na Tabela 1.
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Tabela 1. Patégenos detectados pelo QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Classificagdo

Patégeno (tipo de genoma)
Adenovirus F40/F41 Adenovirus (DNA)
Astrovirus Astrovirus (RNA)
Norovirus Gl/GlI Calicivirus (RNA)
Rotavirus A Reovirus (RNA)
Sapovirus (G, Gll, GIV, GV) Calicivirus (RNA)
Campylobacter (C. jejuni, C. upsaliensis, C. coli) Bactéria (DNA)
Clostridium difficile (toxina A/B) Bactéria (DNA)
E. coli enteroagregativa (EAEC) Bactéria (DNA)
E. coli enteroinvasiva (EIEC)/Shigella Bactéria (DNA)
E. coli enteropatogénica (EPEC) Bactéria (DNA)
E. coli enterotoxigénica (ETEC) It/st Bactéria (DNA)
Plesiomonas shigelloides Bactéria (DNA)
Salmonella spp. Bactéria (DNA)

E. coli produtora de toxina tipo Shiga (STEC) stx1/stx2 (incluindo identificagdo especifica de  Bactéria (DNA)
sorogrupo E. coli O157 na STEC)

Vibrio vulnificus Bactéria (DNA)
Vibrio parahaemolyticus Bactéria (DNA)
Vibrio cholerae Bactéria (DNA)
Yersinia enterocolitica Bactéria (DNA)
Cryptosporidium Parasita (DNA)
Cyclospora cayetanensis Parasita (DNA)
Entamoeba histolytica Parasita (DNA)
Giardia lamblia Parasita (DNA)
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Resumo dos organismos detectados
Bactérias

Campylobacter spp. (C. jejuni/C. coli/C. upsaliensis) é um género de bactérias gram-negativas,
que inclui mais de 30 espécies (6). Campylobacter jejuni e Campylobacter coli sGo as espécies
de Campylobacter mais comumente associadas a doencas diarreicas, sendo C. jejuni
responsdvel por 90% dos casos (7,10). O consumo de aves mal cozidas ou leite cru so as
fontes mais comuns de infeccdes por Campylobacter (9,10). A Campylobacter é altamente
infecciosa, com uma dose infecciosa baixa de 500 bactérias (11); no entanto, a transmissdo
de pessoa para pessoa é incomum (10). Doencas sistémicas, associadas a morbidade e
mortalidade significativas, podem ocorrer em individuos imunocomprometidos (9,11).
A infeccdo pode resultar em consequéncias a longo prazo, como artrite, sindrome do intestino

irritdvel e sindrome de Guillain-Barré (2,11).

Clostridioides difficile (anteriormente, Clostridium difficile) ¢ um bacilo anaerébico, gram-
positivo, formador de esporos, encontrado no trato intestinal de humanos e animais (12).
A viruléncia do C. difficile é mediada por enzimas destrutivas do hospedeiro e foxinas A e B
(12). Embora a infeccdo por C. difficile seja responsével por <2% de mortes por diarreia em
todo o mundo, é a principal causa de mortes associadas & diarreia em paises com um alto
indice social-democrdtico (13). Pacientes com maior risco de infeccdes por Clostridiodes
difficile sdo aqueles hospitalizados, em instituicdes de cuidados de longa duragéo, com mais
de 65 anos e/ou com uso recente de antibidticos (14,15). Os sintomas da infecgdo por C.
difficile variam de diarreia leve a moderada a colite pseudomembranosa com risco de vida,
megacdlon téxico e sepse (12,13,14,16). O C. difficile pode se manifestar de duas maneiras
diferentes: colonizagdo e infeccdo verdadeira (14). Os esporos de C. difficile sGo altamente
resistentes a desinfetantes e podem persistir no ambiente com pouca perda de viabilidade;
como resultado, a disseminagdo e a reinfecgdo séo comuns (13). Em casos leves de infecgdo
por C. difficile associada a antibiéticos, a interrupcdo dos antibiéticos para restaurar a flora

intestinal normal pode ser suficiente para a recuperacéo (17,18).
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Plesiomonas shigelloides é uma bactéria gram-negativa facultativamente anaerdbica que pode
causar doengas entéricas em humanos. A prevaléncia da enterite por P. shigelloides varia
consideravelmente, com taxas mais altas relatadas no Sudeste Asidtico e na Africa e nGmeros
mais baixos na América do Norte e na Europa. Ndo se sabe quantas pessoas sofrem de
doengas causadas por P. shigelloides a cada ano, mas a mortalidade é rara. A infecgéo ocorre
especialmente apés o consumo de frutos do mar crus ou dgua contaminada (19).

Salmonela é uma bactéria gramnegativa que compreende mais de 2600 variagdes
sorolégicas, incluindo os sorotipos tiféides distintos, Typhi e Paratyphi A-C (20,21). A febre
entérica (tifoide) é uma infeccdo sistémica invasiva e potencialmente fatal, com sintomas
predominantemente ndo gastrointestinais  (20,22). A salmonelose ndo tifoide é uma
gastroenterite aguda, geralmente autolimitada, caracterizada por sintomas como diarreia
aquosa, febre, dor abdominal e, as vezes, vémitos (20,22,23). As variacdes sorolégicas
menos comuns de Salmonella néo tifoide causam doencas invasivas devido a infeccdes da
corrente sanguinea que geralmente ndo estdo associadas & diarreia (20,22). Existem de 100
a 200 milhdes de casos de salmonelose ndo tifoide a cada ano, resultando em,
aproximadamente, de 85.000 a 155.000 mortes (22,24). A incidéncia de gastroenterite ndo
tifdide por Salmonella é mais elevada em paises em desenvolvimento, mas também é de
considerdvel importéncia nos paises desenvolvidos (20).

Vibrio cholerae é uma bactéria gram-negativa transmitida pela dgua com mais de
200 sorogrupos (25,26). Os sorogrupos O1 e O139 podem causar célera e gastroenterite,
enquanto as cepas de V. cholerae ndo O1 e ndo O139 sdo mais comumente os agentes
causadores de gastroenterite (27). Embora o V. cholerae ndo seja uma causa comum de
diarreia em todo o mundo, é a terceira principal causa de mortalidade por diarreia (28). As
taxas de mortalidade chegam a 70%, principalmente devido a atrasos na reidratacdo dos
pacientes (25). A cdlera cldssica é endémica no sul da Asia, enquanto algumas partes da
América do Sul e da Africa apresentam epidemias esporddicas (29), e é geralmente
caracterizada por volumes substanciais de diarreia aquosa (25,26,27). Embora o V. cholerae
ndo seja uma causa comum de diarreia em todo o mundo, é a terceira principal causa de
mortalidade por diarreia (28). As taxas de mortalidade chegam a 70%, principalmente devido
a atrasos na reidratagdo dos pacientes (25). Existem trés vacinas orais disponiveis para
V. cholerae (ndo nos Estados Unidos); no entanto, elas ndo fornecem imunidade a longo
prazo (26,28).
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Vibrio parahaemolyticus ¢ uma bactéria gram-negativa que pode ser encontrada em ambientes
marinhos de vida livre e pode causar vibriose ndo colérica em humanos. A Vibrio
parahaemolyticus ndo é transmitida de pessoa para pessoa ou pela via fecal-oral; ela é
transmitida pelo consumo de frutos do mar crus ou mal cozidos, sendo a principal causa de
doencas diarreicas associadas a frutos do mar no mundo todo. Em casos graves, a infeccdo

por V. parahaemolyticus pode resultar em sepse (30).

Vibrio vulnificus é uma bactéria gram-negativa que causa vibriose ndo colérica em humanos
(27). Um estudo indicou que, entre 2002 e 2007, 92,8% de todos os casos de V. vulnificus
nos Estados Unidos ocorreram em individuos que consumiram ostras cruas (31). Estima-se que
15-30% das infecgdes por V. vulnificus sejam fatais (32). Por esse motivo, é aconselhdvel o

tratamento precoce com antibidticos para evitar complicacdes como a sepse (33).

Yersinia enterocolitica é uma bactéria gram-negativa que possui mais de 70 sorotipos (34); os
sorotipos mais comumente associados & infecgdo sdo O:3, O:9, O:8 e 0O:5,27 (35).
A infeccdo por Yersinia enterocolitica foi relatada com frequéncia no norte da Europa,
particularmente na Bélgica, Noruega e Holanda; raramente é observada em paises tropicais
(36). Y. enterocolitica é geralmente transmitida através do consumo de carnes cruas, produtos
l&cteos néo pasteurizados, dgua contaminada ou pela via fecal-oral (37). Os sinfomas variam
de enterite autolimitada com diarreia, febre baixa e dor abdominal a doengas graves, como

ilefte terminal e linfadenite mesentérica, que também imita apendicite (38-40).
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Escherichia coli/Shigella diarreiogénica

Escherichia E.coli (EIEC)/Shigella sGo bactérias anaerdbicas facultativas gram-negativas
pertencentes & familia Enterobacteriaceae. Além de fazer parte da microflora intestinal normal
dos mamiferos, a E. coli/Shigella contém vdrios patétipos que causam uma variedade de
doencas (41,42). Existem quatro principais patétipos de E. coli/Shigella diarreica, cada um
com caracteristicas Unicas em sua inferacdo com células eucaridticas: E. coli enteropatogénica
(EPEC), E. coli enterohemorrégica/E. coli produtora de toxina tipo Shiga (EHEC/STEC), E. coli
enterotoxigénica (ETEC) e E. coli enteroinvasiva (EIEC)/ Shigella (41,42). E. coli/Shigella t&ém
um genoma central conservado e um pool genético flexivel contendo genes de viruléncia e
aptiddo, que sdo transportados em elementos genéticos méveis (41,42). O ganho de genes,
por meio de transferéncia horizontal, e a perda de genes fornecem caracteristicas patogénicas

para E. coli/Shigella que déo origem aos diferentes patétipos (42).

E. coli enteroagregativa (EAEC) é cada vez mais reconhecida como um patégeno entérico
global e uma causa comum de diarreia do viajante, causando diarreia aguda e crénica, mas
também tem sido fortemente associada ao transporte assintomdtico (43,44,45,46,47). AEAEC
estd comumente presente em coinfeccdes com outros patégenos gastrointestinais (48,49), e
altos niveis de resisténcia a multiplos medicamentos foram relatados entre suas cepas (43).
A patogénese da EAEC envolve trés etapas: adesdo ao epitélio intestinal por meio de fimbrias
agregativas de adesdo, formagdo de biofilme e secrecdo de toxinas; inflamagdo da mucosa;

e danos citotéxicos (50).
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E. coli enteroinvasiva (EIEC) e Shigella. EIEC é uma cepa invasora de E. coli que estd
infimamente relacionada em viruléncia e outras propriedades patogénicas & Shigella (51,52).
O sequenciamento indica que a EIEC estd mais relacionada & Shigella do que & E. coli ndo
invasiva; no entanto, elas sdo atualmente classificadas como espécies distintas (41,51,53).
A viruléncia deste patégeno é devida principalmente aos fatores de viruléncia codificadores
de plasmideos que permitem a adesdo e invasdo das células epiteliais (50). A EIEC é sub-
representada em estudos epidemiolégicos devido & sua manifestacdo menos grave e potencial
classificagdo errénea como Shigella (42). A infeccdo por EIEC geralmente leva apenas a
diarreia aquosa leve e autolimitada; em situagdes raras, pode causar sintomas de shigelose,
mas as complicagdes sdo incomuns (42). Shigella é a segunda principal causa de mortalidade
por diarreia, causando aproximadamente 13% de mortes por diarreia (54). O nimero de
mortes é maior em criangas pequenas e idosos (54). Recomenda-se que individuos com
shigelose ndo tomem medicamentos antidiarreicos como a loperamida, pois estes podem

piorar os sinftomas (55).

E. coli enteropatogénica (EPEC) é principalmente uma doenca de criancas com <2 anos
(42,56-57) e esté comumente presente em coinfeccdes com outros patégenos gastrointestinais
(49). A EPEC ¢é classificada em cepa tipica (tEPEC) e cepa atipica (aEPEC) com base na
presenca do plasmideo do fator de adesdo da E. coli (pEAF). A tEPEC é considerada uma
causa importante de diarreia infantil em paises em desenvolvimento (58). Infecgdes em adultos,
incluindo viajantes para paises em desenvolvimento, raramente sdo relatadas (42,57).
A aEPEC ¢é frequentemente detectada tanto em paises em desenvolvimento quanto em paises
industrializados, e é sugerida como sendo mais prevalente que a tEPEC (56). A aEPEC é uma

causa importante de diarreia endémica e surtos (56).
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A E. coli enterotoxigénica (ETEC) é caracterizada pela producéo de enterotoxinas
termoldbeis (LT) e enterotoxinas termoestéveis (ST) (59,60). A ETEC é a E. coli mais comum
associada & diarreia e, embora as infeccdes sejam geralmente autolimitadas (60), é a oitava
principal causa de diarreia em todo o mundo e é responsavel por mais de 50.000 mortes
todos os anos (54). Também continua a ser uma das principais causas de diarreia em viajantes

para paises com poucos recursos (60). A ETEC é frequentemente resistente a antimicrobianos
(60).

A E. coli produtora de toxina tipo Shiga (STEC) six1 / stx2, incluindo E. coli 0157, é definida
pela produgdo da toxina Shiga 1 (stx1) ou 2 (stx2), que apresentam homologia com as toxinas
stx da Shigella dysenteriae (27). Existem >400 sorotipos de STEC, dos quais 0 O157:H7 é o
mais comum (27). Os sintomas da infecgdo por STEC variam de doenga intestinal leve a
diarreia hemorrdgica e podem levar & sindrome hemolitico-urémica (SHU), doenga renal em
estégio terminal e morte (27,40). Aproximadamente 5-10% dos individuos diagnosticados
com infecgdes por STEC desenvolvem SHU, o que pode ser uma complicagdo com risco de
vida (41). Os impactos da STEC sdo frequentemente maiores em bebés e criancas, em
comparagdo com outras faixas etdrias (40). Antibiéticos ndo devem ser usados para tratar
infecgcdes por STEC, pois atualmente ndo hd evidéncias de que ajudem na recuperacdo e, em
vez disso, tém sido associados ao agravamento dos sintomas e ao desenvolvimento de

SHU (41).
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Parasitas

Cryptosporidium spp. sGo parasitas protozodrios que podem infectar humanos e outros
animais, sendo C. hominis e C. parvum as cepas causadoras da maioria das infeccdes
humanas (63). Cryptosporidium spp. sdo encontrados globalmente, mas pessoas em paises em
desenvolvimento, particularmente na Africa Subsaariana, correm maior risco de infeccdo
devido & precariedade do tratamento de dgua e do saneamento de alimentos (54,64).
E também uma das principais causas de mortalidade diarreica em criancas com <5 anos de

idade (54,65).

Cyclospora cayetanensis é um protozodrio parasita unicelular e a Unica espécie conhecida do
género Cyclospora que infecta humanos (66,67). E endémica em dreas tropicais/subtropicais
e, em regides ndo endémicas, os casos e surtos de ciclosporiase estdo geralmente associados
a viagens internacionais e ao consumo de produtos contaminados importados de regides
endémicas (66-68). A transmissdo fecal-oral direta ndo pode ocorrer; os oocistos ndo
esporulados esporulam em ambientes aqudticos e alimentares, permitindo-lhes infectar outro
hospedeiro (66,67,69).

Entamoeba histolytica é um parasita protozodrio anaerébico (70). Entamoeba histolytica é
comum em paises em desenvolvimento, particularmente aqueles nos trépicos e subtrépicos com
saneamento precdrio (70-72). Apenas 10-20% dos individuos infectados com E. histolytica
sdo sintomdticos (70,73). Por meio da destruicdo das paredes intestinais, os trofozoitos
também podem se espalhar sistemicamente para o figado, pulmées e sistema nervoso central

(70-73). O figado é o local extra-intestinal mais comum de infecgdo (70-72).

Giardia lamblia é um parasita protozodrio unicelular que pode causar doengas em humanos
e outros mamiferos (74,75). G. lamblia tem distribuicdo global e é comum em criangas e
adultos (76,77). A prevaléncia da infecgdo é maior nas regides em desenvolvimento do mundo
e em criancas (74,76,77). A maioria (50-75%) das infeccdes por G. lamblia é assintomdtica
(78). Em individuos imunocompetentes, as infeccdes sdo geralmente autolimitadas, embora

algumas possam se tornar crénicas (74).
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Virus

Adenovirus F40/41 é um virus de DNA de cadeia dupla ndo envelopado (79,80) com muitos
sorotipos distintos descritos e classificados em 7 espécies (A-G) (79). Os sorotipos F40/41
sdo a causa mais comum de gastroenterite aguda em criancas pequenas, causando 5-20%
dos casos. Mais de 80% das infecgdes diagnosticadas ocorrem em criancas com <4 anos de
idade (80). Os adenovirus tém distribuicdo mundial e as infeccdes ocorrem durante todo o ano
sem variabilidade sazonal significativa (79). As infeccdes sGo geralmente leves e autolimitadas
em individuos imunocompetentes, mas podem ser fatais em individuos imunocomprometidos

(79,81,82).

Astrovirus sdo virus de RNA de cadeia simples ndo envelopados e de sentido positivo (83).
Os astrovirus humanos estdo distribuidos por todo o mundo e estdo associados a 2-9% dos
casos de diarreia aguda ndo bacteriana em criangas (83,84). Estimase que 90% da
populagdo mundial com idade >9 anos tenha anticorpos contra o astrovirus tipo 1 (83). Muitas
infeccdes em criangas e adultos sauddveis sGo assintomdticas, embora possam causar diarreia

grave em criangas, idosos e pessoas imunocomprometidas ou com comorbidades (83,84).

Norovirus GlI/Gll sGo pequenos virus de RNA de cadeia positiva ndo envelopados, da familia
Caliciviridae (85). Eles sao responsdveis por >90% das gastroenterites virais e cerca de 50%
dos surtos de gastroenterites por todas as causas em todo o mundo (86), causando
aproximadamente 685 milhdes de casos todos os anos (87). Aproximadamente 200 milhdes
de casos ocorrem em criancas com <5 anos de idade, resultando em 50.000 mortes infantis
(87). O norovirus é comumente conhecido como o “virus do vémito de inverno”; os surtos sdo
mais comuns durante os meses de inverno, mas a infecgdo pode ocorrer em qualquer época
do ano (87). O norovirus é infeccioso em doses muito baixas e é transmitido por meio de
goticulas aerossolizadas e do toque em superficies contaminadas (87). Individuos infectados
com norovirus geralmente se recuperam em 1-3 dias, mas infecgdes em bebés, adultos mais
velhos e individuos imunocomprometidos podem ser graves e, as vezes, fatais (87). Em alguns
individuos, a eliminacdo viral pode ocorrer por muitas semanas/meses apds eles terem parado

de apresentar sintomas, e este é um grande fator que contribui para surtos (6).
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Rotavirus A é um virus de RNA de cadeia dupla néo envelopado, da familia Reoviridae, com
10 espécies que causam infeccdo em humanos (A-J). Entretanto, o rotavirus A é a espécie mais
comum e causa >90% de todas as infeccdes por rotavirus (89,90). O rotavirus é uma das
principais causas de diarreia em criangas com <5 anos (89), com um padrdo de infecgdo
sazonal que difere em todo o mundo, particularmente em paises de renda média-alta (91).
A infeccdo grave € mais comum em criancas pequenas e bebés; em adultos, as infecgdes sdo
frequentemente associadas a sinfomas mais leves (?2). Duas vacinas orais contra o rotavirus
foram aprovadas nos Estados Unidos (93) e estdo disponiveis em mais de 100 paises desde
2006 (93). Estas vacinas reduziram substancialmente a carga de doencas associadas ao

rotavirus (92).

Sapovirus (genogrupos |, II, IV e V) sdo virus de RNA de cadeia simples, sentido positivo e ndo
envelopados, da familia Caliciviridae (94). Existem 15 genogrupos de sapovirus, dos quais 4
(Gl, Gll, GIV e GV) infectam humanos (?5). O sapovirus é um grande problema de sadde
pUblica, pois pessoas de todas as idades sdo suscetiveis & infeccdo, tanto em surtos quanto
em casos esporddicos em todo o mundo (94). Embora a maioria dos individuos se recupere
em poucos dias, em casos graves, pode levar & hospitalizacdo (94). Os sintomas sdo
clinicamente indistinguiveis dos do norovirus, tornando o diagnéstico laboratorial essencial

para o diagnéstico e para a identificacdo de surtos (94).
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Resumo e explicacdo

Descri¢do do QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge

O QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge (Figure 1) é um dispositivo pléstico descartével
que permite realizar ensaios moleculares totalmente automatizados para a detecgdo de
patégenos gastrointestinais. As principais funcionalidades do QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
2 Cartridge incluem compatibilidade com um tipo de amostra liquida, contengdo hermética
dos reagentes pré-carregados necessdrios para a realizacdo de testes e um funcionamento
totalmente automatizado. Todas as etapas de preparacdo de amostras e de testes de ensaio

sdo realizadas no cartucho.

Todos os reagentes necessdrios para a execucdo completa de um teste estdo pré-carregados
e incluidos no QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge. O usudrio ndo precisa entrar em
contato com e/ou manipular qualquer reagente. O QlAstatDx Analyzer 1.0, o QlAstatDx
Analyzer 2.0 e o QlAstatDx Rise incluem filiros de ar para o ar de entrada e de saida,
protegendo mais o ambiente. Depois do teste, o cartucho sempre permanece hermeticamente

fechado, melhorando seu descarte seguro de forma significativa.

No cartucho, sdo automaticamente realizadas vérias etapas em sequéncia, usando pressdo
pneumdtica para transferir amostras e fluidos através da cédmara de transferéncia para os

respectivos destinos previstos.

Descrigéo do processo

Apds a amostra ser manualmente carregada, os testes de diagnéstico com o QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 sdo realizados no QlAstatDx Analyzer 1.0. Todas as etapas de
preparo e andlise de amostras sdo realizadas automaticamente pelo QlAstat-Dx Analyzer 1.0,
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 e pelo QlAstat-Dx Rise.
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Figura 1. Layout do QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cariridge e de suas funcionalidades
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Principio do procedimento

Coleta de amostras e carregamento do cartucho

A coleta de amostras e seu subsequente carregamento no QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Cartridge deve ser realizado por uma equipe treinada no manuseio seguro de amostras

biolégicas.

Sdo realizadas as seguintes etapas:

1.

2.

O espécime de fezes ndo preservado e fresco é coletado e ressuspenso no meio de
transporte Cary-Blair assim que possivel apés a coleta de acordo com as instrugdes do
fabricante. E preciso ter muita atencdo para nédo exceder a linha de preenchimento

méximo do recipiente do Cary-Blair.

As informagdes da amostra sdo escritas manualmente ou uma etiqueta de amostra é

afixada na parte superior de um QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.

A amostra liquida (fezes ressuspensas em meio de transporte Cary-Blair) é carregada

manualmente no QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.

Nota: Os espécimes de fezes preservados no Cary-Blair devem apresentar uma suspensdo

homogénea (facilmente agitével).

Nota: O usudrio deve realizar uma verificagdo visual da janela de inspecdo de amostras

para confirmar que a amostra liquida foi carregada.

O cédigo de barras da amostra (se disponivel) e o cédigo de barras do QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge s@o lidos no QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 ou no QlAstat-Dx Rise. Caso o cédigo de barras néo esteja disponivel, o ID

da amostra é escrito manualmente usando o teclado virtual da tela sensivel ao toque.
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5. O QlAstatDx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge é introduzido no QlAstat-Dx Analyzer
1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ou QlAstat-Dx Rise.

6. O teste é iniciado no QlAstat-Dx Analyzer 1.0, no QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ou no
QlAstat-Dx Rise.

Preparo de amostras, amplificacdio e detecgdio de dcidos nucleicos

A extracdo, a amplificacdo e a deteccdo de dcidos nucleicos na amostra sdo realizadas

automaticamente pelo QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

1. A amostra liquida é homogeneizada e as células sdo lisadas na cédmara de lise do
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge, que inclui um rotor que gira a alta

velocidade e esferas de silica que proporcionam uma ruptura celular eficaz.

2. Os d&cidos nucleicos sao purificados a partir da amostra lisada por ligagcdo a uma
membrana de silica na cdmara de purificagdo do QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Cartridge na presenca de sais caotrépicos e dlcool.

3. Os dcidos nucleicos purificados s@o eluidos a partir da membrana na cémara de
purificacdo e s@o misturados com a quimica de PCR liofilizada na camara de quimica

seca do QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.

4. A combina¢do da amostra e dos reagentes de PCR é dispensada nas cdmaras de PCR
do QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge, as quais contém sondas e primers

secos ao ar especificos do ensaio.

5. O QlAstat-Dx Analyzer 1.0, o QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ou o QlAstat-Dx Rise cria os
perfis de temperatura ideais para realizar uma realtime RT-PCR multiplexada eficaz e

realiza medigdes de fluorescéncia em tempo real para gerar curvas de amplificagdo.

6. O software do QlAstatDx Analyzer 1.0, do QlAstat-Dx Analyzer 2.0 e do QlAstat-Dx
Rise interpreta os dados resultantes e os controles de processo e fornece um relatério de

teste.
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Materiais fornecidos

Contetdos do kit

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge

Numero de referéncia 691413
Nomero de testes 6
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridges 6*
Pipetas de transferénciat 6*

*Cartuchos embalados individualmente contendo todos os reagentes necessérios para o preparo de amostras e da
realtime RT-PCR multiplexada, além de controle interno.
tPipetas de transferéncia embaladas individualmente para distribuicdo de amostra liquida no QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.

Componentes do kit

Tabela 2. Reagentes fornecidos

Reagente

Ingredientes Criticos/Ativos/Reativos

Concentragdo/Alcance

QlAstat-Dx Gastrointestinal 2
Cartridge

22

Controle interno
Proteinase K

Transcriptase reversa (incluida no
MasterMix como componente universal
para PCR)

dNTPs (incluidos no MasterMix como
componente universal para PCR)

DNA Polimerase (incluida no MasterMix
como componente universal para PCR)

Primers especificos para o alvo

Sondas de detecgdo marcadas com
fluoréforo especifico para o alvo

40.000-60.000 UFC/cartucho
>0,1-<1%

20-100 U/cartucho

1-5 mM

10-100 U/cartucho

100-1000 pM
100-1000 pM
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Informacdes do controle externo

Todos os requisitos e testes de controle de qualidade externo devem ser realizados de acordo
com os regulamentos locais, estaduais e federais ou de organizagdes de credenciamento e

devem seguir os procedimentos de controle de qualidade padrdo do laboratério do usudrio.
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Materiais necessdrios, mas ndo fornecidos

Plataforma e software

Importante: Antes do uso, cerfifique-se de que os instrumentos tenham sido verificados e

calibrados de acordo com as recomendacgdes do fabricante.

O QlAstatDx Gastrointestinal Panel 2 destina-se ao uso com o QlAstat-Dx Analyzer 1.0,
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 e o QlAstat-Dx Rise. Antes de iniciar um teste, verifique se os seguintes

itens estdo disponiveis:

¢ Andalisador QlAstat-Dx 1.0, Analisador QlAstat-Dx 2.0 ou QlAstat-Dx Rise

o QlAstat-Dx Analyzer 1.0: pelo menos um Médulo operacional e um Médulo analitico
devem estar dentro da mdquina para funcionar, com a versdo de software 1.4
ou 1.51.

o QlAstatDx Analyzer 2.0: pelo menos um Médulo operacional PRO e um Médulo
analitico devem estar dentro da mdquina para funcionar, com a versdo de software
1.6 ou posterior.

o Para QlAstat-Dx Rise: pelo menos dois Médulos analiticos devem estar dentro da
mdquina para funcionar, com software versdo 2.2 ou posterior.

Nota: A versdo 1.6 ou posterior do software do aplicativo ndo pode ser instalada no
QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

® Manual do usudrio do QIAstat-Dx Analyzer 1.0 (para uso com a versdo 1.4 ou 1.5 do
software); ou Manual do usudrio do QIAstat-Dx Analyzer 2.0 (para uso com a versdo 1.6
ou posterior do software); ou Manual do usudrio do QIAstat-Dx Rise (para uso com a
versdo 2.2 ou posterior do software).

¢ O software de arquivo de definicdo de ensaio mais recente do QlAstat-Dx para o
Gastrointestinal Panel 2 instalado no Médulo operacional, Médulo operacional PRO ou
QlAstat-Dx Rise.

1Os instrumentos do DiagCORE® Analyzer que executam a versdo 1.4 ou 1.5 do software QlAstatDx podem ser
usados como alternativa aos instrumentos do QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

24 Instrugdes de uso do QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 | 11/2024



Avisos e precaucdes

* O QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 destina-se ao uso em diagnéstico in vitro.

e O QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 deve ser usado por profissionais de laboratério
treinados no uso do QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 e do QlAstat-Dx

Rise.

e Esteja ciente de que poderd ser necessdrio consultar os regulamentos locais para relatar
incidentes graves que tenham ocorrido em relagdo ao dispositivo ao fabricante e &

autoridade regulatéria na qual o usudrio e/ou o paciente estdo estabelecidos.

Informagdes de seguranca

* Ao trabalhar com substéncias quimicas, sempre utilize um jaleco adequado, luvas
descartdveis e 6culos de protecdo. Para obter mais informagdes, consulte as folhas de
dados de seguranca (Safety Data Sheets, SDSs) apropriadas. Elas estdo disponiveis online
em formato PDF conveniente e compacto em www.qiagen.com/safety , onde é possivel

encontrar, visualizar e imprimir a SDS para cada kit e componente do kit QIAGEN.

e Observe os procedimentos laboratoriais padrdo para manter a érea de trabalho limpa e
livre de contaminagdo. As diretrizes sdo descritas em publicagdes como Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories do Centers for Disease Control and

Prevention e dos National Institutes of Health (96).

e Espécimes e amostras sdo potencialmente infecciosos. Descarte as amostras e os residuos

dos ensaios de acordo com os procedimentos de seguranca locais.

e Sempre use equipamento de protecdo pessoal adequado e siga os procedimentos de
seguranca da sua instituicGo para o manuseio de amostras biolégicas. Manuseie todas as
amostras, cartuchos e pipetas de transferéncia como se fossem capazes de transmitir

agentes infecciosos.
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* Respeite sempre as precau¢des de seguranca indicadas nas diretrizes relevantes, como a
diretriz Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections
(Protecdo dos técnicos laboratoriais contra infe¢des ocupacionais); Diretriz aprovada
(M29) do Clinical and Laboratory Standards Institute® (CLSI), ou outros documentos

apropriados fornecidos pelas autoridades locais.

* O QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge é um dispositivo fechado, de uso Unico,
que contém todos os reagentes necessdrios para o preparo de amostras e realtime RT-PCR
multiplexada no QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 e no QlAstat-Dx Rise.
Nao use um QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge com data de validade vencida

ou que esteja danificado ou apresentando vazamento de fluido.

¢ Descarte os cartuchos usados ou danificados de acordo com todas as leis e regulamentos

de salde e seguranca locais, estaduais e nacionais.

Informagdes de emergéncia

CHEMTREC

Fora dos EUA e do Canadd +1 703-527-3887

Precaucoes

As seguintes afirmacdes de risco e precaugdes se aplicam aos componentes do QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel 2.
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Contém: etanol; cloridrato de guanidina; tiocinato de guanidina;
isopropanol; proteinase K; +-Octilfenoxipolietoxietanol. Perigo! Liquido
e vapor altamente inflaméveis. Nocivo, se ingerido ou inalado. Pode
ser nocivo em confato com a pele. Causa queimaduras graves na pele
e lesdes oculares. Se inalado, pode causar alergias ou sintomas de
asma ou dificuldades respiratérias. Pode causar sonoléncia ou
vertigens. Nocivo para a vida aqudtica, com efeitos duradouros. Em
FQ\,‘” contato com dcidos, libera gases muito téxicos. Corrosivo para o trato
respiratério. Mantenha afastado do calor/faiscas/chamas
abertas/superficies quentes. N&o fume. Evite respirar
poeira/fumaga/gés/névoa/vapores/spray. Use luvas de
prote¢do/vestudrio de protecdo/protegdo ocular/prote¢do facial.
Use protecdo respiratéria. EM CASO DE CONTATO COM OS
OLHOS: Enxdgue cuidadosamente com dgua por vdrios minutos.
Remova lentes de contato, se presentes e féceis de remover. Continue
enxaguando. EM CASO DE exposicdo ou suspeita de exposicdo: Ligue
imediatamente para um CENTRO DE CONTROLE DE INTOXICAGOES
E ENVENENAMENTO ou médico. Enxégue a boca. NAO induza o
vémito. Leve a pessoa para um local ao ar livre e deixe-a confortével
para respirar. Lave as roupas contaminadas antes de reutilizé-las.
Armazene em local bem ventilado. Mantenha o recipiente bem
fechado.

Para reduzir o risco de contaminacdo ao manusear as amostras de fezes, recomenda-se seguir

as orientacdes abaixo (96).

Ao manusear as amostras de fezes, deve-se usar um gabinete de biosseguranca, uma
cdmara a vécuo, uma protegdo contra respingos ou uma protecdo facial.

A drea de trabalho usada para o carregamento do cartucho deve ser separada da drea
de trabalho usada para o teste de patégenos das fezes (ou seja, cultura de fezes, EIA)
pare prevenir contfaminacdo cruzada.

Antes de manusear a amostra, a drea de trabalho deve ser cuidadosamente limpa usando
hipoclorito de sédio (agua sanitdria) a 10% ou outro desinfetante semelhante.

Os QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridges e as amostras devem ser processados
um de cada vez.

Troque as luvas antes de remover os cartuchos das caixas de remessa.
Troque as luvas e limpe a drea de trabalho entre os processamentos de cada amostra.

Descarte os cartuchos usados em um recipiente para materiais de risco biolégico
imediatamente apés completar uma execucdo e evitar o manuseio excessivo.
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Precaugdes relacionadas com relatérios de satde piblica

As autoridades de saide publica estadual e local publicaram orientagdes para a notificacéo
de doencas reportdveis em suas jurisdicdes (por exemplo, seguindo o Didrio Oficial da Unido
Europeia de 6.7.2018 L 170/1, a lista inclui Campylobacter enteritis, célera, infeccdo
nosocomial por Clostridium difficile, criptosporidiose, giardiase (lambliase), Salmonella
enteritis, infeccdo por E. coli produtora de toxina Shiga/verocitotoxina (STEC/VTEC), incluindo
sindrome hemolitico-urémica (SHU), shigelose e enterite devido a Yersinia enterocolitica) para
deferminar medidas necessdrias para a verificacdo dos resultados a fim de identificar e rastrear
os surtos e para investigacdes epidemioldgicas. Os laboratérios sdo responsdveis por seguir
os regulamentos estaduais ou locais para o envio de material clinico ou isolados em espécimes

positivos para os laboratérios estaduais de satde piblica.
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Armazenamento e manuseio dos reagentes

Armazene os QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridges em um lugar limpo e seco e em
temperatura ambiente (15-25 °C). Né&o remova os QlAstatDx Gastrointestinal Panel 2
Cartridges ou as pipetas de transferéncia de suas embalagens individuais até o uso real.
Nestas condicdes, os QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridges podem ser armazenados
até a data de validade impressa na embalagem individual. A data de validade também esté
incluida no cédigo de barras do QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge e é lida pelo
QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstatDx Analyzer 2.0 e QlAstatDx Rise quando o cartucho é
inserido no instrumento para executar um teste. Uma vez removido da bolsa, o cartucho deve

ser protegido da luz solar.

E necessdrio prestar atencdo &s datas de validade e as condicdes de armazenamento
impressas na caixa e nos rétulos de todos os componentes. N&o use componentes cuja data

de validade tenha vencido ou que tenham sido incorretamente armazenados.

Estabilidade em uso

Quando armazenado nas condigdes de armazenamento especificadas, o QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 permanece estdvel até a data de validade impressa na etiqueta da

caixa.

Apds a abertura da embalagem do cartucho, a amostra deve ser colocada dentro do
QlAstatDx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge em 30 minutos. Os cartuchos carregados com
amostras devem ser carregados no QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ou no QlAstatDx Analyzer 2.0

dentro de 90 minutos e imediatamente na bandeja de instrumentos do QlAstat-Dx Rise.
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Armazenamento e manuseio de espécimes

O kit QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 é para uso com amostras de fezes ressuspensas em
meio de transporte Cary-Blair. Todas as amostras devem ser tratadas como materiais
potencialmente infecciosos. Descarte as amostras e os residuos dos ensaios de acordo com os

procedimentos de seguranca locais.

Coleta de espécimes

As amostras de fezes devem ser coletadas e manuseadas de acordo com os procedimentos

recomendados pelo fabricante do meio de transporte Cary-Blair.

As condi¢des de armazenamento recomendadas para as fezes ressuspensas nos espécimes
em meio de transporte Cary-Blair (Para-Pak® C&S (Meridian Bioscience) ou FecalSwab™
(COPAN)) estao listadas abaixo:

e Temperatura ambiente: até 4 dias a 15-25 °C

e Refrigeradas: até 4 dias a 2-8 °C
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Procedimento

Protocolo: Processamento de amostras de fezes puras em meio de
transporte Cary-Blair

Ponto importante antes de comegar

* Garanta que todos os materiais necessdrios, mas ndo fornecidos, estejam disponiveis.

* O QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge (n® de ref. 691413) é identificado por
uma barra roxa (.] no rétulo e um icone indicando trato gastrointestinal (‘\%/’, consulte

“Simbolos” na pdgina 158).
Coleta, transporte e armazenamento de amostras

Faca a coleta e a ressuspensdo das amostras de fezes em meio de transporte Cary-Blair de

acordo com os procedimentos recomendados pelo fabricante.

Carregando uma amostra no QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge

1. Abra o pacote de um QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge usando as ranhuras

destacdveis nas laterais da embalagem (Figura 2).

Importante: Apés a abertura da embalagem, a amostra deve ser colocada dentro do
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge em 30 minutos. Os cartuchos carregados
com amostras devem ser carregados no QlAstatDx Analyzer 1.0 ou no QlAstatDx

Analyzer 2.0 dentro de 90 minutos ou imediatamente no QlAstat-Dx Rise.
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Figura 2. Abrindo o QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.
2. Remova o QlAstatDx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge da embalagem e posicione-o de

forma que o cédigo de barras na etiqueta fique voltado para vocé.

3. Escreva manualmente as informagdes da amostra ou coloque uma etiqueta de
informagdes de amostra na parte superior do QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge. Certifique-se de que a etiqueta esteja posicionada corretamente e néo
bloqueie a abertura da tampa (Figura 3). Consulte a secdo de fluxo do trabalho do

QlAstat-Dx Rise para saber mais sobre a rotulagem correta do cartucho.

Figura 3. Posicionamento das informacdes da amostra na parte superior do QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge.
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4. Coloque o QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge em uma superficie de trabalho
limpa e plana de forma que o cédigo de barras na etiqueta fique voltado para vocé.
Abra a tampa de amostra da porta principal na parte frontal do QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel 2 Cartridge (Figura 4).

Importante: ndo vire o QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge nem o agite enquanto
a tampa da porta principal estiver aberta. A porta principal contém esferas de silica
usadas na ruptura da amostra. As esferas de silica podem cair do QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel 2 Cartridge se ele for agitado enquanto a tampa estd aberta.

Figura 4. Abrindo a tampa de amostra da porta principal.

Nota: A porta de swab ndo é usada para o ensaio do QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2.

5. Misture bem as fezes no meio de transporte Cary-Blair, por exemplo, agitando

vigorosamente o tubo 3 vezes (Figura 5).
+—r
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Figura 5. Misturando a amostra de fezes no meio de fransporte Cary-Blair.
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6. Abra o tubo com a amostra a ser testada. Use a pipeta de transferéncia fornecida para
extrair o fluido. Aspire a amostra até a segunda linha de preenchimento na pipeta
(ou seja, 200 pl) (Figura 6).

Importante: N&o aspire ar, muco ou particulas para a pipeta. Se ar, muco ou particulas
forem aspirados para a pipeta, expila cuidadosamente o fluido de amostra na pipeta de
volta para o tubo de amostra e aspire o fluido novamente. Caso perca a pipeta de
transferéncia fornecida, use outra do pacote ou qualquer outra disponivel no mercado

com um volume minimo de 200 pl.

Figura 6. Aspirando a amostra para a pipeta de transferéncia fornecida.

Nota: caso o teste deva ser repetido devido a um erro anterior no cartucho relacionado &
concentracdo da amostra muito alta, retire a amostra até a primeira linha de enchimento
da pipeta (100 pl) (consulte a secdo Guia de solugdo de problemas para mais detalhes

sobre cédigos de erro).

7. Transfira cuidadosamente a amostra para a porta principal do QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge usando a pipeta de transferéncia de uso Gnico

fornecida (Figura 7).

Figura 7. Transferindo a amostra para a porta principal do QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.
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8. Feche firmemente a tampa da porta principal até ouvir um clique (Figura 8).

Figura 8. Fechando a tampa da porta principal.

9. Confirme visualmente se a amostra foi carregada verificando a janela de inspegdo de
amostras do QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge (Figura 9). Uma mistura de

amostra e esferas de silica deve ser observada.

Importante: Apds colocar a amostra no inferior do QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge, o cartucho deve ser carregado no QlAstatDx Analyzer 1.0 ou no QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 em 90 minutos ou colocado imediatamente na bandeja do QIAstat-Dx Rise
uma vez que todas as amostras forem carregadas nos cartuchos. O tempo de espera
méximo de um cartucho que g estd carregado no QlAstat-Dx Rise (estabilidade dentro do
instrumento) é de aproximadamente 145 minutos. O QlAstat-Dx Rise detectard e avisard
o usudrio automaticamente se o cartucho tiver sido colocado no instrumento hd mais tempo

do que o permitido.

Figura 9. Janela de inspegdo de amostras (seta vermelha).
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Executando um teste com um QIAstat-Dx Analyzer 1.0 ou QlAstat-Dx Analyzer 2.0

1. Ligue o QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ou o QlAstat-Dx Analyzer 2.0 usando o botdo On/Off

(Ligar/Desligar) na frente do instrumento.

Nota: O interruptor de alimentagdo na parte traseira do Médulo analitico deve estar na
posicdo "I". Os indicadores de status do QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ou do QlAstat-Dx

Analyzer 2.0 ficardo azuis.

2. Aguarde até que a tela principal seja exibida e os indicadores de status do QlAstat-Dx

Analyzer 1.0 ou do QlAstat-Dx Analyzer 2.0 fiquem verde e parem de piscar.

3. Insira seu nome de usudrio e senha do QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ou QlAstat-Dx Analyzer

2.0 para fazer login.

Nota: a tela Login (Login) serd exibida se User Access Control (Controle de acesso de
usudrios) estiver ativado. Se User Access Control (Controle de acesso de usudrios) estiver
desativado, nenhum nome de usudrio/senha serd necessdrio e a tela Main (Principal) serd

exibida.

4. Se o software de arquivo de definicdo de ensaio ndo estiver instalado no QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 ou no QlAstat-Dx Analyzer 2.0, siga as instrucdes de instalacdo antes de

executar o teste (consulte o “Anexo A” para obter informagdes adicionais).

5. Pressione o botdo Run Test (Executar teste) no canto superior direito da tela do QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 ou do QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

6. Quando solicitado, leia o cédigo de barras do ID da amostra no Cary-Blair ou leia o
cédigo de barras de informagées do espécime localizado na parte superior do QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge (consulte a etapa 3), usando o leitor de cédigo de
barras frontal integrado do QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ou do QlAstat-Dx Analyzer 2.0
(Figura 10).
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Figura 10. Lendo o cédigo de barras de ID da amostra.
Nota: também & possivel inserir o ID de amostra usando o teclado virtual da tela sensivel

ao toque, selecionando o campo Sample ID (ID da amostra).

Nota: dependendo da configuragdo do sistema selecionada, neste momento, poderd ser

necessdrio inserir o ID do paciente.

Nota: as instrucdes do QlAstatDx Analyzer 1.0 ou do QlAstat-Dx Analyzer 2.0 aparecem

na barra de instrugdes na parte inferior da tela sensivel ao toque.

7. Quando solicitado, leia o cédigo de barras do QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge a ser usado (Figura 11). O QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ou o QlAstat-Dx Analyzer

2.0 reconhecerd automaticamente o ensaio a realizar, com base no cédigo de barras do

cartucho.

Figura 11. Lendo o cédigo de barras do QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.
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Nota: o QlAstatDx Analyzer 1.0 ndo aceita os QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cariridges com datas de validade ultrapassadas, cartuchos usados anteriormente ou
cartuchos para ensaios que ndo tenham sido instalados na unidade. Nestes casos, uma
mensagem de erro serd exibida e o QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge serd
rejeitado. Consulte o Manual do usudrio do QIAstat-Dx Analyzer 1.0 ou do QIAstat-Dx

Analyzer 2.0 ou o “Anexo A" para obter mais informacées sobre como instalar ensaios.

8. Serd exibida a tela Confirm (Confirmar). Revise os dados inseridos e efetue quaisquer
alteracdes necessdrias selecionando os campos relevantes na tela sensivel ao toque e

editando as informacdes.

9. Pressione Confirm (Confirmar) quando todos os dados exibidos estiverem corretos. Se
necessdrio, selecione o campo apropriado para editar os respectivos conteddos ou

pressione Cancel (Cancelar) para cancelar o teste (Figura 12).

- 7J x |

administrator Run Test Module 1 12:56 20201030

1 Ul administrator

TEST DATA
Sample D
2430362 v
Assay Type

GI2 v
Sample Type
Cary-Blair v

Cancel
Module 1 | Confirm TEST DATA or click any field to edit |

Figura 12. Confirmando a entrada de dados.

10. Certifique-se de que as tampas da porta de swab e da porta principal do QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel 2 Cartridge estejam firmemente fechadas.

11. Quando a porta de entrada de cartuchos na parte superior do QlAstat-Dx Analyzer 1.0
ou do QlAstat-Dx Analyzer 2.0 abrir automaticamente, insira o QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge com o cédigo de barras voltado para a esquerda e

com as cédmaras de reagdo voltadas para baixo (Figura 13).
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Figura 13. Inserindo o QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge no QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ou no QlAstat-Dx
Analyzer 2.0.

Nota: dependendo da configuracdo do sistema, poderd ser necessério que o operador

insira novamente sua senha para iniciar a execugdo do teste.

Nota: até o momento, é possivel cancelar a execucdo do teste pressionando

Cancel (Cancelar) no canto inferior direito da tela sensivel ao toque.

12. Ao detectar o QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge, o QlAstat-Dx Analyzer 1.0
ou o QlAstat-Dx Analyzer 2.0 fecha automaticamente a tampa da porta de entrada de
cartuchos e inicia a execucdo do teste. NGo é necessdria qualquer outra agdo do

operador para iniciar a execugdo.

Nota: ndo é necessdrio pressionar o QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge no
QlAstatDx Analyzer 1.0 ou no QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Nota: o QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ou o QlAstat-Dx Analyzer 2.0 somente aceita o QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge que foi usado e verificado durante a configuragdo do
teste. Se for inserido um cartucho diferente do que foi lido, um erro serd gerado e o

cartucho serd automaticamente ejetado.

Nota: a tampa da porta de entrada de cartuchos fechard automaticamente apés
30 segundos se um QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge ndo estiver posicionado

na porta. Se isso ocorrer, repita o procedimento a partir da etapa 5.

13. Enquanto o teste estiver sendo executado, o tempo de execu¢do restante é exibido na

tela sensivel ao toque.
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14. Apds a conclusdo da execugdo do teste, a tela Eject (Ejetar) aparecerd (Figura 14) e a

barra de status dos médulos exibird o resultado de teste de uma das seguintes formas:

e TEST COMPLETED (Teste concluido): o teste foi concluido com éxito

e TEST FAILED (Falha no teste): ocorreu um erro durante o teste

e TEST CANCELED (Teste cancelado): o usuério cancelou o teste

Importante: em caso de falha do teste, consulte a secdo “Solugdo de problemas” no
Manual do usudrio do QIAstatDx Analyzer 1.0 ou do QIAstatDx Analyzer 2.0 sobre

possiveis razdes e instrugdes sobre como proceder. Para obter informagdes adicionais

sobre cédigos de erro e mensagens especificos do QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2,

verifique a se¢do “Guia de solugdo de problemas” deste documento.

administrator Run Test Module 1
TEST COMPLETED

1 Ul administrator

TEST DATA
Sample ID

2430362

Assay Type

GI2

Sample Type

Cary-Blair

Module 1 | Test Completed - Remove Cartridge

-~ o x
12:57 20201030

Cancel

Figura 14. Exibi¢Go da tela Eject (Ejetar).

15. Pressione Eject (Ejetar) na tela sensivel ao toque para remover o QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel 2 Cartridge e descarté-lo em conformidade com todas as leis e

regulamentos de satde e seguranca locais, estaduais e nacionais para residuos

perigosos. O QlAstatDx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge deve ser removido quando a

porta de entrada de cartuchos abrir e ejetar o cartucho. Se o cartucho néo for removido

apés 30 segundos, ele voltard automaticamente ao QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ou co

QIAstatDx Analyzer 2.0 e a tampa da porta de entrada de cartuchos fechard. Se esta

situac@o ocorrer, pressione Eject (Ejetar) para abrir novamente a tampa da porta de

entrada de cartuchos e, em seguida, remova o cartucho.
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Importante: os QlAstatDx Gastrointestinal Panel 2 Caritridges usados devem ser
descartados. Nao é possivel reutilizar cartuchos de testes cuja execucdo tenha sido

iniciada e posteriormente cancelada pelo operador ou que tenham apresentado erros.

16. Apés o QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge ser ejetado, a tela Results Summary
(Resumo dos resultados) serd exibida. Consulte Interpretacdo dos resultados, na

pdgina 62, para obter mais detalhes. Para iniciar o processo de execugdo de outro teste,
pressione Run Test (Executar teste).

Nota: para obter mais informagdes sobre o uso do QlAstatDx Analyzer 1.0 ou do

QlAstatDx Analyzer 2.0, consulte o Manual do usudrio do QIAstatDx Analyzer 1.0 ou
do QIAstat-Dx Analyzer 2.0, respectivamente.
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Executando um teste no QlAstat-Dx Rise

Inicializando o QlAstat-Dx Rise

1. Pressione o botdo ON/OFF (Ligar/desligar) no painel frontal do QlAstat-Dx Rise para

iniciar a unidade.

Nota: o interruptor de alimentacdo na caixa de conexdo traseira esquerda deve estar na

posicdo "I".

2. Aguarde até que a tela Login aparega e os indicadores de status LED fiquem verdes.

3. Faga o login no sistema quando a tela Login aparecer (Figura 15).
e gere orew |

sssee
0000
QIAGEN

Figura 15. Tela Login.
Nota: apés a instalacdo inicial bem-sucedida do QlAstat-Dx Rise, o administrador do sistema

deve efetuar login para a configuragdo inicial do software.

Preparando o QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge

Remova o QlAstatDx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge da sua embalagem. Para obter
detalhes sobre a adigdo da amostra ao QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge e as
informagdes especificas do ensaio a ser executado, consulte “Carregando uma amostra no

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge”.

Certifique-se sempre de que ambas as tampas de amostra estejam firmemente fechadas depois

de adicionar uma amostra ao QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.
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Adicionando um cédigo de barras de amostra no QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cariridge

Coloque um cédigo de barras no lado superior direito do QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Cartridge (indicado pela seta) (Figura 16).

Figura 16. Colocando o cédigo de barras de ID da amostra.

O tamanho mdximo do cédigo de barras é: 22 mm x 35 mm. O cédigo de barras deve sempre
estar posicionado no lado direito do cartucho (conforme mostrado acima com a drea marcada
em azul), pois o lado esquerdo do cartucho é essencial para a detecgdo automética da amostra
(Figura 17).

QiAstal-Dx® Panel =]
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Figura 17. Posicionando o cédigo de barras de ID da amostra.
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Nota: para processar amostras no QlAstat-Dx Rise, é necessdrio fornecer um cédigo de barras

de ID da amostra legivel por maquina no QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.
E possivel usar cédigos de barras 1D e 2D.

E possivel usar os seguintes cédigos de barras 1D: EAN-13 e EAN-8, UPC-A e UPCHE,
Code 128, Code 39, Code 93 e Codabar.

E possivel usar os seguintes cdigos de barras 2D: Aztec Code, Data Matrix e cédigos QR.

Certifique-se de que a qualidade do cédigo de barras seja satisfatéria. O sistema consegue
ler uma qualidade de impressao de grau C ou superior, conforme definido na ISO/IEC 15416
(linear) ou ISO/IEC 15415 (2D).
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Procedimento para executar um teste

Nota: todos os operadores devem usar o equipamento de protecdo individual apropriado, tais
como luvas, jaleco e éculos de protecdo ao manusear a tela sensivel ao toque e os cartuchos

do QlAstat-Dx Rise.

1. Pressione OPEN WASTE DRAWER (Abrir a gaveta de residuos) no canto inferior direito da
tela Main Test (Teste principal) (Figura 18).

2. Abra a gaveta de residuos e remova os cartuchos usados das execugdes anteriores.
Verifique se hd liquidos derramados na gaveta. Se necessério, limpe a gaveta de
residuos conforme descrito na secdo “Manutencdo” do Manual do usudrio do QIAstat-Dx

Rise.

3. Feche a gaveta de residuos apés a remogdo dos cartuchos. O sistema verificard a
bandeja e voltard para a tela Main (Principal) (Figura 18). Se a bandeja tiver sido
removida para fins de manutencdo, certifique-se de que ela esteja inserida corretamente

antes de fechar a gaveta.

4. Pressione OPEN INPUT DRAWER (Abrir a gaveta de entrada) no canto inferior direito da
tela (Figura 18).

3 @ Resdy 4| @Ry

Tap et o view dtat

Figura 18. Tela principal de testes.

Instrucdes de uso do QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 | 11/2024 45



5. Aguarde até que a gaveta de entrada seja destravada (Figura 19).

9
..
Please wait.
It can take a few seconds.

Figura 19. Caixa de didlogo Input drawer waiting (Aguardando gaveta de entrada).

6. Quando solicitado, puxe a gaveta de entrada para abrir (Figura 20).

Pull input drawer to open.

Figura 20. Caixa de didlogo Input drawer open (Abrir gaveta de entrada).
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7. A caixa de didlogo Add Cartridge (Adicionar cartucho) aparece e o leitor na parte
frontal do instrumento seré ativado. Faga a leitura do cédigo de barras de ID da amostra
na parte superior do QlAstat-Dx Gastrointestinal 2 Cartridge na parte frontal do

instrumento (posicdo indicada pela seta [Figura 21]).

Figura 21. Tela Scan sample ID (Ler o ID da amostra).

8. Depois de inserir o cédigo de barras de ID da amostra, efetue a leitura do cédigo de
barras do QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge a ser usado (posicdo indicada
pela seta). O QlAstat-Dx Rise reconhecerd automaticamente o ensaio a ser executado
com base no cédigo de barras do QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge
(Figura 22).
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e e |

Figura 22. Tela de leitura do ID do QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cariridge.
Nota: Certifique-se de que a Sample type autodetection (Detecgdo automdtica do tipo de
amostra) esteja definida como on (ligada). O sistema reconhecerd automaticamente o tipo

de amostra usado (se aplicdvel para o ensaio usado).

Se a Sample type autodetection (Deteccdo automdtica do tipo de amostra) estiver definida
como off (desligada), talvez seja necessério selecionar o tipo de amostra apropriado

manualmente (se aplicdvel para o ensaio usado).

Nota: O QlAstat-Dx Rise ndo aceita QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridges com
datas de validade ultrapassadas, usados anteriormente ou se o arquivo de definicdo de
ensaio do QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ndo tiver sido instalado na unidade. Nestes

casos, é exibida uma mensagem de erro.
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9.

Insira o Patient ID (ID do paciente) (o ID do paciente deve estar definido como on

[ligado]) e, em seguida, confirme os dados (Figura 23 e Figura 24).

N I 2 [ N I EC I I U I
Gl [ A T KN I E3 EN KA 3 63 0 EE D
I II“I'le"l'l*I'III
L A I A

Figura 23. Digitando o ID do paciente.

B 70 B [ N A ) [ I (T ) I
-l"I-I Lefefsfo]efedoft]o]s

[ IEN KN KN K2 KN KX I N BN N
= EX B3 K3 EN EX 3 T G

Figura 24. Digite o ID do paciente e depois pressione Confirm Data (Confirmar dados).
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10. Apés efetuar a leitura com sucesso, a seguinte caixa de didlogo aparecerd brevemente

na parte superior da fela (Figura 25 abaixo).

Cartridge saved. Put it in the drawer X

Figura 25. Tela Cariridge saved (Cartucho salvo)
11. Coloque o cartucho na gaveta de entrada. Certifique-se de que o cartucho seja inserido
corretamente na bandeja (Figura 26).

12. Continue lendo e inserindo os cartuchos seguindo as etapas anteriores.

Importante: esteja ciente de que o QlAstat-Dx Rise pode lidar com até 16 QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridges ao mesmo tempo dentro da gaveta de entrada. Para

obter mais informacdes, consulte o0 Manual do usudrio do QIAstat-Dx Rise.

Figura 26. Tela Add cariridge (Adicionar cartucho).
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13. Feche a gaveta de entrada quando tiver efetuado a leitura e inserido todos os cartuchos.

O sistema verificard os cartuchos e preparard uma fila (Figura 27).

"
.

Scanning input drawer and preparing queue.
Please wait.

Figura 27. Tela Preparing queve (Preparando fila).

14. Apds uma leitura bem-sucedida, a fila serd exibida (Figura 28). Revise os dados e, em
caso de erro, pressione OPEN INPUT DRAWER (Abrir gaveta de entrada), para remover e
ler novamente o respectivo cartucho, seguindo as etapas 10-13.
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' 3
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B 12:000w a ERLT 2 12:20e

#1387 L GasT3 SETED #1230 eas3z L. 0ae7e 124 # a2 1em
! @it Vvt || | Qoo resaz || @i g hir
£10203 30126 .. 53245 5435 #2323 4245 ... 4345 43S #0332 ermas . e7ssy anz
! B i ||| @t renaz b | L ecaadandd bpred
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W0 3276 .. T4 TEEM # 32342 34437 ... 09876 29104 #0102 anm . e 2N
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" Dottt ittty S| @ity ShoDe

]
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o ot () GAEN W DRAWES | OFEN WARTE DRAWES

Figura 28. Tela Sample queue (Fila de amostras).
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Nota: a ordem das amostras na tela pode n&o corresponder & ordem dos cartuchos na gaveta
de entrada (ela somente corresponde quando todos os cartuchos séo colocados juntos na fila)

e ndo pode ser alterada sem abrir a bandeja de entrada e remover os cartuchos.

A ordem de processamento/fila de amostras é gerada pelo QlAstat-Dx Rise com base nas

seguintes regras:

® Periodo de estabilidade. Os QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridges com o menor
periodo de estabilidade dentro do instrumento serdo priorizados independentemente da

sua posicdo na bandeja de carregamento.

* No mesmo tipo de ensaio, a posicdo na bandeja de carregamento determina a ordem na

fila.

Caso selecione um teste na tela sensivel ao toque, serdo exibidas informagdes adicionais na
secdo TEST DETAILS (Detalhes do teste) da tela (Figura 29).

Nota: o sistema rejeitard cartuchos que excedam o periodo maximo de estabilidade dentro do

instrumento na gaveta de entrada (aproximadamente 145 minutos).
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Figura 29. Tela Sample queue (Fila de amostras) com o ensaio selecionado exibindo informacdes adicionais.
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As seguintes informagdes sdo exibidas na secdo TEST DETAILS (Detalhes do teste) (Figura 30):

Sample ID (ID da amostra)

Sample Type (Tipo de amostra) (dependendo do ensaio)

Assay Type (Tipo de ensaio) (QlAstat-Dx Gastrointestinal Assay Panel 2)
Patient ID (ID do paciente)

Operator (Operador)

Input Tray Load time (Hora/Data de carregamento da bandeja de entradal)
Estimated end time (Hora de término estimada)

Position in input drawer (Posicdo na gaveta de entradal)

Position in Queue (Posicdo na fila) (Nota: A posicdo pode variar com base no periodo de

estabilidade de amostra)
Cartridge Serial Number (NUmero de série do cartucho)
Cartridge Expiration Date (Data de validade do cartucho)

Tempo restante dentro do instrumento

Nota: O tempo dentro do instrumento é definido no respectivo ensaio e aciona a ordem das

amostras na fila.

TEST DETALS x
Sample I Sample Type

12121 097773 23232...  Cary Blair

Assay Trow

QlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel 2

Patient @

2341 2321 2489 4423

Condricge Senus Rumber Cartnoge Exprstne ate
234234 22-10-2020

ADF version

10

Operaior

OperatoriD

Load me Entimat e #eed Trve.
22:10 22-10-2021 22:59

SW Viersion Analtical modube SN
130 231241341341

Figura 30. Detalhes do teste.
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15. Pressione CONFIRM DATA TO RUN (Confirmar dados para executar) na parte inferior da
tela quando todos os dados exibidos estiverem corretos (Figura 30). Depois disso, é
necessdria mais uma confirmacdo do operador para executar os testes (Figura 31).

@ Confirm queve

X

3T 8iest(s) in the queue @ 8Newtests

x o
CANCEL RUN TEST

Figura 31. Confirmagéo final para executar teste.

16. Durante a execucdo dos testes, o tempo de execucdo restante e outras informacdes de

todos os testes na fila sdo exibidos na tela sensivel ao toque (Figura 32).

... 45345 45345 TS6A2 £A2121 097773 23232 ... 4SI4S 45248 35433
gue e | [y I Ommmnte3 e
S @nn 122 2em s (i

02:32

.. 42477 aasss 34532 B

53472 45345 34224

g
CHL*

20:32

st
35:32

Operacrd d
.. 53422 64532 09686 53322 45345 I4a2

mwnsenn  ne
5

Qoo T @tn0 T
22:3800 22330

© Resdy

O Ressty

)

wvo @ .

Figura 32. Informagdes de execugdo dos testes na tela Queve (Fila).

17. Se o cartucho estiver sendo carregado em um Médulo analitico, uma mensagem TEST

LOADING (Carregando teste) e a hora de término estimada serdo exibidas (Figura 33).
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& 23423 423435 32453 .... 45345 45345 80855
[i] Gastrointestinal Panel 2 OEND TIME
® 9484 2234 2343 4244 22 :30pm
5 LOADING

Figura 33. Mensagem de carregamento do teste e hora de término.

18. Se o teste estiver em execucdo, o tempo de execucdo decorrido e a hora de t#érmino

aproximada serdo exibidos (Figura 34).

& 23423 423435 32453 .... 45345 45345 80855
[1] Gastrointestinal Panel 2 ®END TIME
(® 9383 6904 4836 3855 5:10em

20:32

Figura 34. Visudlizacdo do tempo de execucéo decorrido e da hora de término.

19. Se o teste estiver concluido, uma mensagem “TEST COMPLETED” (Teste concluido) e a

hora de término da execugdo serdo exibidas (Figura 35).

& 23423 423435 32453 . ... 45345 45345 808855
[il) Gastrointestinal Panel 2 GEND TIME
® 9695 9432 5543 3453 22 :308pm

& TEST COMPLETED

Figura 35. Visudlizacéo de teste concluido.
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Priorizando amostras

Caso seja necessdrio executar uma amostra com urgéncia, é possivel selecionar esta amostra

na tela Sample queue (Fila de amostras) e executar como uma primeira amostra (Figura 36).

Observe que ndo é possivel priorizar uma amostra apés confirmar a fila.

Priorizando a amostra antes de iniciar execucdo

A amostra urgente é selecionada na tela Queue (Fila) e é marcada como URGENT (Urgente)

do lado direito da tela Sample queue (Fila de amostras) antes de confirmar os dados para

execugdo (Figura 36 abaixo). Apés isso, a amostra é movida para a primeira posicdo da fila

(Figura 37).

Nota: apenas uma amostra pode ser priorizada.

Nota: é necessdrio abrir e fechar a gaveta de entrada, caso contrério ndo é possivel priorizar

um cartucho que jé tenha sido confirmado. Neste momento, se o botdo Urgent (Urgente) ndo

estiver ativo. O operador precisard alternar entre as guias QUEUE (Fila) e IN PROGRESS (Em

andamento) na interface grdfica do usudrio (Graphical User Interface, GUI) para visualizar o

botdo ativo Urgent (Urgente).
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Figura 36. Tela Sample queue (Fila de amostras) ao selecionar a amostra a ser priorizada.
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Algumas outras amostras podem exceder o tempo de estabilidade devido & priorizagdo de

uma amostra. E possivel visualizar este aviso no canto direito da tela (Figura 37).
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Figura 37. Tela Sample queue (Fila de amostras) apés uma amostra ser priorizada.

Apbs a confirmagdo da fila, é possivel iniciar a execugdo (Figura 38 abaixo).

@ Contiem queve

- IR
IR Rnp—

& o & s

£ | Tost ko as URCENT

&

Figura 38. Tela Confirmation of the run (Confirmagdo da execugdo).
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Priorizando a amostra durante a execucdo

Uma amostra também pode ser priorizada, por algum motivo, durante a execugdo. Neste
caso, se ndo houver AM disponivel, qualquer outra amostra em andamento precisa ser anulada

para realizar a priorizagdo (Figura 39).

@ Confirm queue X

Z 18 Alltest in the queue Q@ 2Newtests

2 Test that may run out off stability time

& 2088 & 2085

0 Test mark as an URGENT
& 210
At the moment there is no AM available. If you want to run the test

jiately you may ider aborting an ongoing test in the ‘In
Progress’ tab

-
X o
CANCEL RUN TEST

Figura 39. Caixa de didlogo de confirmagdo durante a execugdo.
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Anulacdo de amostra em execucdio

E possivel anular uma amostra durante a leitura, carregamento e execucdo.

Importante: a amostra ndo poderd ser usada novamente depois de ser anulada. Isto também

se aplica & amostra anulada durante a leitura e o carregamento.

1. Para anular uma amostra, acesse a guia IN PROGRESS (Em andamento) da tela,

selecione a amostra e clique na opgdo Abort (Anular) no canto direito da tela
(Figura 40).

Nota: Néo é possivel anular uma execugdo enquanto a amostra estiver prestes a ser
carregada em um AM ou a terminar a execucdo e o sistema estiver recuperando dados

de resultados e/ou registros técnicos do respectivo AM.
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Figura 40. Anulacdo de uma amostra em execugéo.
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2. O sistema precisa de uma confirmagdo para anular a amostra (Figura 41).

Do you want to abort this test?

& nan

x ®
CANCEL ABORT TEST
)

Figura 41. Caixa de didlogo de confirmagéo para anular amostra em execugéo.

3. Apds um tempo, a amostra pode ser vista como “Aborted” (Anulada) na tela (Figura 42
e Figura 43).

By

Please wait.

Figura 42. Caixa de didlogo de espera de anulagéo de amostra.
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Figura 43. Amostra anulada apés confirmagdo da anulagéo.

Manuseio de reagentes

As pipetas de transferéncia fornecidas no kit sdo de uso dnico. Caso as pipetas de transferéncia
caiam ou sejam contaminadas devido a erro do usudrio, use qualquer outra pipeta disponivel

comercialmente com volume minimo de 200 pl.
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Interpretacdo dos resultados

Interpretagdo do controle interno

O QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge inclui um Controle interno de processo completo,
cuja titulagdo é Schizosaccharomyces pombe. Schizosaccharomyces pombe é uma levedura
(fungo) que ¢é incluida no cartucho na forma seca e reidratada apés o carregamento da
amostra. Este material de Controle interno verifica todas as etapas do processo de andlise,
incluindo homogeneizacdo de amostras, lise de estruturas virais e celulares (por meio de
ruptura quimica e mecdnica), purificacdo de dcidos nucleicos, transcricdo reversa e
realtime PCR.

Um resultado aprovado para o Controle interno indica que todas as etapas de processamento

realizadas pelo QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge foram bem-sucedidas.

Um resultado falho do controle interno ndo exclui qualquer resultado positivo para alvos
detectados e identificados, mas invalida todos os resultados negativos na andlise. Portanto, o

teste deve ser repetido se o sinal do controle interno for negativo.

Visualizando os resultados com o QIAstat-Dx Analyzer 1.0 ou o
QlAstat-Dx Analyzer 2.0

O QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ou o QlAstat-Dx Analyzer 2.0 interpreta e salva automaticamente
os resultados de teste. Apés a ejecdo do QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge, a tela

Results Summary (Resumo dos resultados) é exibida automaticamente (Figura 44).
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Figura 44. Exemplo da tela Results Summary (Resumo dos resultados) mostrando Test Data (Dados do teste) no painel
esquerdo e Test Summary (Resumo do teste) no painel principal no QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

A Figura 45 mostra a tela do QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

reetician summary 08:57 20241051
1 Available °
TEST DATA QlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel 2 Run Test
Sample D contols Passe
532634 s
Patient I
431264 @ Norovirus GIAGI
Assay Type @ Eenteropathogenic E. coll (EPEC) e
GI2

8 Tesed View Results
Para-Pak C&S @ norovirus GIGI
15 Uplosd Status @ Enteropathogenic E. coli (EPEC)
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Figura 45. Exemplo da tela Results Summary (Resumo dos resultados) mostrando Test Data (Dados do teste) no painel
esquerdo e Test Summary (Resumo do teste) no painel principal no QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

O QlAstat-Dx Analyzer 2.0 inclui uma guia adicional:

Genes AMR: Ela estd desativada para o QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2.
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Nota: a partir daqui, serdo usadas capturas de tela de exemplo ao fazer referéncia ao
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 e/ou QlAstat-Dx Analyzer 2.0 quando as fungdes sendo explicadas

forem as mesmas.

A parte principal da tela exibe as listas seguintes e aplica cédigos de cores e simbolos para

indicar os resultados:

* A primeira lista, sob o titulo “Detected” (Detectado), inclui todos os patégenos detectados

e identificados na amostra, precedidos de um sinal ﬂ e exibidos em cor vermelha.

* A segunda lista, sob o titulo “Tested” (Testado), inclui todos os patégenos testados na

amostra. Os patégenos detectados e identificados na amostra s@o precedidos de um sinal
“ e exibidos em vermelho. Os patégenos que foram testados, mas ndo detectados, s@o

precedidos de um sinal # e exibidos em verde. Patégenos invdlidos e ndo aplicdveis

também sdo exibidos nesta lista.

A terceira lista, sob o titulo “Tested” (Testado), inclui todos os patégenos testados na

amostra. Os patégenos detectados e identificados na amostra s@o precedidos de um sinal

# e exibidos em verde. Os patégenos invélidos também sdo exibidos nesta lista.

Nota: os patédgenos detectados e identificados na amostra sdo exibidos nas listas
Detected (Detectado) e Tested (Testado).

Caso a execucdo do teste ndo seja concluida com sucesso, uma mensagem indicard Failed

(Falha) com um cédigo de erro especifico.
Os seguintes Test Data (Dados de teste) sdo exibidos na parte esquerda da tela:

e Sample ID (ID da amostra)

Patient ID (ID do paciente) (se disponivel)
e Assay Type (Tipo de ensaio)

e Sample Type (Tipo de amostra)
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Consoante os direitos de acesso do operador, sdo disponibilizados mais dados sobre o ensaio

nas guias da parte inferior da tela (por exemplo, grdficos de amplificacdo e detalhes do teste).

E possivel exportar um relatério com os dados de ensaio para um dispositivo de
armazenamento USB externo. Insira o dispositivo de armazenamento USB em uma das portas
USB do QlAstatDx Analyzer 1.0 ou do QlAstatDx Analyzer 2.0 e pressione Save Report
(Salvar relatério) na barra inferior da tela. Este relatério pode ser exportado posteriormente a

valguer momento ao selecionar o teste a partir da lista “View Result” (Visualizar resultados).
quaiq p

O relatério também pode ser enviado para a impressora pressionando Print Report (Imprimir

relatério) na barra inferior da tela.
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Visualizar curvas de amplificagdo

Para visualizar as curvas de amplificagéo de teste dos patégenos detectados, pressione a guia

|~ Amplification Curves (Curvas de amplificacdo) (Figura 46).

- o x

administrator Amplification Curves 1445 2023-08-26
-| Available °
Run Test
PATHOGENS CONTROLS .
° Salmonella
Cr306 - EP 681447
a—— View

Results

FLUORESDENCE

Adenovirus F40/F41
Ct— - EP —

Astrovirus
Ci— - EP

Norovirus GL/GII Options
Cto - EP
Rotavirus A
Ct- -EP .-. ®
Sapovirus Lin ciaLE
= - FP —
) L Amplification Curve L J L Log Out
AT support Package D) Print Report [E] save Repen

Figura 46. Tela Amplification Curves (Curvas de amplificagdo) (guia PATHOGENS [Patégenos]).
Os detalhes sobre os controles e os patégenos testados sdo exibidos na parte esquerda e as

curvas de amplificagdo sdo exibidas no centro.

Nota: Se a opcdo User Access Control (Controle de acesso de usudrios) estiver ativada no
QIAstatDx Analyzer 1.0 ou no QlAstat-Dx Analyzer 2.0, a tela Amplification Curves (Curvas

de amplificagdo) s6 estard disponivel para operadores com direitos de acesso.

Pressione a guia PATHOGENS (Patégenos) na parte esquerda para exibir os grdficos que
correspondem aos patégenos festados. Pressione os nomes dos patdégenos para selecionar
quais patégenos sdo exibidos no grdfico de amplificacdo. E possivel selecionar um patégeno,
vérios patégenos ou nenhum. Cada patégeno da lista selecionada terd a cor que corresponde
a curva de amplificagdo associada ao patégeno. Os patdégenos ndo selecionados sdo

mostrados em cinza.
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Os valores de CT e de fluorescéncia de ponto final (Endpoint Fluorescence, EP) correspondentes

sdo exibidos abaixo do nome de cada patégeno.

Pressione a guia CONTROLS (Controles) na parte esquerda para visualizar os controles no
grdfico de amplificacdo. Pressione o circulo junto ao nome do controle para o selecionar ou

anular a selegdo (Figura 47).
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‘] Available °
Run Test
PATHOGENS CONTROLS
Passed Controls e
i @ View
i @ Results
g
None E @
Options
o - @
Lin
CYCLE @
B a |L£ amplification Curves 148 [E Test Deta
o Log Out
E‘F Support Package E Print Report @ Save Report

Figura 47. Tela Amplification Curves (Curvas de amplificagéo) (guia CONTROLS [Controles]).
O grdfico de amplificacdo exibe a curva de dados para os patégenos ou controles
selecionados. Para alternar entre escala logaritmica e linear para o eixo Y, pressione o botdo

Lin (Linear) ou Log (Logaritmica) no canto inferior esquerdo do grdfico.

A escala do eixo X e do eixo Y pode ser ajustada usando os o seletores azuis em cada eixo.
Pressione e mantenha pressionado um seletor azul e, em seguida, mova-o para o local
pretendido no eixo. Mova um seletor azul até a origem do eixo para repor os valores

predefinidos.
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Visualizando detalhes do teste

Pressione Ell Test Details (Detalhes do teste) na barra de menu de guias na parte inferior da tela
sensivel ao toque para analisar detalhadamente os resultados. Role para baixo para ver o

relatério completo.
Os seguintes Test Details (Detalhes do teste) sdo exibidos no centro da tela (Figura 48):

e User ID (ID do usudrio)

e Cartridge SN (NUmero de série do cartucho)

e Cartridge Expiration Date (Data de validade do cartucho)
* SN do médulo

e Test Status (Status do teste) (Completed [Concluido], Failed [Falha] ou Canceled

[Cancelado] pelo usudrio)
® Error Code (Cédigo de erro) (se aplicdvel)
* Test start date and time (Data e hora do inicio do teste)
e Test execution time (Tempo de execucdo do teste)
e Assay Name (Nome do ensaio)
e Test ID (ID do teste)
* Resultado de teste

o Positive (Positivo) (se pelo menos um patégeno gastrointestinal for
detectado/identificado)

o Positive with warning (Positivo com aviso) (se pelo menos um patégeno for detectado,
mas houver falha no controle interno)

o Negative (Negativo) (se nenhum patégeno gastrointestinal for detectado)

o Failed (Falha) (se ocorrer um erro ou o teste for cancelado pelo usudrio)
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e Lista de analitos testados no ensaio, com CT e fluorescéncia de ponto final em caso de

sinal positivo

e Controle interno, com CT e fluorescéncia de ponto final

- - o x
admin strator Test Details 1301 20201030
-] Available °

Run Test
TEST DATA TEST DETAILS
Sample | o
s IC
02300647 administrator e
Assay Tyne Cartridge SN P0O0000007
3y Ty N
GI2 Cartridge Expiration Date  2022-12-30 01:00 Results

Sample Type o 1025
Cary-Blair @
est Statu Completed
Test Star Dateand Time 2020-10-29 13:36 goons

est Execution Time 75 min 56 sec @
G bz i A [ Test Detait

Log Out
8T support Package = Print Report [E] save Report

Figura 48. Exemplo de tela exibindo Test Data (Dados do teste) no painel esquerdo e Test Details (Detalhes do teste) no
painel principal.
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Procurando resultados de testes anteriores

Para ver os resultados dos testes anteriores que se encontram armazenados no repositério de
resultados, pressione @ View Results (Visualizar resultados) na barra de menu principal

(Figura 49).

- o x|
| admiénistrator Test Results 1307 2020-10-30 |
| F] Available E o
| Run Test
o Sample ID Assay Operator ID Mod Date/Time Result
2430362 Gl2 administrator 1 2020-10-20 12:57 ° pos e
502300587 612 administrator - 202010291455 @ pos View
Results
401290609 GIZ administrator 2020-10-29 1316 ° pos
401290603 GI2 administrator 202010291313 @ pos @
Options
401290616 Gi2 administrator = 2020-10-2911:26 Q neg
K < Page 1 of 2 > A @
| — LogOut |
| A Remave Filter ) Print Report B Save Report O search

Figura 49. Exemplo da tela View Resuls (Visualizar resultados).

Sdo disponibilizadas as seguintes informagdes para cada teste executado (Figura 21):
e Sample ID (ID da amostra)

* Assay (Ensaio) (nome do ensaio de teste, que é “GI2” para Gastrointestinal Panel 2)
e Operator ID (ID do operador)

* Mod (M&d.) (Médulo analitico no qual o teste foi executado)

e Date/Time (Data/Hora) (a data e a hora da conclusdo do teste)

e Result (Resultado) (desfecho do teste: positive [positivo] [pos], negative [negativo] [neg],

failed [falha] [fail] ou successful [bem-sucedido] [suc])
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Nota: se a opgdo User Access Control (Controle de acesso de usudrios) estiver ativada no

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ou no QlAstat-Dx Analyzer 2.0, os dados para os quais o usudrio

ndo tem direitos de acesso ficam ocultos com asteriscos.

Selecione um ou mais resultados de teste pressionando o circulo cinza & esquerda do ID da

amostra. Uma marca de selecdo é exibida junto dos resultados selecionados. Anule a selecdo

de resultados de teste pressionando esta marca de selecdo. A lista completa de resultados

pode ser selecionada pressionando a @ marca de selec@o na linha superior (Figura 50).

| administrator Test Results
; 1 Available
e Sample ID Assay Operator 1D Mod  Date/Time Result
Q 2430362 G2 administrator 1 2020-10-30 12:57 e pos
502300587 Giz administrator 20201029 14:55 @) pos
401290609 GI2 adrnistrator 2020-10-29 1316 ° pos
401290603 GI2 administrator 2020-10-29 1313 ° pos
401290616 GI2 administrator 2020-102911:26 @) neg
K Page 1 of 2 > A
J\ memove Fier E Print Report El Save Report ,0 Search

o x
13:02 202010-30 ‘

Run Test

View
Results

©

Options

)

Log Out

Figura 50. Exemplo de selecdo de Resultados de teste na tela View Results (Visualizar resultados).

Pressione em qualquer lugar da linha do teste para ver os resultados de um teste em particular.

Pressione o titulo de uma coluna (por exemplo, Sample ID [ID da amostra]) para ordenar a lista

em ordem ascendente ou descendente em funcdo desse parémetro. A lista somente pode ser

ordenada de acordo com uma coluna de cada vez.
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A coluna Result (Resultado) apresenta o desfecho de cada teste (Tabela 3).

Tabela 3. Descri¢des dos resultados de teste na tela View Results (Visualizar resultados)

Desfecho

Resultado

DescricGo

Acdo

Positive
(Positivo)

Positive with
warning
(Positivo com
aviso)

Negative
(Negativo)

Failed (Falha)

Successful
(Bem-sucedido)

Certifique-se de que uma impressora esteja conectada ao QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ou ao

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 e que o driver correto esteja instalado. Pressione Print Report (Imprimir

e pos

el pos

e neg

[ I

° Suc

Pelo menos um patégeno é positivo

Pelo menos um patégeno é positivo,
mas houve falha no controle interno.

Néo foi detectado qualquer analito

O teste falhou porque ocorreu um
erro, porque o teste foi cancelado
pelo usudrio ou porque nenhum
patégeno foi detectado e houve falha
no controle inferno.

O teste é positivo ou negativo, mas o
usudrio ndo fem direitos de acesso
para visualizar os resultados do teste.

Consulte a tela Summary Result
(Resumo de resultado) ou Result
Printout (Impress@o do resultado) para
resultados especificos de patégeno.
A descricdo dos resultados de
patégenos pode ser encontrada na

Tabela 4.

Consulte a tela Summary Result
(Resumo de resultado) ou Result
Printout (Impress@o do resultado) para
resultados especificos de patégeno.
A descricdo dos resultados de
patégenos pode ser enconfrada na
Tabela 4.

Consulte a tela Summary Result
(Resumo de resultado) ou Result
Printout (Impress@o do resultado) para
resultados especificos de patégeno.
A descricdo dos resultados de
patégenos pode ser encontrada na

Tabela 4.

Repita o teste com um novo cartucho.
Aceite os resultados da repeticdo do
teste. Se o erro persistir, entre em

contato com a Assisténcia Técnica da
QIAGEN para obter mais instrugées.

Faca o login a partir de um perfil de
usudrio com direitos de acesso para
os resultados.

relatério) para imprimir ofs) relatério(s) do(s) resultado(s) selecionado(s).

Pressione Save Report (Salvar relatério) para salvar ofs) relatério(s) do(s) resultado(s)

selecionado(s) em formato PDF para um dispositivo de armazenamento USB externo.
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Selecione o tipo de relatério: List of Tests (Lista de testes) ou Test Reports (Relatérios de testes).

Pressione Search (Pesquisar) para pesquisar resultados de teste por Sample ID (ID da amostral),
Assay (Ensaio) e Operator ID (ID do operador). Insira a sequéncia de pesquisa usando o
teclado virtual e pressione Enter para iniciar a pesquisa. Apenas os registros que contenham

o texto de pesquisa serdo exibidos nos resultados da pesquisa.
Se a lista de resultados tiver sido filtrada, a pesquisa é aplicada apenas & lista filtrada.

Aperte e segure o titulo de uma coluna para aplicar um filiro com base nesse parémetro. Para
alguns pardmetros, como Sample ID (ID da amostra), o teclado virtual é exibido para que seja

possivel inserir a sequéncia de pesquisa do filtro.

Para outros par@metros, como Assay (Ensaio), é exibida uma caixa de didlogo com uma lista
de ensaios armazenados no repositério. Selecione um ou mais ensaios para filtrar apenas os

testes que foram realizados com os ensaios selecionados.

O simbolo T & esquerda do titulo de uma coluna indica que o filtro da coluna se encontra

ativo.
E possivel remover um filtro pressionando Remove Filter (Remover filtro) na barra de submenu.

Exportando resultados para um dispositivo USB

A partir de qualquer guia da tela View Results (Visualizar resultados), selecione Save Report
(Salvar relatério) para exportar e salvar uma cépia dos resultados de teste em formato PDF
para um dispositivo USB. A porta USB esté localizada na parte frontal do QlAstat-Dx Analyzer
1.0 ou do QlAstat-Dx Analyzer 2.0.
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Imprimindo resultados

Certifique-se de que uma impressora esteja conectada ao QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ou ao
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 e que o driver correto esteja instalado. Pressione Print Report (Imprimir

relatério) para enviar uma cédpia dos resultados do teste em PDF para a impressora.

Interpretacdo do resultado da amostra

Um resultado para um organismo gastrointestinal é interpretado como "Positive" (Positivo)
quando o ensaio de PCR correspondente é positivo, exceto para EPEC, STEC e E. coli O157.
A interpretacdo dos resultados de EPEC, STEC e E. coli O157 segue a légica explicada na

Tabela 4, abaixo.

Tabela 4. Interpretacéo dos resultados de EPEC, STEC e E. coli 0157

Resultado Resultado de
de EPEC Resultado de STEC stx1/stx2* E. coli O157  Descricdo

stx1 stx2 stx1 + stx2

Negative Negative N/A A E. coli enteropatogénica (EPEC) n&o foi

(Negativo) (Negativo) detectada e a E. coli (STEC) six1/stx2 produtora
de toxina tipo Shiga, negativa para stx1 e stx2,
ndo foi defectada.

O resultado de E. coli O157 néo é aplicavel
(N/A) quando néo é detectada E. coli produtora
de toxina tipo Shiga (STEC) stx1/stx2 devido ao
fato de E.coli O157 ser um sorotipo especifico
de STEC.

Positive Negative N/A A E. coli enteropatogénica (EPEC) foi detectada

(Positivo) (Negativo) e a E. coli (STEC) stx1/stx2 produtora de toxina
tipo Shiga, negativa para stx1 e stx2, ndo foi
detectada.
O resultado de E. coli O157 néo é aplicavel
(N/A) quando néo é detectada E. coli produtora
de toxina fipo Shiga (STEC) stx1/stx2 devido ao
fato de E.coli O157 ser um sorotipo especifico
de STEC.

N/A Positive Negative O resultado de EPEC néo é aplicével porque a
(Positivo) (Negativo) detecgdo de EPEC néo pode ser diferenciada
quando a STEC stx] ou stx2 é detectada.

A E. coli O157 ndo foi detectada.
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Tabela 4. Interpretacdo dos resultados de EPEC, STEC e E. coli O157 (continuagéo)

Resultado
Resultado de E. coli
de EPEC Resultado de STEC stx1/stx2* 0157 Descrigdo
stx1 stx2 stx1 + stx2
N/A Positive Negative O resultado de EPEC nao é aplicével porque a
(Positivo) (Negativo)  detecgdo de EPEC ndo pode ser diferenciada
quando a STEC stx] ou stx2 é detectada.
A E. coli O157 ndo foi detectada.
N/A Positive Negative O resultado de EPEC ndo é aplicvel porque a
(Positivo) (Negativo) detecgdo de EPEC néo pode ser diferenciada
quando a STEC stx1 e six2 sGo detectadas.
A E. coli O157 néo foi detectada.
N/A Positive Positive O resultado de EPEC ndo é aplicvel porque a
(Positivo) (Positivo) detecgdo de EPEC néo pode ser diferenciada
quando a STEC stx] ou stx2 é detectada.
A E. coli O157 foi detectada.
N/A Positive Positive O resultado de EPEC ndo é aplicdvel porque a
(Positivo) (Positivo) detecgdio de EPEC néo pode ser diferenciada
quando a STEC stx] ou stx2 é detectada.
A E. coli O157 foi defectada.
N/A Positive Positive O resultado de EPEC né&o é aplicdvel porque a
(Positivo) (Positivo) deteccéo de EPEC néo pode ser diferenciada

quando a STEC stx1 e stx2 sdo detectadas.
A E. coli O157 foi defectada.

*QOs valores de curva de amplificagdo, EP e Ct correspondem somente & STEC stx2 quando a STEC stx] + stx2 é

detectada.
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Os resultados de controle interno devem ser interpretados de acordo com a Tabela 5.

Tabela 5. Interpretacéo dos resultados de controle interno

Resultado de controle Explicacdo Agdo
Passed (Aprovado) O controle interno foi A execucdo foi concluida com sucesso.
amplificado com sucesso. Todos os resultados s&o validados e

podem ser reportados. Os patégenos
defectados s@o reportados como
"positive" (positivos) e os ndo
detectados s@o reportados como
"negative" (negativos).

Failed (Falha) Falha no controle interno. Os patégenos detectados como
positivos sdo reportados, mas fodos os
resultados negativos (testados, mas sem
patégenos detectados) sdo invalidos.
Repita o teste com um novo cartucho.
Aceite os resultados da repeticdo do
teste. Se o resultado invélido persistir,
entre em contato com a Assisténcia
técnica da QIAGEN para obter mais
instrugoes

O software fornece um resultado de teste geral (Tabela 3), bem como um resultado para
patégenos individuais. Os possiveis resultados para cada organismo incluem Detected/Positive
(Detectado/Positivo), Not Detected/Negative (N&do detectado/Negativo), N/A e Invalid
(Invélido) (Tabela 6). Se o controle interno falhar e ndo houver sinal positivo detectado ou se

houver um erro de instrumento, os resultados de patégenos ndo serdo fornecidos.
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Tabela 6. Descricdo dos resultados de patégeno como exibidos na tela Summary Result (Resumo de resultado) e Result
Printout (Impress&o do resultado)

Resultado

Simbolo

Explicacdo

Agdo

Positive/Detected
(Positivo/Detectado)

Positive/Detected with
Warning
(Positivo/Detectado com
aviso)

Negative/Not Detected
(Negativo/Néo detectado)

N/A (aplica-se apenas
para E. coli O157 e
EPEC)

Invalid (Invalido)

" pos*

Um sinal positivo foi defectado
para este patégeno. O resultado
do Controle interno é aprovado.

Um sinal positivo foi detectado
para este patégeno, mas o
resultado do controle interno
falhou.

Nenhum sinal positivo foi
detectado para este patégeno. O
controle interno é aprovado.

A execucdo foi concluida com
sucesso e o controle interno foi

aprovado. Para E. coli O157 N/A:

E. coli produtora de toxina tipo
Shiga (STEC) néo foi detectada.
Para EPEC N/A: E. coli produtora
de toxina tipo Shiga (STEC) foi
detectada.

Nenhum sinal positivo foi
detectado para este patégeno e o
controle interno falhou (mas outros
patégenos foram detectados).
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Nenhuma. Reportar
resultados.

Reporte analito positivo.
Repita o teste com um
novo cartucho. Aceite os
resultados da repeticdo
do teste. Se o resultado
invdlido persistir, entre
em contato com a
Assisténcia Técnica da
QIAGEN para obter
mais instrugdes.

Nenhuma. Reportar
resultados.

Nenhuma. Reportar
resultados.

Repita o teste com um
novo cartucho. Aceite os
resultados da repeticdo
do teste. Se o resultado
invalido persistir, entre
em contato com a
Assisténcia Técnica da
QIAGEN para obter
mais instrugdes.
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Interpretacdo dos resultados com o QlAstat-Dx Rise

Visualizando os resultados com o QlAstat-Dx Rise

O QlAstat-Dx Rise interpreta e salva automaticamente os resultados de teste. Apés a conclus@o

da execugdo, é possivel ver os resultados na tela Results Summary (Resumo dos resultados)
(Figura 51).

Nota: as informacdes visiveis dependerdo dos direitos de acesso do operador.
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Figura 51. A tela Results Summary (Resumo dos resultados).

A parte principal da tela fornece uma viséo geral das execugdes concluidas e aplica cédigos

de cores e simbolos para indicar os resultados:

® Se pelo menos um patégeno for detectado na amostra, a palavra Positive (Positivo) serd

exibida na coluna de resultados, precedida de um sinal e
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e Caso nenhum patégeno seja detectado e o controle interno seja vdlido, a palavra
Negative (Negativo) serd exibida na coluna de resultados, precedida por um sinal g

® Se pelo menos um patégeno for detectado na amostra, e o controle interno for invdlido, o

termo Positive with warning (Positivo com aviso) serd exibido na coluna de resultados,

precedido de um sinal el

® Caso a execugdo do teste ndo seja concluida com sucesso, uma mensagem indicard

Failed (Falha) com um cédigo de erro especifico.

Os seguintes Test Data (Dados do teste) sdo exibidos na tela (Figura 48):

e Sample ID/Patient ID (ID da amostra/ID do paciente)

e Operator ID (ID do operador)

End day and time (Dia e hora de término)

* Assay Type (Tipo de ensaio)
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Visualizando detalhes do teste

Consoante os direitos de acesso do operador, sdo disponibilizados mais dados sobre o ensaio
por meio do botdo Details (Detalhes) no lado direito da tela (por ex., gréficos de amplificagdo

e detalhes do teste [Figura 52]).
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Figura 52. Tela Test Details (Detalhes do teste).

A parte superior da tela exibe informagdes gerais sobre o teste. Ela inclui o tipo de ensaio e
amostra, o ID da amostra, o resultado de teste geral, o status do controle interno e o status do

teste.

No lado esquerdo da fela, todos os patégenos detectados sdo exibidos. A parte central da

tela mostra todos os patégenos que o ensaio consegue detectar.

Nota: as categorias e os tipos de patégenos exibidos dependem do ensaio usado.
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No lado direito da tela, os seguintes detalhes do teste sdo exibidos: ID da amostra, ID do
operador, nimero de lote do cartucho, nimero de série do cartucho, data de validade do
cartucho, data e hora de carregamento do cartucho, data e hora da execucdo do teste,
duragdo da execucdo do teste, versdo do software e ADF e nimero de série do médulo

analitico.

Visualizar curvas de amplificagdo

Para ver as curvas de amplificagéo do feste, pressione a guia Amplification Curve (Curva de

amplificagdo) na parte inferior da tela (Figura 53 abaixo).
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Figura 53. Tela Amplification curve (Curva de amplificagéo).

Pressione a guia PATHOGENS (Patégenos) na parte esquerda para exibir os grdficos que
correspondem aos patégenos testados. Pressione os nomes dos patégenos para selecionar
quais patégenos sdo exibidos no grdfico de amplificacéo. E possivel selecionar um patégeno,
vérios patégenos ou nenhum. Cada patégeno da lista selecionada terd a cor que corresponde
a curva de amplificagdo associada ao patégeno. Os patégenos desmarcados ndo serdo

exibidos.
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Os valores de fluorescéncia de ponto final e CT correspondentes sdo exibidos abaixo do nome
de cada patégeno. Os patégenos sdo agrupados em detected (detectados) e not detected (ndo

detectados).

Pressione a guia CONTROLS (Controles) na parte esquerda para ver os controles e selecionar

os que sdo exibidos no gréfico de amplificacdo.

Procurando resultados de testes anteriores

Para ver os resultados dos testes anteriores que se encontram armazenados no repositério de
resultados, use a funcionalidade de pesquisa na tela Main results (Principais resultados)

(Figura 54).

Nota: esta funcionalidade pode estar restrita ou desabilitada devido s configuracdes de perfil

do usudrio.
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Figura 54. Funcionalidade de pesquisa na tela Results (Resultados).

82 Instrugdes de uso do QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 | 11/2024



Exportando os resultados para um dispositivo de armazenamento USB

A partir da fela Results (Resultados), selecione individualmente ou todos com o botdo Select All
(Selecionar todos) para exportar e salvar uma cépia dos relatérios de testes em formato PDF
para um dispositivo de armazenamento USB (Figura 54). A porta USB estéd localizada na parte

frontal e na parte traseira do instrumento.

Nota: é recomendado usar o dispositivo de armazenamento USB somente para a transferéncia
e o armazenamento de dados a curto prazo. O uso de um dispositivo de armazenamento USB
estd sujeito a restricdes (por exemplo, capacidade da meméria ou o risco de substituicao de

dados), o que deve ser considerado antes do uso.
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Limitacoes

Os resultados do QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 n&o se destinam a ser usados como
a Unica base para diagnéstico, tratamento ou outras decisdes de acompanhamento do

paciente.

Devido &s altas taxas do transporte assinfomdtico de Clostridium difficile, especialmente
em criangas muito jovens e pacientes hospitalizados, a deteccdo de C. difficile toxigénico
deve ser interpretada dentro do contexto das orientacdes desenvolvidas pela instalagdo de

teste ou por outros especialistas (97,98).
Apenas para uso com receita médica.

O QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ndo se destina & realizacdo de testes de amostras
diferentes das descritas nestas Instrugdes de uso. O desempenho deste teste é validado
apenas com fezes humanas coletadas no meio de transporte Cary-Blair, de acordo com as
instrucdes do fabricante do meio. Néo serd validado para o uso com outros meios de
transporte de fezes, swabs retais, fezes puras, vémito ou aspiracdes de fezes
endoscédpicas. O QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ndo deve ser usado para testar
frascos de Cary-Blair de dispositivos de coleta que foram enchidos excessivamente com
fezes. Apenas fezes ressuspensas de acordo com as instrucdes do fabricante do

dispositivo de coleta devem ser usadas.

A deteccdo de sequéncias de virus, bactérias ou parasitas depende da coleta, manuseio,
transporte armazenamento e preparacdo (incluindo extracdo) adequada do espécime.

A falha ao observar os procedimentos adequados em qualquer uma dessas etapas pode
levar a resultados incorretos. H& um risco de valores falso-negativos resultantes da coleta,

transporte ou manuseio do espécime inadequados.

Os resultados positivos ndo excluem coinfecgdes com organismos néo incluidas no
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2. O agente detectado pode néo ser a causa definitiva

da doenca.

Nem todos os agentes de infec¢do gastrointestinal aguda sdo detectados por este ensaio.
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* O QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 destina-se ao uso em conjunto com o padréo da
cultura de cuidados para recuperacdo do organismo, sorotipagem e/ou teste de

suscetibilidade antimicrobiana, quando aplicavel.

O QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 pode ser usado somente com o QlAstat-Dx Analyzer
1.0, o QlAstat-Dx Analyzer 2.0 e o QlAstat-Dx Rise.

e A identificacdo de vdrios patétipos diarreiogénicos de E. coli tem se baseado
historicamente em caracteristicas fenotipicas, como padrées de aderéncia ou toxicidade
em determinadas linhas celulares de cultura de tecido (42). O QlAstai-Dx Gastrointestinal
Panel 2 identifica caracteristicas genéticas determinantes da maioria das cepas
patogénicas desses organismos, mas pode ndo detectar todas as cepas que possuem
caracteristicas de um patégeno. Particularmente, o QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
detectard apenas cepas da E. coli enteroagregativa (EAEC) que contenham marcadores
aggR e/ou aatA no plasmideo pAA (aderéncia agregativa); ele ndo detectard todas as

cepas que apresentem um padréo de aderéncia agregativa.

Os marcadores de viruléncia genética associados aos patétipos da E.coli/Shigella
diarreiogénica sdo frequentemente transportados em Elementos genéticos méveis (EGMs)
que podem ser transferidos horizontalmente entre cepas diferentes (42). Portanto,
resultados “Detected” (Detectado) para vérias E. coli/Shigella diarreiogénicas podem
ocorrer devido a coinfecgdes com vérios patétipos ou, menos frequentemente, pode ser
devido & presenca de um Gnico organismo que contém caracteristicas de genes de vdrios
patétipos. Um exemplo do segundo caso sdo as cepas hibridas de E. coli ETEC/STEC

encontradas na Suécia em 2019 (99).
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¢ O QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 detecta E. coli enteropatogénica (EPEC) por meio da
identificagdo do gene eae, que codifica a adesina intimina. Como algumas E. coli
produtoras de toxina tipo Shiga (STEC) também contém o gene eae (especialmente as
cepas identificadas como E. coli enterohemorrégica; EHEC) (42), o QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 ndo distingue uma STEC com eae de uma coinfeccdo por EPEC e
STEC. Portanto, o resultado para EPEC ndo é aplicével (N/A) e ndo é reportado para
espécimes nos quais também foi detectada STEC. Em casos raros, a STEC pode ser
reportada como EPEC, quando uma STEC que contém o gene eae (EHEC) estd presente
em um espécime abaixo do LoD do(s) modelo(s) de oligonucleotideos de STEC. Séo raras
as ocorréncias documentadas de outros organismos que contenham o gene eae (por
exemplo, Escherichia albertii e Shigella boydii (100)).

* O sorotipo 1 da Shigella dysenteriae possui um gene da toxina shiga (stx) que é idéntico
ao gene stx1 da STEC (42). Os genes Stx foram recentemente encontrados em outras
espécies de Shigella (por exemplo, S. sonnei e S. flexneri) (101,102). A detecgdo
simultdnea dos analitos de Shigella/E. coli enteroinvasiva (EIEC) e STEC stx1/stx2 no
mesmo espécime pode indicar a presenca de espécies de Shigella, como S. dysenteriae.
Raros casos de deteccdo de genes de toxinas tipo Shiga em outros géneros/espécies
foram reportados (por exemplo, Acinetobacter haemolyticus, Enterobacter cloacae e
Citrobacter freundii (103,104,105)).

e O resultado de E. coli O157 é reportado apenas como identificagdo especifica de
sorogrupo em associacdo com STEC stx1/stx2. Embora as cepas ndo STEC O157 tenham
sido detectadas nas fezes humanas (106), sua funcdo na doenca néo foi determinada
(107). A EPEC sorotipo O157 foi identificada e serd detectada pelo QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 (por meio do modelo de oligonucleotideos EPEC) devido ao seu

transporte de genes eae.

¢ O QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 n&o distingue infeccdes com um Gnico STEC O157
toxigénico ou coinfeccdes raras de STEC (ndo O157) com uma E. coli O157 negativa

para stx1/stx2.
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e Este teste detecta apenas Campylobacter jejuni, C. coli e C. upsaliensis e ndo diferencia
essas trés espécies de Campylobacter. Testes adicionais séo necessdrios para diferenciar
essas espécies e detectar outras espécies de Campylobacter que podem estar presentes no
espécime de fezes. O modelo de oligonucleotideos da Campylobacter upsaliensis,
particularmente, pode ter uma reagdo cruzada com as espécies de Campylobacter, os

organismos C. lari e C. helveticus.

* Resultados negativos ndo excluem a possibilidade de infeccdo gastrointestinal.
Os resultados de testes negativos podem ocorrer por causa de variantes de sequéncias na
regido-alvo do ensaio, presenca de inibidores, erro técnico, mistura de amostras ou
infeccdo causada por um organismo ndo detectado pelo painel. O uso de determinados
medicamentos (por exemplo, carbonato de cdlcio), a terapia antimicrobiana simulténea ou
os niveis de organismos na amostra que estejam abaixo do limite de deteccdo para o teste
também podem afetar os resultados do teste. A sensibilidade em alguns ambientes clinicos
pode ser diferente daquela descrita nas Instrugdes de uso. Os resultados negativos néo
devem ser usados como base Unica para diagnéstico, tratamento ou outras decisdes de

acompanhamento do paciente.

* A contaminacdo do organismo e do amplicon pode produzir resultados incorretos para
este teste. Tenha atencdo redobrada as Precaucdes de laboratério observadas na secdo

Precaucdes de laboratério.

e Existe o risco de valores falso-positivos resultantes de contaminagdo cruzada por
organismos-alvo, seus écidos nucleicos ou o produto amplificado, ou de sinais ndo

especificos no ensaio.

® Hd& um risco de resultados falso-negativos devido & presenca de cepas com variabilidade
de sequéncia nas regides-alvo do modelo de oligonucleotideos. Consulte a se¢do

Inclusividade (reatividade analitica) deste documento para obter informagdes adicionais.

® O desempenho do QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ndo foi estabelecido em individuos
que receberam a vacina contra o Rotavirus A. A administragcdo oral da vacina contra o
Rotavirus A pode causar resultados positivos para Rotavirus A se o virus passar para as

fezes.
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O desempenho deste teste ndo foi avaliado por individuos imunocomprometidos.

O desempenho deste teste ndo foi estabelecido para o tratamento de monitoramento da

infeccdo por nenhum dos microorganismos-alvo.

Os alvos de andlise (sequéncias de dcidos nucleicos de virus, bactérias ou parasitas)
podem persistir in vivo, independentemente da viabilidade do virus, bactéria ou parasita.
A deteccdo dos alvos de andlise ndo garante que os organismos vivos correspondentes
estejam presentes ou que os organismos correspondentes sejam os agentes causadores

dos sintomas clinicos.

Polimorfismos subjacentes nas regides de ligacdo de primer podem afetar a deteccdo dos

alvos e consequentemente a obtencdo dos resultados do teste.

Os valores preditivos positivos e negativos séo altamente dependentes da prevaléncia.
Os resultados de teste falso-negativos sGo mais provéveis quando a prevaléncia da
doenca é alta. Os resultados de teste falso-positivos sdo mais provéveis quando a

prevaléncia da doenca é baixa.

O efeito de substancias interferentes foi avaliado apenas para aquelas listadas no rétulo
de acordo com a quantidade e a concentracdo indicadas. A interferéncia de substancias
diferentes das descritas na segdo "Substancias interferentes" das Instrucdes de uso pode

levar a resultados incorretos.

Reatividade cruzada com organismos de trato gastrointestinal diferentes dos descritos na

secdo "Especificidade analitica" do folheto informativo pode levar a resultados incorretos.

Este teste é um teste qualitativo e ndo fornece o valor quantitativo do organismo detectado

presente.

A sensibilidade do ensaio para detectar Cyclospora cayetanensis, Adenovirus F41,
Entamoeba histolytica e Escherichia coli produtora de toxinas tipo Shiga (STEC) pode ser
reduzida em até 3,16 vezes ao usar o fluxo de trabalho de metade do volume de insercdo

de amostra (100 pl) detalhado no “Anexo C: Instrugdes de uso adicionais”.
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Caracteristicas de desempenho

Desempenho analitico

O desempenho analitico apresentado abaixo foi demonstrado usando o QlAstatDx
Analyzer 1.0.

O QlAstat-Dx Analyzer 2.0 usa o mesmo Médulo analitico que o QlAstat-Dx Analyzer 1.0,
portanto, o desempenho ndo é afetado pelo QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Em relacdo ao QlAstat-Dx Rise, foram realizados estudos especificos para demonstrar o
carryover e a repetibilidade. Os demais pardmetros de desempenho analitico mostrados
abaixo foram demonstrados usando o QlAstatDx Analyzer 1.0. O QlAstat-Dx Rise usa o
mesmo Médulo analitico que o QlAstat-Dx Analyzer 1.0, portanto, o desempenho ndo é
afetado pelo QlAstat-Dx Rise.

Limite de deteccdio

O Limite de detecgdo (Limit of Detection, LoD) é definido como a menor concentracdo na qual
um valor >95% das amostras testadas gera um resultado positivo.

O LoD de cada um dos organismos-alvo patogénicos do QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
foi avaliado, usando um total de 48 cepas patogénicas, por meio de andlise de diluicdes
seriais de amostras analiticas preparadas a partir de isolados de cultura de fornecedores
comerciais (por exemplo, ZeptoMetrix® e ATCC®), isolados clinicos confirmados ou amostras
artificiais para analitos-alvo comercialmente indisponiveis. Cada amostra testada foi
preparada em matriz de fezes humanas, que consiste em um pool de espécimes de fezes
clinicos negativos previamente testados e ressuspensos em meio de transporte Cary-Blair.

Cada uma das 48 cepas foi testada em uma matriz de fezes humanas preparada de acordo
com as instrugdes do fabricante para o dispositivo de coleta Para-Pak C&S® Um estudo de
equivaléncia de matriz entre os meios de transporte Para-Pak C&S e FecalSwab foi conduzido
para apoiar as conclusdes da se¢do.
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Os valores individuais de LoD para cada alvo do QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 séo

mostrados na Tabela 7.

Tabela 7. Valores de LoD obtidos para as diferentes cepas-alvo gastrointestinais testadas com o QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2

Concentragdo
(unidades Concentragdo
moleculares)*  (unidades Taxa de
Patégeno Cepa Fonte cépias/ml microbiolégicas) deteccdo
Campylobacter Campylobacter coli ATCC 43478 5802 1,2 UFC/ml 20/20
76-GA2
[LMG 21266]
Campylobacter coli ATCC 33559 8941 0,6 UFC/ml 20/20
CIP 7080
Campylobacter ZeptoMetrix 14491 1660 UFC/ml 20/20
jejuni Z086 0801650
Campylobacter ATCC BAA- 7210 110 UFC/ml 19/20
jejuni subsp. Jejuni 1234
RM3193
Campylobacter ZeptoMetrix 56165 2259,4 UFC/ml 20/20
upsaliensis 0801999
NCTC 11541
Campylobacter ATCC BAA- 7631 35 UFC/ml 19/20
upsaliensis RM3195 1059
Clostridium (NAPTA) Toxindtipo  ZeptoMetrix 11083 515 UFC/ml 19/20
difficile toxina Il A+B+ 0801619
A/B
Toxinétipo O A+B+ ATCC 9689 101843 853,2 UFC/ml 20/20
Plesiomonas Z130 ZeptoMetrix 481 2291 UFC/ml 20/20
shigelloides 0801899
Bader ATCC 14029 116 2,7 UFC/ml 19/20
Salmonella Salmonella enterica, ~ ATCC 13312 647 91,6 UFC/ml 20/20
variagdo sorolégica
choleraseus
Salmonella enterica, ~ ZeptoMetrix 1441 4518,8 UFC/ml 20/20

variacdo sorolégica 0801437
Typhimurium Z005
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Tabela 7. Valores de LoD obtidos para as diferentes cepas-alvo gastrointestinais testadas com o QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 (continuagéo)

Concentracéo
(unidades Concentragdo
moleculares)*  (unidades Taxa de
Patégeno Cepa Fonte cépias/ml microbiolégicas)  deteccdo
Vibrio cholerae Z132; toxigénica ZeptoMetrix 28298 13.600 UFC/ml 20/20
0801901
Z133; ndo ZeptoMetrix 79749 54.668 UFC/ml 20/20
toxigénica 0801902
Vibrio EB 101 ATCC 17802 12862 1600 UFC/ml 20/20
parahaemolyticus
7134 ZeptoMetrix 8904 143 UFC/ml 20/20
0801903
Vibrio vulnificus 329 [CDC B3547] ATCC 33817 109131 260 UFC/ml 20/20
324 [CDCB629] ~ ATCC 27562 2983 1905,1 UFC/ml  20/20
Yersinia 2036 ZeptoMetrix 719 2070 UFC/ml 20/20
enterocolitica 0801734
subsp. enterocolitica ~ ATCC 2496 120,1 UFC/ml 20/20
NTCC 11175, 700822
Biotipo 4, sorotipo 3
E. coli Escherichia coli ZeptoMetrix 1075 634 UFC/ml 20/20
enteroagregativa 92.0147, O77:HN 0801919
(EAEC)
Escherichia coli ATCC 29552 842 87 UFC/ml 19/20
CDC3250-76,
O111q, 111b:
K58:H21
E. coli Shigella sonnei ZeptoMetrix 488 0,2 UFC/ml 20/20
enteroinvasiva 7004 25931
(EIEC) /Shigella
Escherichia coli ATCC 43892 1431 41,3 UFC/ml 20/20

CDC EDL 1282,
029:NM
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Tabela 7. Valores de LoD obtidos para as diferentes cepas-alvo gastrointestinais testadas com o QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 (continuagéo)

Concentracéo
(unidades Concentragdo
moleculares)*  (unidades Taxa de
Patégeno Cepa Fonte cépias/ml microbiolégicas) detecgéio
E. coli Escherichia coli ZeptoMetrix 1817 2581,7 UFC/ml 20/20
enteropatogénica  O111:NM (EPEC) 0801747
(EPEC) Escherichia coli Zeptometrix 29021 1190 UFC/ml 20/20
7.1493; EPEC; 0801938
084:H28
E. coli Escherichia coli ATCC 35401 367 10,1 UFC/ml 19/20
enterotoxigénica H10407, O78:H11
(ETEC) It/st
Escherichia coli ZeptoMetrix 855 567 UFC/ml 20/20
ETEC; ST+, LT+ 0801624
E. coli produtora Escherichia coli ZeptoMetrix 2012 726,8 UFC/ml 20/20
de toxina fipo 026:H4 0801748
Shiga (STEC)
stx1/stx2
E. coli produtora Escherichia coli ZeptoMetrix 1217 2281,5 UFC/ml  STEC six 1:
de toxina fipo O157:H7; EDL933 0801622 19/20
Shiga (STEC) E. STEC stx2:
coli O157 19/20
O157:
19/20
Cryptosporidium Cryptosporidium Sadde 357 N/A 20/20
hominis Péblica do
Pais de Gales
UKM 84
Isolado de lowa — Woaterborne® 661 N/A 20/20
Cryptosporidium P102C
parvum
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Tabela 7. Valores de LoD obtidos para as diferentes cepas-alvo gastrointestinais testadas com o QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 (continuagéo)

Concentracéo
(unidades Concentragdo
moleculares)*  (unidades Taxa de
Patégeno Cepa Fonte cépias/ml microbiolégicas) detecgéio
Cyclospora N/A Amostra 53 N/A 19/20
cayetanensis clinica
LACNY
LAC2825
N/A Amostra 137 N/A 20/20
clinica
LACNY
LAC2827
Entamoeba HM-1:IMSS (Cidade ~ ATCC 30459 7 0,2 células/ml 20/20
histolytica do México, 1967)
HK-9 (Coreiq) ATCC 30015 1 0,13 células/ml 19/20
Giardia lamblia WB (Bethesda) ATCC 30957 11850 790 células/ml 19/20
Portland-1 ATCC 30888 14500 635 células/ml 20/20
Adenovirus Tipo 40 (Dugan) ZeptoMetrix 11726 0,1 TCIDso/ml 20/20
F40/F41 0810084CF
Tipo 41 (Tak) ZeptoMetrix 979 0,05 TCIDso/ml 19/20
0810085CF
Astrovirus ERE IID 2371 Zeptometrix 11586371 11,7 TCIDso/ml 20/20
(tipo 8) 0810277CF
ERE IID 2868 Zeptometrix 52184 1,3 TCIDso/ml 19/20
(tipo 4) 0810276CF
Norovirus Gl/GlI GI.1 (recombinante) ZeptoMetrix 24629 891,1 19/20
0810086CF TCIDso/mi
Gll.4 (recombinante)  ZeptoMetrix 8998 10,5 TCIDso/ml 20/20
0810087CF

Instrucdes de uso do QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 | 11/2024

93



Tabela 7. Valores de LoD obtidos para as diferentes cepas-alvo gastrointestinais testadas com o QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 (continuagéo)

Concentracéo
(unidades Concentragdo
moleculares)*  (unidades Taxa de
Patégeno Cepa Fonte cépias/ml microbiolégicas) detecgéio
Rotavirus A 69M ZeptoMetrix 5787 436,1 19/20
0810280CF TCIDso/ml
Wa ZeptoMetrix 5201 14,1 TCIDso/ml 19/20
0810041CF
Sapovirus Genogrupo |, QIAGEN 187506 N/A 20/20
gendtipo 1 Barcelona -
Amostra
clinica GI-88
Genogrupo V Universidade 3007 N/A 20/20
de Barcelona
160523351

Exclusividade (especificidade analitica)

O estudo de especificidade analitica foi realizado por meio de teste in vitro e andlise in silico
para avaliar a reatividade cruzada e a exclusividade potenciais do QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2. Foram testados organismos no painel para avaliar o potencial para reatividade
cruzada intrapainel, e foram testados organismos fora do painel para avaliar a reatividade
cruzada com organismos ndo abrangidos pelo conteiddo do painel. Os organismos testados,

dentro ou fora do painel, sdo mostrados na Tabela 8 e na Tabela 9, respectivamente.

As amostras foram preparadas ao forfificar unicamente organismos em fezes negativas
ressuspensas em meio de transporte Cary-Blair com a concentracdo mais elevada possivel,
com base no estoque do organismo, preferencialmente a 10° TCID50/ml para virus,
10° células/ml para alvos parasitdrios e 10° UFC/ml para alvos bacterianos virais.
Os patégenos foram testados em trés réplicas. Ndo houve reatividade cruzada dentro ou fora
do painel para todos os patégenos testados in vitro, exceto para duas espécies de

Campylobacter néo alvo
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(C. helveticus e C. lari) que apresentaram reacdo cruzada com os oligonucleotideos do ensaio

de Campylobacter inc

uidos no QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2.

Tabela 8. Lista de patégenos de Especificidade andlitica testados no painel.

Tipo Patégeno

Bactérias Campylobacter coli
Campylobacter jejuni
Campylobacter upsaliensis
Clostridium difficile
Escherichia coli (EAEC)
Escherichia coli (EPEC)
Escherichia coli (ETEC)
Escherichia coli (STEC)

Parasitas Cryptosporidium parvum

Cyclospora cayetanensis

Virus Adenovirus F41
Astrovirus

Norovirus Gl

Plesiomonas shigelloides
Salmonella enterica
Shigella sonnei

Vibrio cholerae

Vibrio parahaemolyticus
Vibrio vulnificus

Yersinia enterocolitica

Entamoeba histolytica
Giardia lamblia

Norovirus GlI
Rotavirus A

Sapovirus
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Tabela 9. Lista de patégenos de Especificidade analitica testados fora do painel

Tipo Patégeno (potencial de reagéo cruzada)

Bactérias Abiotrophia defectiva Enterobacter cloacae
Acinetobacter baumannii Enterococcus faecalis
Aeromonas hydrophila Enterococcus faecium
Arcobacter cryaerophilus Escherichia fergusonii
Bacillus subtilis Escherichia hermannii
Bifidobacterium bifidum Escherichia vulneris
Campylobacter fetus Faecalibacterium prausnitzii
Campylobacter gracilis Gardnerella vaginalis
Campylobacter helveticus Haemophilus influenzae
Campylobacter hominis Helicobacter pylori
Campylobacter lari Klebsiella pneumoniae
Campylobacter mucosalis Lactobacillus casei
Campylobacter rectus Listeria monocytogenes
Chamydia trachomatis Proteus mirabilis
Citrobacter freundii Proteus vulgaris
Clostridium difficile non-toxigenic Pseudomonas aeruginosa
Clostridium perfringens Staphylococcus aureus
Clostridium septicum Staphylococcus aureus subsp. Aureus
Clostridium tetani Staphylococcus epidermidis
Corynebacterium genitalium Streptococcus agalactiae
Enterobacter aerogenes Streptococcus pyogenes

Fungos Aspergillus fumigatus Saccharomyces boulardii
Candida albicans Saccharomyces cerevisiae

Parasitas Babesia microti Toxoplasma gondii
Blastocystis hominis Trichomonas tenax
Giardia muris
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Tabela 9. Lista de patégenos de Especificidade andlitica testados fora do painel (continuagdo)

Tipo Patégeno (potencial de reagéo cruzada)

Virus Adenovirus C:2
Adenovirus B:34
Adenovirus B3
Adenovirus E:4a
Sorotipo 1 de adenovirus
Sorotipo 5 de adenovirus
Sorotipo 8 de adenovirus

Bocavirus tipo 1

Coronavirus 229E
Coxsackievirus B3
Citomegalovirus
Enterovirus 6 (Echovirus)
Enterovirus 68

Virus herpes simplex tipo 2

Rinovirus TA

As previsdes in silico de possiveis reagdes cruzadas mostraram que as reagdes cruzadas a

seguir podem ocorrer ao testar amostras de fezes com o QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

(Tabela 10).

Tabela 10. Reagdes cruzadas potenciais com base na andlise in silico.

Alvo do QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Organismos com potencial reatividade cruzada

E. coli enteropatogénica (EPEC)*

Campylobacter spp.

E. coli produtora de toxina tipo Shiga (STEC) stx 1

E. coli produtora de toxina tipo Shiga (STEC) stx2

E. coli O157

Shigella boydii* 11
Escherichia albertii* T

Campylobacter lari§
Campylobacter helveticus§

Shigella sonnei* 1
Shigella dysenteriae*

Enterobacter cloacae*

Acinetobacter haemolyticus*
Citrobacter freundii*q
Enterobacter cloacae*
Aeromonas caviae* |

Escherichia albertii* |

Cepas E.coli O157 ndo STEC**

* Observe que essas reacdes cruzadas potenciais afetam os modelos com genes-alvo responsdveis pela

patogenicidade dos patégenos-alvo do QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 correspondentes que podem ser
adquiridos dentro das espécies em um conhecido processo biolégico na bactéria chamado de “transferéncia

horizontal de genes” (42,108).

t Organismos portadores raros ou menos comuns de intimina eae (100).

t Alvo no painel.
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§ Teste in vifro das cepas de Campylobacter lari e Campylobacter helveticus em alta concentracéo de reagdo
cruzada potencial confirmada das espécies de Campylobacter do ensaio com o QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2.

9| Produtores raros ou menos comuns de foxinas Stx (103, 109, 110, 111, 112, 113).

** E. coli O157 serdo reportadas pelo QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 apenas quando houver uma amplificagéo
positiva para o modelo de E. coli (STEC) de acordo com o algoritmo de determinacdo. Um caso pouco frequente de
coinfecgdo por E. coli (STEC) e E. coli O157 ndo serd diferenciado de uma Gnica infecgéo causada por uma cepa de

STEC O157:H7.

Inclusividade (reatividade analitica)

A Reatividade andlitica (inclusividade) foi avaliada com os isolados/cepas do patégeno
gastrointestinal que foram selecionados com base em relevancia clinica e genética, diversidade
temporal e geogréfica. Com base no teste in vitro (WET) e na andlise in silico, os primers e as
sondas do QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 sGo especificos e inclusivos para cepas

clinicamente prevalentes e relevantes para cada patégeno testado.

Teste /n vitro (em condices Umidas)

O QlAstatDx Gastrointestinal Panel 2 é inclusivo para 100% (143 de 143) das cepas de
patégenos testadas in vitro. A maioria das cepas de patégeno avaliadas no teste de laboratério

Omido (133/143) foi detectada em <3 vezes a cepa de referéncia de LoD correspondente
(Tabela 10).
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Tabela 11. Resultados do teste de inclusividade para todos os patégenos testados com o
ensaio do QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2. A cepa de referéncia de LoD para qualquer

patégeno é escrita em negrito.

Tabela 11a. Resultados do teste de inclusividade para cepas de Campylobacter

ID de Vezes do
Alvo do QlAstat-Dx  Patégeno Cepa Fornecedor  catdlogo LoD
Campylobacter Campylobacter coli 76-GA2 [LMG 21266]  ATCC 43478* 1x LoD
Campylobacter coli 7293 ZeptoMetrix 804272 1x LoD
Campylobacter coli CIP 7080 ATCC 33559* 3x LoD
(1407, CIP 70.80]
Campylobacter jejuni 2086 ZeptoMetrix  0801650*  1x LoD
Campylobacter jejuni subsp. jejuni RM3193  ATCC BAA- 0,1x LoD
1234*
Campylobacter jejuni 0:19 HL7; D3180 ATCC BAA-218 0,1x LoD
subsp. jejuni
Campylobacter jejuni AS-83-79 ATCC 33291 0,1x LoD
subsp. Jejuni
Campylobacter jejuni NCTC 11951 ATCC 49349 0,1x LoD
subsp. Doylei
Campylobacter upsaliensis  NCTC 11541 ZeptoMetrix  0801999*  1x LoD
Campylobacter upsaliensis ~ RM 3195 (1994) ATCC BAA- 0,3x LoD
1059*
Campylobacter upsaliensis  NCTC 11541 [C231] ATCC 43954 1x LoD
* Cepa testada durante o estudo de verificagdo de LoD.
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Tabela 11b. Resultados do teste de inclusividade para cepas de Clostridium difficile

ID de
Alvo do QlAstat-Dx  Patégeno Cepa Fornecedor  catdlogo Vezes do LoD
Clostridium difficile  Clostridium difficile  (90556-M6S) Toxinétipo ~ ATCC 9689* 1x LoD
toxina A/B 0 A+ B+
Clostridium difficile  NAPT, Toxinétipo lllb ATCC BAA-1805  1x LoD
A+B+
Clostridium difficile 5325, Toxinétipo V ATCC BAA-1875  1x LoD
A+B+
Clostridium difficile 1470, Toxinatipo VIl ATCC 43598 1x LoD
AB+
Clostridium difficile  Toxinétipo XII A+B+ ATCC BAA-1812  1x LoD
Clostridium difficile  Toxinétipo XXII A+B ATCC BAA-1814  1x LoD
(desconhecido)
Clostridium difficile  NAPTA, Toxinétipo Il ATCC 0801619* 0,1x LoD
A+B+
Clostridium difficile  NAP1, Toxindtipo Il ZeptoMetrix 0801620  3x LoD
A+B+
*Cepa festada durante o estudo de verificagdo de LoD.
Tabela 11c. Resultados do teste de inclusividade para cepas de Plesiomonas shigelloides
ID de
Alvo do QlAstat-Dx  Patégeno Cepa Fornecedor  catdlogo Vezes do LoD
Plesiomonas Plesiomonas Z130 ZeptoMetrix  0801899*  1x LoD
shigelloides shigelloides
Plesiomonas GNI 14 ATCC 51903 1x LoD
shigelloides
Plesiomonas CDC 3085-55 [Bader ATCC 14029* 0,3x LoD
shigelloides M51, NCIB 9242,

NCTC 10360, RH 798]

*Cepa testada durante o estudo de verificagdo de LoD.

100 Instrugdes de uso do QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 | 11/2024



Tabela 11d. Resultados do teste de inclusividade para cepas de Salmonella

Alvo do ID de
QlAstat-Dx Patégeno Cepa Fornecedor  catdlogo Vezes do LoD
Salmonella Salmonella  Variagdo sorolégica Typhimurium ZeptoMetrix  0801437*  1x LoD
entérica 2005
Salmonella Subsp. entérica, variacdo sorolégica - NC05745  1x LoD
enterica Bareilly
Salmonella Subsp. entérica, variagdo sorolégica  ZeptoMetrix 0801933 0,1x LoD
enferica typhi, 2152
Salmonella Subsp. entérica, variagdo sorolégica ATCC 13076 0,1x LoD
enferica Enteridis, CDC K-1891
[ATCC 25928]
Salmonella  Subsp. entérica, variagdo sorolégica  ATCC BAA-1675 0,1 x LoD
enterica Infantis, MZ1479 [SARB27]
Salmonella  Subsp. entérica, variagdo sorolégica ATCC BAA-710 0,1 x LoD
enferica Montevideo, G4639
Salmonella Subsp. entérica, variacdo sorolégica - NC06495  0,1xloD
enferica Javiana
Salmonella  Subsp. entérica, variagdo sorolégica - NCO08496 0,1 x LoD
enterica Thompson
Salmonella Subsp. entérica, variagdo sorolégica - 9712 0,1 x LoD
enferica Saintpaul
Salmonella  Subsp. entérica, variagdo sorolégica - NC05770 0,1 x LoD
enferica Berta
Salmonella Subsp. Salame, I NCTC 10310 ATCC 700151 0,1 x LoD
enferica [JT945, SS140/61]
Salmonella  Subsp. diarizonae lllb, 62 ATCC 29934 0,1 x LoD
enferica
Salmonella  Subsp. houtenae IV, CIP 82.32 ATCC 43974 0,1 x LoD
enterica [264.66]
Salmonella Subsp. Indica VI, CIP 102501 ATCC 43976 0,1 x LoD
enferica [F. Kauffmann 1240]
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Tabela 11d. Resultados do teste de inclusividade para cepas de Salmonella (continuagéo)

Alvo do ID de

QlAstat-Dx Patégeno Cepa Fornecedor  catdlogo Vezes do LoD
Salmonella  Subsp. entérica, variacdo sorolégica  ATCC 51957 0,1 x LoD
enterica Agona, CDC 873 [CDC 1111-61]
Salmonella Subsp. entérica, variagdo sorolégica ATCC 8388 0,1 x LoD
enterica Muenchen, 54
Salmonella Subsp. entérica, variagdo sorolégica ATCC 9239 0,1 x LoD
enterica Oranienburg, E1093
Salmonella Subsp. entérica, variagdo sorolégica ATCC 51962 0,1 x LoD
enterica Paratyphi B var. Java, CDC 5
Salmonella  CIP 82.33 [1224.72] ATCC 43975 0,3 x LoD
entérica
Salmonella  Subsp. entérica, variagdo sorolégica ATCC 13312* 0,3 x LoD
enferica Choleraesius, NCTC 5735 [1348,

K.34]

Salmonella Subsp. entérica, variagdo sorolégica  ATCC 27869 0,3 x LoD
enterica Newport, C487-69
Salmonella  Subsp. entérica, 4, 5, 12:7-, - NC13952 0,3 x LoD
enterica variacdo sorolégica Typhimurium
Salmonella  Subsp. entérica, variagdo sorolégica - 700136 0,3xLoD
enferica Braenderup
Salmonella  Subsp. entérica, variagdo sorolégica - NC05779  0,3xLoD
enterica Anatum
Salmonella  Subps. arizonae llla, NCTC 7311 ATCC 700156 0,3xLoD
enterica [CDAI 426]
Salmonella Subsp. entérica, variagdo sorolégica ATCC 8326 0,3xLoD
enterica Heidelberg, [16]
Salmonella  Subsp. entérica, variagdo sorolégica  ATCC BAA-2739  0,3xLoD
enterica Mississippi, CDC 2012K-0487

* Cepa testada durante o estudo de verificagdo de LoD.
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Tabela 11e. Resultados do teste de inclusividade para cepas de Vibrio cholerae

ID de
Alvo do QlAstat-Dx  Patégeno Cepa Fornecedor  catdlogo Vezes do LoD
Vibrio cholerae Vibrio cholerae Z133; ndo toxigénica ZeptoMetrix ~ 801902*  1x LoD
Vibrio cholerae Pacini 1854; NCTC CECT 514 1x LoD
8021, O:1 Ogawa
Vibrio cholerae Z132; toxigénica ZeptoMetrix  0801901*  0,3x LoD
* Cepa testada durante o estudo de verificagdo de LoD.
Tabela 11f. Resultados do teste de inclusividade para cepas de Vibrio parahaemolyticus
ID de
Alvo do QlAstat-Dx  Patégeno Cepa Fornecedor  catdlogo Vezes do LoD
Vibrio Vibrio para- EB101 [P. Baumann 113] ATCC 17802* 1x LoD
parahaemolyticus  haemolyticus (Japao)
Vibrio para- VP250,01:KUT ATCC BAA-242 1x LoD
haemolyticus
Vibrio para- 205 [9302] ATCC 33846 3x LoD
haemolyticus
Vibrio para- 72134 ZeptoMetrix  0801903*  0,3xLoD
haemolyticus
* Cepa testada durante o estudo de verificagdo de LoD.
Tabela 11g. Resultados do teste de inclusividade para cepas de Vibrio vulnificus
ID de
Alvo do QlAstat-Dx  Patégeno Cepa Fornecedor  catdlogo Vezes do LoD
Vibrio vulnificus Vibrio vulnificus 324 [CDC B9629] ATCC 27562 1x LoD
Vibrio vulnificus 329 [CDC ATCC 33817* 1x LoD
B3547],Bidfipo 2
Vibrio vulnificus 7473 ZeptoMetrix 804349 3x LoD
* Cepa testada durante o estudo de verificagdo de LoD.
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Tabela 11h. Resultados do teste de inclusividade para cepas de Yersinia enterocolitica

ID de
Alvo do QlAstat-Dx  Patégeno Cepa Fornecedor  catdlogo Vezes do LoD
Yersinia Yersinia 2036 ZeptoMetrix  0801734*  1x LoD
enterocolitica enterocolitica
Yersinia NTCC 11175, Biotipo 4, ATCC 700822* 1x LoD
enterocolitica sorotipo 3 (O:3)
Yersinia 33114 [CCUG 11291,  ATCC 9610 1x LoD
enterocolitica CCUG 12369, CIP
80.27, DSM 4780, LMG
7899, NCTC 12982],
Biovar 1, O:8
Yersinia 0:9 ATCC 55075 3x LoD

enterocolitica

* Cepa testada durante o estudo de verificagdo de LoD.

Tabela 11i. Resultados do teste de inclusividade para cepas de E. coli enteroagregativa (EAEC)

Vezes do
Alvo do QlAstat-Dx  Patégeno Cepa Fornecedor D de catdlogo LoD
E. coli E. coli 92.0147 ZeptoMetrix  0801919* 1x LoD
enteroagregativa enteroagregativa
(EAEC) (EAEC)
E. coli CDC3250-76, ATCC 29552* 1x LoD
enteroagregativa O111a, 111b:
(EAEC) K58:H21, CVD432+,
aggR+, stx1-, stx2-,
eae
E. coli - Vall Amostra clinica;  3x LoD
enteroagregativa d'Hebrén VH
(EAEC) 529140369015

* Cepa testada durante o estudo de verificagdo de LoD.
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Tabela 11j. Resultados do teste de inclusividade para cepas de E. coli enteropatogénica (EPEC)

ID de
Alvo do QlAstat-Dx  Patégeno Cepa Fornecedor  catdlogo Vezes do LoD
E. coli E. coli O111:NM ZeptoMetrix  0801747*  1x LoD
enteropatogénica enteropatogénica
(EPEC) (EPEC)
E. coli 7.1493,084:H28 ZeptoMetrix  0801938*  1x LoD
enteropatogénica
(EPEC)
E. coli Stoke W,0111:K58 ATCC 33780 1x LoD
enteropatogénica (B4):H-
(EPEC)
* Cepa testada durante o estudo de verificagdo de LoD.
Tabela 11k. Resultados do teste de inclusividade para cepas de E. coli enterotoxigénica (ETEC)
ID de
Alvo do QlAstat-Dx  Patégeno Cepa Fornecedor  catdlogo Vezes do LoD
E. coli E. coli ST+, LT+ ZeptoMetrix ~ 0801624*  1x LoD
enterofoxigénica enterofoxigénica
(ETEC) It/st (ETEC) It/st
E. coli H10407,078:H11 LT ATCC 35401* 0,3xLoD
enterotoxigénica (+)/ctx A1T(+)
(ETEC) lt/st
E. coli 027:H7,5T (+)/ LT (§ ssl 82173 0,1xLoD
enterotoxigénica Diagnostica
(ETEC) It/st
E. coli O115:H15,5T (+)/1T(H Sl 82174 3x LoD
enterotoxigénica Diagnostica
(ETEC) lt/st
E. coli O169:H-,ST (/LT (+) SSl 82172 10xLoDt
enterotoxigénica Diagnostica
(ETEC) lt/st
* Cepa testada durante o estudo de verificagdo de LoD.
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Tabela 111. Resultados do teste de inclusividade para cepas de E. coli enteroinvasiva (EIEC)/ Shigella

ID de
Alvo do QlAstat-Dx  Patégeno Cepa Fornecedor  catdlogo Vezes do LoD
E. coli E. coli CDC EDL 1282, 029:NM  ATCC 43892* 1x LoD
enteroinvasiva enteroinvasiva
(EIEC) /Shigella (EIEC)
E. coli O172:H- SSI 82171 3x LoD
enteroinvasora Diagnostica
(EIEC)
Shigella sonnei NCDC 1120-66 ATCC 25931* 1x LoD
Shigella boydii Z131 ZeptoMefrix 0801900  1x LoD
(Sorogrupo C)
Shigella flexneri AMC 43-G-68 [EVL 82,  ATCC 9199 1x LoD
(Sorogrupo B) M134]
Shigella flexneri 7046 ZeptoMetrix 0801757  1x LoD
(Sorogrupo B)
Shigella sonnei WRAIR | virulento ATCC 29930 1x LoD
(Sorogrupo D)
Shigella sonnei Z004 ZeptoMetrix 0801627  3x LoD
(Sorogrupo D)
Shigella boydii AMC 43-G-58 [M44 ATCC 9207 10xLoD

(Sorogrupo C) (Tipo 170)]

* Cepa testada durante o estudo de verificagdo de LoD.
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Tabela 11m. Resultados do teste de inclusividade para E. coli produtora de toxina tipo Shiga (STEC) (cepas portadoras

de stx1)

Alvo do QlAstat-Dx

Patégeno

Cepa

Fornecedor

ID de
catélogo

Vezes do LoD

E. coli produtora
de toxina tipo

Shiga (STEC) - six]

E. coli produtora
de toxina tipo

Shiga (STEC) - stx]

E. coli produtora
de toxina fipo
Shiga (STEC) - stx1

E. coli produtora
de toxina tipo
Shiga (STEC) - stx1

E. coli produtora
de toxina tipo
Shiga (STEC) - stx1

E. coli produtora
de toxina tipo

Shiga (STEC) - six 1

E. coli produtora
de toxina fipo
Shiga (STEC) - stx1

E. coli produtora
de toxina tipo

Shiga STEC) - stx]

E. coli produtora
de toxina fipo
Shiga (STEC) - stx1

O157:H7; EDL933

026:H4,stx1 (+)

022:H8,stxIc (+), stx2b

(+)

08,stx1d (+)

Referéncia ATCC 35150
(EDL 931),0157:H7,stx1

(+), stx2 (+)

Referéncia CDC
00-3039, O45:H2,
desconhecida

O103:H2,stx 1 (+)

O128ac:H-,stx2f (+)

* Cepa testada durante o estudo de verificagdo de LoD.
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ZeptoMetrix

ZeptoMetrix

SSI
Diagnostica

SSI
Diagnostica

Microbiologics

Microbiologics

SSI

Diagnostica

SSI
Diagnostica

0801622*

0801748*

91350

91349

617

1098

82170

91355

1x LoD

1x LoD

Tx LoD

1x LoD

1x LoD

1x LoD

3x LoD

10x LoD
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Tabela 11n. Resultados do teste de inclusividade para E. coli produtora de toxina tipo Shiga (STEC) (cepas portadoras

de stx2)

Alvo do QlAstat-Dx

Patégeno

Cepa

Fornecedor

ID de
catélogo

Vezes do LoD

E. coli produtora
de toxina tipo

Shiga (STEC) - stx2

E. coli produtora
de toxina tipo

Shiga (STEC) - stx2

E. coli produtora
de toxina fipo
Shiga (STEC) - stx2

E. coli produtora
de toxina tipo
Shiga (STEC) - stx2

E. coli produtora
de toxina tipo
Shiga (STEC) - stx2

E. coli produtora
de toxina tipo

Shiga (STEC) - stx2

E. coli produtora
de toxina fipo
Shiga (STEC) - six2

E. coli produtora
de toxina tipo

Shiga STEC) - stx2

O157:H7; EDL933

022:H8,stx1c (+),
stx2b (+)

0O26:H11,stx2a (+)

O101:K32:H-,stx2e (+)

Referéncia ATCC 35150
(EDL 931),0157:H7,
stx1 (+), stx2 (+)

092,0107:K+:H48,
stx2d (+)

O128ac:H-,stx2f (+)

* Cepa testada durante o estudo de verificagdo de LoD.
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ZeptoMetrix

SSI
Diagnostica

SSI
Diagnostica

SSI
Diagnostica

Microbiologics

SSI
Diagnostica

SSI

Diagnostica

0801622*

91350

95211

91354

617

91352

91355

1x LoD

1x LoD

Ix LoD

0,3x LoD

3x LoD

10x LoD

10x LoD
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Tabela 110. Resultados do teste de inclusividade para cepas de E. coli produtora de toxina tipo Shiga (STEC) six1/stx2

0157
ID de
Alvo do QlAstat-Dx  Patégeno Cepa Fornecedor catélogo Vezes do LoD
E. coli produtora E. coli produtora O157:H7; EDL933 ZeptoMetrix 0801622* 1x LoD
de toxina tipo de toxina tipo
Shiga (STEC) Shiga (STEC)
o157 o157
E. coli produtora O128ac:H-,stx2f (+) SSI 91355t 1x LoD
de toxina tipo Diagnostica
Shiga (STEC)
o157
E. coli produtora Referéncia ATCC 35150  Microbiologics 617 1x LoD

de toxina tipo
Shiga (STEC)
o157

[EDL931), O157:H7,

stx 1 (+), stx2 (+)

* Cepa testada durante o estudo de verificagdo de LoD.
t A cepa de E. coli 91355 da SSI Diagnostica é reportada da seguinte forma em seu catdlogo: vix2f+, eae+.
Contudo, ela foi considerada para amplificar a E. coli O157 nos dispositivos QlAstat-Dx e FilmArray.

Tabela 11p. Resultados do teste de inclusividade para cepas de Cryptosporidium

Alvo do QlAstat-Dx  Patégeno Cepa Fornecedor ID de catélogo Vezes do LoD
Cryptosporidium Cryptosporidium Isolado de Waterborne P102C* 1x LoD
parvum iowa
Cryptosporidium n/a Salde Poblica  Amostra clinica; UKM  0,01xLoD
hominis do Pais de 84*
Gales
Cryptosporidium - ATCC PRA-67DQ (DNA LoD < 0,01
parvum gendmico isolado)
Cryptosporidium - Satde Piblica  Amostra clinica, LoD < 0,01
meleagridis do Pais de UKMEL 14
Gales
* Cepa testada durante o estudo de verificagdo de LoD.
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Tabela 11q. Resultados do teste de inclusividade para cepas da Cyclospora cayetanensis

Alvo do QlAstat-Dx  Patégeno Cepa Fornecedor ID de catélogo Vezes do LoD
Cyclospora Cyclospora n/a Amostra clinica  LAC2825* 1x LoD
cayetanensis cayetanensis

Cyclospora n/a Amostra clinica  LAC2827* Ix LoD

cayetanensis

Cyclospora - ATCC PRA-3000SD 1x LoD
cayetanensis

* Cepa testada durante o estudo de verificagdo de LoD.

Tabela 11r. Resultados do teste de inclusividade para cepas de Entamoeba histolytica

Alvo do QlAstat-Dx  Patégeno Cepa Fornecedor ID de catdlogo Vezes do LoD
Entamoeba Entamoeba HM-T:IMSS ATCC 30459* 1x LoD
histolytica histolytica (Cidade do
México,
1967)
Entamoeba HK-9 (Coreia) ATCC 30015* 1x LoD
histolytica
Entamoeba - Vall d'Hebrén  Amostra clinica; 1 1x LoD
histolytica

* Cepa testada durante o estudo de verificagdo de LoD.

Tabela 11s. Resultados do teste de inclusividade para cepas de Giardia lamblia

Alvo do QlAstat-Dx  Patégeno Cepa Fornecedor Ic[:rélogode Vezes do LoD
Giardia lamblia Giardia lamblia Portland -1 (Portland, OR, ATCC 30888* 1x LoD
1971)
Giardia lamblia W8 (Bethesda, MD, 1979)  ATCC 30957 1x LoD
Giardia intestinalis  lsolado de H3 Waterborne  P101 1x LoD

* Cepa testada durante o estudo de verificagdo de LoD.
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Tabela 11t. Resultados do teste de inclusividade para alvos de Adenovirus F40/F41

ID de Vezes do
Alvo do QlAstat-Dx  Patégeno Cepa Fornecedor  catdlogo LoD
Adenovirus Adenovirus humano F41  Tak ZeptoMetrix  0810085CF*  1x LoD
F40/F41
/ Adenovirus humano F41  Tak (73-3544) ATCC VR-930 10x LoD
Adenovirus humano F40  Dugan [79-18025]  ATCC VR-931
Adenovirus humano do Dugan ZeptoMetrix  0810084CF*  3x LoD
tipo 40
* Cepa testada durante o estudo de verificagdo de LoD.
Tabela 11u. Resultados do teste de inclusividade para cepas de Astrovirus
Vezes do
Alvo do QlAstat-Dx  Patégeno Cepa Fornecedor ID de catdlogo LoD
Astrovirus Astrovirus humano  ERE IID 2371 (tipo 8)  ZeptoMetrix 0810277CF*  1x LoD
Astrovirus humano ~ HAstV-1 Universidade A["?S"‘J Ix LoD
de Barcelona  clinica;
160521599
Astrovirus humano  ERE IID 2868 (tipo 4)  ZeptoMetrix 0810276CF* Ix LoD
Astrovirus humano ~ HAstV-3 Universidade ~ Amostra 1x LoD
de Barcelona  clinica;
151601306

* Cepa testada durante o estudo de verificagdo de LoD.
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Tabela 11v. Resultados do teste de inclusividade para cepas de Norovirus GI/Gll QlAstat-Dx

Vezes do

Alvo do QlAstat-Dx  Patégeno Cepa Fornecedor ID de catalogo LoD
Norovirus GI/GllI Norovirus humano  Recombinante  ZeptoMetrix 0810086CF* 1x LoD

Genogrupo 1 Gl.1

Norovirus humano - Indiana University ~ Amostra clinica; 1x LoD

Genogrupo 1 Health U3156

Norovirus humano - Indiana University Amostra clinica; 1x LoD

Genogrupo 1 Health 1U3220

Norovirus humano - TriCore Reference Amostra clinica; 3x LoD

Genogrupo 1 Laboratories TC4274

Norovirus humano  Recombinante  ZeptoMetrix 0810087CF* 1x LoD

Genogrupo 2 Gll.4

Norovirus humano  GII.2 Vall d'Hebrén Amostra clinica; 1x LoD

Genogrupo 2 198058327

Norovirus humano  Gll.4 Universidade de Amostra clinica; 1x LoD

Genogrupo 2 Barcelona N26.2TA

Norovirus humano - Hospital Lacny Amostra clinica; 1x LoD

Genogrupo 2 LAC2019

Norovirus humano - Nationwide Amostra clinica; 1x LoD

Genogrupo 2 Children's Hospital ~ NWC6063

Norovirus humano ~ Gll.6 QIAGEN Barcelona  Amostra clinica; GI - 3x LoD

Genogrupo 2 (STAT-Dx) 12

Norovirus humano - Hospital Lacny Amostra clinica; 10x LoD

Genogrupo 2 LAC2133

Norovirus humano - Hospital Lacny Amostra clinica; 10x LoD

Genogrupo 2

* Cepa testada durante o estudo de verificagdo de LoD.
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Tabela 11w. Resultados do teste de inclusividade para cepas de Rotavirus A

Vezes do
Alvo do QlAstat-Dx  Patégeno Cepa Fornecedor ID de catdlogo LoD
Rotavirus A Rotavirus A humano  69M ZeptoMetrix 0810280CF* Ix LoD
Rotavirus A humano  Wa, G1P1A[8] ZeptoMetrix 0810041CF*  1x LoD
Rotavirus A humano DS-1, G2P1B[4] ATCC VR-2550 1x LoD
Rotavirus A humano  Va70 ZeptoMetrix 0810281CF 1x LoD
Rotavirus A humano  RRV ZeptoMetrix 0810530CF 10x LoD
* Cepa testada durante o estudo de verificagdo de LoD.
Tabela 11x. Resultados do teste de inclusividade para cepas de Sapovirus
Vezes do
Alvo do QlAstat-Dx  Patégeno Cepa Fornecedor ID de catdlogo LoD
Sapovirus Sapovirus humano - QIAGEN Barcelona Amostra clinica; 1x LoD
Genogrupo | Gl-88*
Sapovirus humano  n/a Universidade de Amostra clinica; Ix LoD
Genogrupo V Barcelona 160523351*
Sapovirus humano ~ Gl.1 Universidade de Amostra clinica; 1x LoD
Genogrupo | Barcelona 171016324
Sapovirus humano  GII.3 Universidade de Amostra clinica; 1x LoD
Genogrupo |l Barcelona 215512
* Cepa testada durante o estudo de verificagdo de LoD.
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Andlise in silico

A andlise In silico de reatividade potencial mostrou que os seguintes organismos (incluindo
espécies, subespécies, subtipos, sorotipos ou variagdes sorolégicas) sdo previstos para serem
detectados com o QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 (Tabela 12).

Tabela 12. Organismos com reatividade prevista com base na andlise in silico

QlAstat-Dx Gl Panel 2

Organismos com reatividade prevista
(espécies, subespécies, subtipos, sorotipos ou variagdes sorolégicas)

Bactérias

Campylobacter

Clostridium difficile

Salmonella

Plesiomonas shigelloides

Vibrio cholerae
Vibrio parahaemolyticus
Vibrio vulnificus

Yersinia enterocolitica

E. coli enteroagregativa
(EAEC)
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Campylobacter coli*, Campylobacter jejuni, Campylobacter jejuni subsp. jejuni,
Campylobacter jejuni subsp. doylei, Campylobacter upsaliensis

Clostridium difficile (incluindo ribotipos 01 e 17 e cepas BI1, BI9, NAP1, SD1,
SD2, M68, M120)

Salmonella bongori*, Salmonella enterica subsp. salamae Il (por ex., variagdo
sorolégica 55:k:z39), Salmonella enterica subsp. arizonae llla (por ex.,
variacdo sorolégica 63:g:z51), Salmonella enterica subsp. diarizonae IlIb (por
ex., variagdo sorolégica 47:1,v:z), Salmonella enterica subsp. houtenae IV (por
ex., variagdo sorolégica 43:z4), Salmonella enterica subsp. indica VI.

Salmonella enterica subsp. entérica (até 92 variagdes sorolégicas diferentes,
incluindo Agona, Anatum, Bareilly, Choleraesuis, Enteritidis, Heidelberg, Infantis,
Kentucky, Montevideo, Newport, Paratyphi A*, Senftenberg, Tennessee,
Thompson, Typhi, Typhimurium, Weltevreden*)

Plesiomonas shigelloides (por ex., cepas NCTC10360, ATCC 14029T,
R4605035)

Vibrio cholerae (incluindo variagdes biolégicas El Tor e Bengal)
Vibrio parahaemolyticus
Vibrio vulnificus

Yersinia enterocolitica, Yersinia enterocolitica subsp. palearctica, Yersinia
enterocolitica subsp. enterocolitica

E. coli enteroagregativa (EAEC) (incluindo os sorotipos O104:H4, O111:HND,
O126:HND, 025:H4, O86:H2, O86:HND, OUT:H4, OUT:HND)
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Tabela 12. Organismos com reatividade prevista com base na andlise in silico (continuagéo)

QlAstat-Dx Gl Panel 2

Organismos com reatividade prevista
(espécies, subespécies, subtipos, sorofipos ou variagdes sorolégicas)

E. coli enteroinvasiva

(EIEC)/ Shigella

E. coli enteropatogénica
(EPEC)

E. coli enterotoxigénica
(ETECQ)

E. coli produtora de toxina
tipo Shiga (STEC) - stx 1

E. coli produtora de toxina

tipo Shiga (STEC) - stx2

E. coli produtora de toxina
fipo Shiga (STEC) O157

E. coli enteroinvasiva (EIEC), Escherichia coli sp., Shigella flexneri, Shigella
dysenteriae, Shigella boydii, Shigella sonnei

E. coli enteropatogénica (EPEC) (por ex., incluindo os sorotipos OUT: HND,
OUT:H6, OUT:H34, OUT:H21, O55:H7, O119:HNM, O117)

Outras bactérias portadoras de eae: algumas cepas de E. coli produtoras de
toxina tipo Shiga (STEC), STEC O157:H7 e algumas cepas de Shigella boydii

E. coli enterotoxigénica (ETEC) (incluindo as cepas H10407 e E24377A e os
sorotipos O169:H41, 025:H42, O148:H28, O6:H16) transportadora de:
Subtipo de gene de enterotoxina termoldbil LT-l e variante de gene de
enterotoxina termoestavel Sta, subtipos STp e STh

E. coli produtora de toxina tipo Shiga (STEC) (incluindo sorotipos ndo O157
O111:NM, O111:H-, O26:H11, O145:NM, O145:H28, O45:H2, O26:H11,
ONT:NM e incluindo sorotipos STEC O157 O157:H7)

Estd prevista a defecgdo dos subtipos de toxina Stx1, incluindo stxTa, stxIc e
stx1d. Outras bactérias transportadoras de stx: Shigella sonnei, Shigella
dysenteriae

E. coli produtora de toxina tipo Shiga (STEC) (incluindo sorotipos ndo O157
O111:NM, O104:H4, O111:H-, O26:H11, O121:H19, O145:H34,
O113:H21, ONT:H-, O128:H2, OUT:HNM, O124:HNM e incluindo sorotipos
STEC O157 O157:H7, O157:NM)

Esta prevista a detecgdo dos subtipos de toxina Stx2, incluindo stx2a, stx2b,
stx2c, stx2d, stx2e, stx2f, stx2g, stx2h*, stx2i, stx2j, stx2k e stx2l

Escherichia coli O157 incluindo: Cepas de STEC O157:H7 (por ex., EDL933) e
E. coli ©157: grupos ndo H7, incluindo bactérias E. coli O157 ndo produtoras
de toxina Shiga (por ex., sorotipo O157:H45)

Outras bactérias com o antigeno O O157: Escherichia fergusonii O157
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Tabela 12. Organismos com reatividade prevista com base na andlise in silico (continuagéo)

QlAstat-Dx Gl Panel 2

Organismos com reatividade prevista
(espécies, subespécies, subtipos, sorofipos ou variagdes sorolégicas)

Parasitas

Cryptosporidium¥

Cyclospora cayetanensis

Entamoeba histolytica

Espécies comuns de Cryptosporidium envolvidas em doengas humanas:
C. parvum, C. hominis.

Espécies menos comuns de Cryptosporidium envolvidas em infecgdes humanas:

C. meleagridis, C. felis, C. bovis, C. viatorum, C. ubiquitum, C. tyzzeri,
C. cuniculus, Cryptosporidium sp. esquilo gendtipo |, C. canis *.

Espécies raras ou ndo humanas: Cryptosporidium wrairi
Cyclospora cayetanensis (incluindo as cepas LG, CY9, NP20 e NP21) *
Entamoeba histolytica (por ex., as cepas HM-1: IMSS, EHMfas1 e HK-9)*

Giardia lamblia Giardia lamblia (também conhecida como Giardia duodenalis, Giardia
intestinalis)*

Virus

Adenovirus Adenovirus humano F40/F41

Astrovirus§ Astrovirus humano (incluindo os tipos 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8)

Norovirus GI/Gll Genétipos do Norovirus genogrupo l:
Gll.1, Gll.2, GII.3*, Gll.4*, Gll.5, GlI.6, GlI.7, GII.8, GII.9, GII.10, GlI.12,
Gll.13, Gll.14, GlI.16, GlI.17, GlI.20, GII.21, GII.22, GlI.23, GlI.24*, GlI.25,
Gll.26, Gll.27, GII.NAT1 e GI.NA2*
Genétipos do Norovirus genogrupo |:
Gl.1, GI2, GI.3*, Gl.4*, GI.5, Gl.6*, Gl.7*, Gl.8 e GI.9

Rotavirus Rotavirus A incluindo gendtipos:
G1P[8]*, G2P[4]*, G3P[8]*, GAP[8]*, G9P[6], G9P[8]*, G12P[6]* e
G12P [8]*
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Tabela 12. Organismos com reatividade prevista com base na andlise in silico (continuagéo)

Organismos com reatividade prevista
QlAstat-Dx Gl Panel 2 (espécies, subespécies, subtipos, sorotipos ou variagdes sorolégicas)

Sapovirus Genogrupos:
Gl (incluindo genétipos GI.1*, GI.2*, GI.3*, Gl.4, GI.5, Gl.6* e Gl.7),
Gll (incluindo genétipos GlII.1*, GlI.2, GII.3, Gll.4*, GlI.5, GlI.6, GII7, GlI.8*),
GV (incluindo genétipo GIV.1) e
GV (incluindo gendtipos GV.1* e GV.2*)

* Prevé-se que cerfas sequéncias sejam detectadas com sensibilidade reduzida devido & presenca de um nimero
reduzido de incompatibilidades em posicdes criticas do design do primer-sonda.

T Nao se prevé que o ensaio detecte bactérias portadoras do subtipo LT-l do gene da enterotoxina termoldbil e/ou
da variante Stb do gene da enterotoxina termoestavel.

1 Nao se prevé que o ensaio detecte outras espécies de Cryptosporidium menos envolvidas em doengas humanas:
C. andersoni e C. muris (114).

§ Ndo se prevé que o ensaio detecte os tipos de Astrovirus Humano MLB1-3 e VA1-5.
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Substéncias interferentes

Avaliouse o efeito de substdncias potencialmente interferentes na detectabilidade dos
organismos do QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2. Quarenta e trés (43) substancias
potencialmente interferentes foram fortificadas nas misturas de amostras em um nivel previsto
para estar acima da concentragdo da substéncia suscetivel de ser encontrada em espécimes
de fezes. Cada organismo foi testado na 3x LoD e o teste foi realizado em ftriplicatas.
Substancias endégenas como sangue humano total, DNA genémico humano e vdrios
patégenos foram testados juntamente com substéncias exdgenas como antibidticos, outras

medicagdes relacionadas ao trato gastrointestinal e substéncias técnico-especificas.

Para a grande maioria das substancias testadas, nenhuma inibicdo foi observada, com
excecdo da mucina de submaxilar bovino, bisacodil, carbonato de cdlcio, nonoxynol-9 e

Rotavirus reassortants, que podem causar inibicdo em alta concentragdo.

Verificouse que a mucina de submaxilar bovino interfere na detecgdo de EAEC em

concentracdes acima de 25,0 mg/ml.

Verificouse que o bisacodil interfere na deteccdo de EAEC em concentragdes acima de
1,5 mg/ml.

Verificou-se que o carbonato de cdlcio interfere na deteccdo de todos os alvos do QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel 2 em concentragdes acima de 10,7 mg/ml.

Verificou-se que o nonoxynol-9 interfere na deteccdo de Entamoeba em concentracdes acima
de 0,2 pl/ml.

Prevé-se que os rotavirus reassortants WC3:2-5, R574(9) e WI79-4,9 usados nas vacinas de
Rotavirus A sejam reativos com o Rotavirus A no QlAstatDx Gastrointestinal Panel 2. As
concentracdes finais sem efeitos interferentes observdveis na deteccdo dos alvos na
concentracdo de 3x LoD para WC3:2-5, R574(%) e WI79-4,9 foram 8,89x10-> TCID50/ml e

1,10 UFP/ml, respectivamente (consulte a Tabela 13) para ver outras concentragdes testadas.
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A interferéncia competitiva foi testada em um subconjunto de patégenos. Nenhuma
interferéncia foi observada ao avaliar a interferéncia competitiva de patégenos-alvo quando
dois patégenos-alvo do QIlAstatDx Gastrointestinal Panel foram testados por meio da
fortificagdo amostras com um patégeno-alvo a 3x LoD e um a 50x LoD. Os resultados dos alvos

patogénicos testados sdo fornecidos na Tabela 14.

Os resultados das 43 substancias interferentes que podem estar presentes ou introduzidas em

um espécime de fezes sdo fornecidos na Tabela 13.
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Tabela 13. Concentragdo final mais alta sem efeito inibitério observavel

Substancia testada Concentragdo testada Resultado

Substéncias endégenas

Bilis bovina e ovina 120,0 mg/ml Sem interferéncia
Colesterol 15,0 mg/ml Sem interferéncia
Acidos graxos (écido palmitico) 2,0 mg/ml Sem inferferéncia
Acidos graxos (écido estedrico) 4,0 mg/ml Sem inferferéncia
DNA gendmico humano 20 pg/ml Sem inferferéncia
Fezes humanas (enchimento excessivo do 300 mg/ml Sem interferéncia

frasco de Cary Blair)

Urina humana 0,5 mg/ml Sem interferéncia
Sangue humano total com Citrato de sédio 0,4 mg/ml Sem interferéncia
Mucina de submaxilar bovino 50,0 mg/ml Interferéncia
25,0 mg/ml Sem interferéncia
Triglicerideos 50 mg/ml Sem interferéncia

Microorganismos néo-alvo

Aeromonas hydrophila 1 x 10°unidades/ml Sem interferéncia
Bacteroides vulgatus 1 x 10°unidades/ml Sem interferéncia
Bifidobacterium bifidum 1 x 10¢ unidades/ml Sem interferéncia
Enterovirus espécie D, Sorotipo EV-D68 1 x 10° unidades/ml Sem interferéncia
E. coli ndo patogénica 1 x 10¢unidades/ml Sem interferéncia
Helicobacter pylori 1 x 10°unidades/ml Sem interferéncia
Saccharomyces cerevisiae 1 x 10% unidades/ml Sem interferéncia

(depositado como S. boul-ardii)

Substéncias exégenas

Bacitracina 250,0 U/ml Sem interferéncia
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Tabela 13. Concentragdo final mais alta sem efeito inibitério observavel (continuagdo)

Substéncia testada

Concentragdo testada

Resultado

Bisacodil

Subsalicilato de bismuto

Carbonato de cdlcio (TUMS® Exira Strength 750)

Docusato de sédio
Cloridrato de doxiciclina
Glicerina

Hidrocortisona
Cloridrato de loperamida
Hidréxido de magnésio
Metronidazol

Oleo mineral

Naproxeno sédico

Nonoxynol-9

Nistatina
Cloridrato de fenilefrina

Fosfato de sédio

3,0 mg/ml
1,5 mg/ml

3,5 mg/ml

100 mg/ml
10 mg/ml

25 mg/ml
0,50 mg/ml
0,50 ml
5,0 mg/ml
0,78 mg/ml
1,0 mg/ml
15,0 mg/ml
0,50 ml

7 mg/ml

12,0 pl/ml
6,0 pl/ml
3,0 pl/ml
1,5 pl/ml
0,75 pl/ml
0,20 pl/ml

10.000,0 unidades USP/ml
0,75 mg/ml

50,0 mg/ml

Instrucdes de uso do QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 | 11/2024

Interferéncia

Sem interferéncia

Sem interferéncia

Interferéncia

Sem inferferéncia
Sem interferéncia
Sem interferéncia
Sem interferéncia
Sem interferéncia
Sem interferéncia
Sem inferferéncia
Sem interferéncia
Sem inferferéncia
Sem interferéncia

Interferéncia
Interferéncia
Interferéncia
Interferéncia
Interferéncia

Sem interferéncia

Sem interferéncia
Sem interferéncia

Sem interferéncia
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Tabela 13. Concentragdo final mais alta sem efeito inibitério observavel (continuagéo)

Substancia testada Concentragdo testada Resultado

Componentes da vacina

Rotavirus reassortant WC3:2-5, R574(9) - 8,89 x 103 TCIDso/ml Interferéncia

TRzl 8,89 x 104TCIDso/ml Interferéncia
8,89 x 10°TCIDso/ml Sem interferéncia

Rotavirus reassortant WI79-4,9 - VR 2415 1,10 x 102UFP/ml Interferéncia
1,10 x 10 UFP/ml Interferéncia
1,10 UFP/ml Sem interferéncia

Substancias técnico-especificas

Hipoclorito de sédio (dgua sanitdria) 5,0 pl/ml Sem interferéncia
Etanol 2,0 pl/ml Sem interferéncia
Meio Cary-Blair com swab fecal 100% Sem interferéncia
Meio Cary-Blair com opti-swab fecal 100% Sem interferéncia
Conservante de DNA/RNA PurSafe® 100% Sem interferéncia
Colher Para-Pak C&S 1 swab/2 ml Cary-Blair Sem interferéncia
Sigma transwab 1 swab/2 ml Cary-Blair Sem interferéncia

Tabela 14. Resultados para interferéncia competitiva do QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Concentragdo final

Mistura de amostras Alvo testada x LoD Coinfecgdo detectada
Norovirus 50x — Norovirus GI/Gll 50x Sim
Rotavirus 3x Rotavirus A 3x
Nereius S Norovirus GI/GllI 3x i
Rotavirus 50x : Sim
CLERTIE Rotavirus A 50x
Giardia 50x — Giardia lamblia 50x )
Adenovirus 3x . Sim
Adenovirus F40/F41 3x
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Tabela 14. Resultados para interferéncia competitiva do QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 (continuagédo)

Concentragdo final Coinfeccdo
Mistura de amostras Alvo testada x LoD detectada
Adenovirus 50x — Giardia lamblia 3x ;
Giardia 3x . i)
Adenovirus F40/F41 50x
Norovirus 50x — Norovirus GlI 50x )
C.diff 3x i diffcils foxi Sim
-al Clostridium difficile toxina A/B 3x
Nerevius S Norovirus Gll 3x .
C.diff 50 Sim
-al X Clostridium difficile toxina A/B 50x
EPEC 50x
EPEC 50x — EAEC 3x Sim
EAEC 3x
EPEC 3x
EPEC 3x — EAEC 50x Sim
EAEC 50x
EPEC 50x
EPEC 50x - C.diff 3x Sim
Clostridium difficile toxina A/B 3x
EPEC 3x
EPEC 3x - C.diff 50x Sim
Clostridium difficile toxina A/B 50x
EPEC 50x
EPEC 50x - ETEC 3x Sim
ETEC 3x
EPEC 3x
EPEC 3x — ETEC 50x Sim
ETEC 50x
ETEC 50x
ETEC 50x - EIEC 3x Sim
EIEC/ Shigella 3x
ETEC 3x
ETEC 3x — EIEC 50x Sim
EIEC/Shigella 50x
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Carryover

Realizou-se um estudo de carryover para avaliar a ocorréncia potencial de contaminagdo
cruzada entre execugdes consecutivas ao usar o QlAstatDx Gastrointestinal Panel 2 no QlAstat-Dx

Analyzer 1.0.

Amostras de patégenos de matriz de amostra de fezes, com alternéncia de amostras negativas
e altamente positivas (10°-10°organismos/ml), foram realizadas em dois instrumentos
QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Nenhum carryover foi observado entre as amostras no QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2,
demonstrando que o modelo do sistema e as prdticas recomendadas de manuseio e teste de
amostras sdo eficazes na prevencdo de resultados falso-positivos devido a carryover ou

contaminacdo cruzada entre as amostras.

Reprodutibilidade

Um teste de reprodutibilidade de amostras artificiais foi realizado em trés locais de teste
incluindo um local interno (Local A) e dois locais externos (Local B e Local C). O estudo
incorporou uma gama de variagdes potenciais introduzidas por locais, dias, réplicas, lotes de
cartuchos, operadores e QlAstat-Dx Analyzers. Para cada local, o teste foi realizado em cinco
dias ndo consecutivos com seis réplicas por dia (levando a um total de 30 réplicas por alvo,
concentracdo e local), 4 QlAstatDx Analyzers (dois analisadores por operador e por local) e
pelo menos dois operadores em cada dia de teste. Foi preparado um total de 5 misturas de
amostras (duas amostras combinadas a 1x LoD e 3x LoD mais uma amostra negativa). Para

cada mistura, seis réplicas foram testadas e avaliadas.
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A Tabela 15 mostra a taxa de deteccdo por alvo e concentragdo para cada local do estudo
de reprodutibilidade. Além disso, os dados obtidos nos trés locais foram compilados para
calcular o intervalo de confianga de 95% bilateral exato por alvo e concentracdo. Durante o
estudo de reprodutibilidade, a variagdo potencial introduzida por locais, dias, réplicas, lotes
de cartuchos, operadores e analisadores QlAstat-Dx foi analisada, ndo mostrando nenhuma
contribuicdo significativa para a variabilidade (valores de Desvio Padrdo e Coeficiente de
Variagdo abaixo de 1 e 5%, respectivamente) causada por qualquer uma das varidveis

avaliadas.

Tabela 15. Taxa de deteccéo por alvo e concentracéio para cada local do estudo de reprodutibilidade e intervalo de
confianca de 95% bilateral exato por alvo e concentragéo

Concordancia percentual com o resultado esperado

Todos os locais

(Intervalo de
Concentragdo Resultado confianca
Patégeno testado  testada esperado Local A Local B Local C de 95%)
Adenovirus F41 3x LoD Detectado 30/30 30/30 30/30 90/90
ZeptoMetrix 100% 100% 100% 100%
0810085CF (95,98
100,00%)
1x LoD Detectado 30/30 30/30 30/30 90/90
100% 100% 100% 100%
(95,98 —
100,00%)
Nenhuma N&o 30/30 30/30 30/30  90/90 100%
Detectado 100% 100% 100% (95,98 -
100,00%)
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Tabela 15. Taxa de deteccdo por alvo e concentragéo para cada local do estudo de reprodutibilidade e intervalo de
confianga de 95% bilateral exato por alvo e concentragéo (continuagdo)

Concordéncia percentual com o resultado esperado

Todos os locais

(Intervalo de
Concentragdo Resultado confianca
Patégeno testado  testada esperado Local A Local B Local C de 95%)
Clostridium 3x LoD Detectado 30/30 30/30 100% 30/30 90/90 100%
difficile 100% 100% (95,98
ZeptoMetrix 100,00%)
0801619
1x LoD Detectado 30/30 30/30 30/30 90/90
100% 100% 100% 100%
(95,98 -
100,00%)
Nenhuma Nao 30/30 30/30 30/30 90/90
Detectado 100% 100% 100% 100%
(95,98 -
100,00%)
Campylobacter 3x LoD Detectado 30/30 30/30 30/30 90/90
ZeptoMetrix 100% 100% 100% 100%
801650 (95,98 -
100,00%)
1x LoD Detectado 30/30 30/30 30/30 90/90
100% 100% 100% 100%
(95,98 -
100,00%)
Nenhuma Néo 30/30 30/30 30/30 90/90
Detectado 100% 100% 100% 100%
95,98 —
100,00%)
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Tabela 15. Taxa de deteccdo por alvo e concentragéo para cada local do estudo de reprodutibilidade e intervalo de
confianga de 95% bilateral exato por alvo e concentragéo (confinuagdo)

Concordéncia percentual com o resultado esperado

Todos os locais

(Intervalo de
Concentragdo Resultado confianca
Patégeno testado  testada esperado Local A Local B Local C de 95%)
Escherichia coli 3x LoD Detectado 30/30 30/30 30/30 90/90
(EPEC) 100% 100% 100% 100%
ZeptoMetrix (95,98 -
801747 100,00%)
1x LoD Detectado 30/30 29/30 30/30 89/90
100% 96,67% 100% 98,89%
(93,96 -
99,97%)
Nenhuma Néo 30/30 30/30 30/30 90/90
Detectado 100% 100% 100% 100%
(95,98 -
100,00%)
Entamoeba 3x LoD Detectado 30/30 30/30 30/30 90/90
histolytica 100% 100% 100% 100%
ATCC (95,98 -
30459 100,00%)
1x LoD Detectado 30/30 30/30 29/30 89/90
100% 100% 96,67% 98,89%
(93,96 -
99,97%)
Nenhuma Naéo 30/30 30/30 30/30 90/90
Detectado 100% 100% 100% 100%
(95,98 -
100,00%)
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Tabela 15. Taxa de deteccdo por alvo e concentragéo para cada local do estudo de reprodutibilidade e intervalo de
confianga de 95% bilateral exato por alvo e concentragéo (continuagdo)

Concordéncia percentual com o resultado esperado

Todos os locais

(Intervalo de
Concentragéo Resultado confianca
Patégeno testado  testada esperado Local A Local B Local C de 95%)
Giardia lamblia 3x LoD Detectado 30/30 30/30 30/30 90/90
ATCC 100% 100% 100% 100%
30888 (95,98 -
100,00%)
1x LoD Detectado 30/30 30/30 30/30 90/90
100% 100% 100% 100%
(95,98 -
100,00%)
Nenhuma Nao 30/30 30/30 30/30 90/90
Detectado 100% 100% 100% 100%
(95,98 -
100,00%)
Norovirus Gl 3x LoD Detectado 30/30 30/30 30/30 90/90
ZeptoMetrix 100% 100% 100% 100%
0810087CF (95,98 -
100,00%)
1x LoD Detectado 29/30 30/30 30/30 89/90
96,67% 100% 100% 98,89%
(93,96 -
99,97%)
Nenhuma Né&o 30/30 30/30 30/30 90/90
Detectado 100% 100% 100% 100%
(95,98 -
100,00%)
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Tabela 15. Taxa de deteccdo por alvo e concentragéo para cada local do estudo de reprodutibilidade e intervalo de
confianga de 95% bilateral exato por alvo e concentragéo (continuagdo)

Concordéncia percentual com o resultado esperado

Todos os locais

(Intervalo de
Concentragdo Resultado confianca
Patégeno testado  testada esperado Local A Local B Local C de 95%)
Rotavirus A 3x LoD Detectado 30/30 30/30 30/30 90/90
ZeptoMetrix 100% 100% 100% 100%
0810280CF (95,98 -
100,00%)
1x LoD Detectado 30/30 29/30 30/30 89/90
100% 96,67% 100% 98,89%
(93,96 -
99,97%)
Nenhuma Nao 30/30 30/30 30/30 90/90
Detectado 100% 100% 100% 100%
(95,98 -
100,00%)
Escherichia coli 3x LoD Detectado 30/30 30/30 30/30 90/90
(STEC) O157:H7 100% 100% 100% 100%
ZeptoMetrix (95,98 -
0801622 100,00%)
1x LoD Detectado 30/30 30/30 29/30 89/90
100% 100% 96,67% 98,89%
(93,96 -
99,97%)
Nenhuma Né&o 30/30 30/30 30/30 90/90
Detectado 100% 100% 100% 100%
(95,98 -
100,00%)
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Tabela 15. Taxa de deteccdo por alvo e concentragéo para cada local do estudo de reprodutibilidade e intervalo de
confianga de 95% bilateral exato por alvo e concentragéo (continuagdo)

Concordéncia percentual com o resultado esperado

Todos os locais

(Intervalo de
Concentragdo Resultado confianca
Patégeno testado  testada esperado Local A Local B Local C de 95%)
Escherichia coli 3x LoD Detectado 30/30 30/30 30/30 90/90
(STEC) stx1 100% 100% 100% 100%
ZeptoMetrix (95,98 -
0801622 ,
100,00%)
1x LoD Detectado 30/30 30/30 30/30 90/90
100% 100% 100% 100%
(95,98 -
100,00%)
Nenhuma Néo 30/30 30/30 30/30 90/90
Detectado 100% 100% 100% 100%
(95,98 -
100,00%)
Escherichia coli 3x LoD Detectado 30/30 30/30 30/30 90/90
(STEC) stx2 100% 100% 100% 100%
ZeptoMetrix (95,98 -
0801622 '
100,00%)
1x LoD Detectado 30/30 30/30 30/30 90/90
100% 100% 100% 100%
(95,98 -
100,00%)
Nenhuma Naéo 30/30 30/30 30/30 90/90
Detectado 100% 100% 100% 100%
(95,98 -
100,00%)
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Tabela 15. Taxa de deteccdo por alvo e concentragéo para cada local do estudo de reprodutibilidade e intervalo de
confianga de 95% bilateral exato por alvo e concentragéo (continuagdo)

Concordéncia percentual com o resultado esperado

Todos os locais

(Intervalo de
Concentragdo Resultado confianca
Patégeno testado  testada esperado Local A Local B Local C de 95%)
Salmonella 3x LoD Detectado 30/30 30/30 30/30 90/90
enferica 100% 100% 100% 100%
ZeptoMetrix (95,98 -
0801437
100,00%)
1x LoD Detectado 30/30 29/30 29/30 88/90
100% 96,67% 96,67% 97,78%
(92,20 -
99,73%)
Nenhuma Nao 30/30 30/30 30/30 90/90
Detectado 100% 100% 100% 100%
(95,98 -
100,00%)
Vibrio 3x LoD Detectado 30/30 30/30 30/30 90/90
parahaemolyticus 100% 100% 100% 100%
ATCC 17802 (95,98 -
100,00%)
1x LoD Detectado 30/30 30/30 30/30 90/90
100% 100% 100% 100%
(95,98 -
100,00%)
Nenhuma Né&o 30/30 30/30 30/30 90/90
Detectado 100% 100% 100% 100%
(95,98 -
100,00%)
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Tabela 15. Taxa de deteccdo por alvo e concentragéo para cada local do estudo de reprodutibilidade e intervalo de
confianga de 95% bilateral exato por alvo e concentragéo (continuagdo)

Concordéncia percentual com o resultado esperado

Todos os locais

(Intervalo de
Concentragdo Resultado confianca
Patégeno testado  testada esperado Local A Local B Local C de 95%)
Yersinia 3x LoD Detectado 30/30 30/30 30/30 90/90
enterocolitica 100% 100% 100% 100%
ZeptoMetrix (95,98 -
0801734 '
100,00%)
1x LoD Detectado 30/30 30/30 30/30 90/90
100% 100% 100% 100%
(95,98 -
100,00%)
Nenhuma Ndo 30/30 30/30 30/30 90/90
Detectado 100% 100% 100% 100%
(95,98 -
100,00%)

Repetibilidade

Um estudo de repetibilidade foi conduzido no instrumento QlAstat-Dx Analyzer 1.0 usando um
conjunto de amostras composto de analitos de baixa concentragdo adicionados & matriz de
fezes (3x LoD e 1x LoD) e amostras de fezes negativas. Os patégenos incluidos nas amostras
positivas foram Adenovirus, Clostridium difficile, Campylobacter, E. coli enteropatogénica
(EPEC), Entamoeba histolytica, Giardia lamblia, Norovirus GlI, Rotavirus, E. coli O157, STEC
stx1, STEC stx2, Salmonella enterica, Vibrio parahaemolyticus e Yersinia enterocolitica. Cada
amostra foi testada com o mesmo instrumento durante 12 dias. No total, foram executadas
60 réplicas de 1x LoD e 60 réplicas de 3x LoD para cada um dos alvos testados e 60 réplicas
de amostras negativas. Os resultados mostraram uma taxa de deteccdo de 93,33-100,00%
e 95,00-100,00% para as amostras de 1x LoD e 3x LoD, respectivamente. As amostras

negativas mostraram 100% de resultados negativos para todos os analitos do painel.
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A repetibilidade no instrumento QlAstat-Dx Rise também foi avaliada em comparagéo com os
QlAstat-Dx Analyzers. Um estudo foi conduzido em dois instrumentos QlAstat-Dx Rise usando
um conjunto representativo de amostras composto de analitos de baixa concentracdo (3x LoD
e 1x LoD) adicionados & matriz de fezes e amostras de fezes negativas. Os patégenos incluidos
nas amostras positivas foram Norovirus Gll, Entamoeba histolytica, Clostridium difficile,
Yersinia enterocolitica, Salmonella enterica, Adenovirus F40 e Rotavirus A. As amostras foram
testadas em réplicas usando dois lotes de cartuchos. No total, foram executadas 128 réplicas
de 1x LoD de amostras positivas, 128 réplicas de 3x LoD de amostras positivas e 64 réplicas
de amostras negativas no instrumento QlAstat-Dx Rise. Os resultados mostraram uma taxa de
deteccdo de 99,22-100,00% para as amostras de 1x LoD e 3x LoD. As amostras negativas
mostraram 100% de resultados negativos para todos os analitos do painel. No estudo, foram
incluidos testes com dois QlAstat-Dx Analyzers (cada um com quatro Médulos analiticos) para
comparar os resultados. O desempenho do QlAstat-Dx Rise demonstrou ser equivalente ao do
QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
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Desempenho clinico

O desempenho clinico apresentado abaixo foi demonstrado usando o QlAstat-Dx Analyzer
1.0. O QlAstat-Dx Analyzer 2.0 e o QlAstat-Dx Rise usam o mesmo Médulo analitico que o
QlAstat-Dx Analyzer 1.0; portanto, o desempenho ndo é afetado pelo uso do QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 ou do QlAstat-Dx Rise. A equivaléncia de desempenho entre o QlAstat-Dx Rise e
o QlAstatDx Analyzer 1.0 foi confirmada por meio de um estudo de repetibilidade

(veja detalhes na pégina 133).

Prevaléncia de analitos detectados com QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

O nimero e a porcentagem de resultados positivos determinados pelo QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 na avaliagdo clinica prospectiva, estratificados por faixa etdria, sdo
apresentados na Tabela 16. No geral, o QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 defectou pelo

menos 1 organismo em 34,3% (665/1939) dos espécimes coletados prospectivamente.

Tabela 16. Resumo de prevaléncia por faixa etaria para o estudo clinico prospectivo, conforme determinado pelo
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Andlito Geral 0-6 anos 6-21 anos 22-49 anos Mais de 50 anos Nao informado

Virus

Adenovirus F40/F41

7 (0,4%) 4(1,9% 2(1,3%) 0(0,0%  1(0,1% 0 (0,0%)
Astrovirus 9 (0,5%) 5(2,3% 0(0,0% 3(06% 1(01%) 0 (0,0%)
Norovirus GI/Gll 59(3,1%  25(11,7% 2(1,3%) 17 (3.4%) 15 (1,4%) 0 (0,0%)
Rofavirus A 27 (1,4%)  15(7,0%) 2(1,3%) 7(1,4%) 3 (0,3%) 0 (0,0%)
Sapovirus 15(0,8%) 9 4.2%)  3(1,9%) 3(0,6% 0(0,0%) 0 (0,0%)
Bactérias

Campylobacter 101 (5,2%) 27 (127%) 7 (4,5% 27 (53%) 40 (3,8%) 0 (0,0%)
Clostridium difficile 200 (10,3%) 20 (9,4% 14(8,9%) 44(87% 119(11,3%) 3 (42,9%)
Plesiomonas shigelloides 9 (0,5%) 1(0,5%) 0(0,0%)  6(1,2%)  2(0,2%) 0 (0,0%)
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Tabela 16. Resumo de prevaléncia por faixa etdria para o estudo clinico prospectivo, conforme determinado pelo
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 (continuagdo)

Mais de Nao
Andlito Geral 0-6 anos 6-21 anos 22-49 anos 50 anos informado
Salmonella 33(1,7%)  9(42%)  6(3,8%) 6(1,2%)  12(1,1%) 0 (0,0%)
Vibrio cholerae 2(0,1%) 0(0,0%  0(0,0% 1(02%  1(0,1%) 0(0,0%)
Vibrio parahaemolyticus 3 (0,3%) 0(0,0%  0(0,0% 2(07% 1(0,2%) 0 (0,0%)
Vibrio vulnificus 0(0,0%) 0(0,0%  0(0,0% 0(0,0%  0(0,0%) 0(0,0%)
Yersinia enterocolitica 30 (1,6%)  3(1,4%)  2(1,3%) 13(2,6% 12(1,1%) 0 (0,0%)
E. coli/Shigella diarreiogénica
E. coli 53 (2,7%) 11(52%) 1(0,6%) 24(4,8%) 17 (1,6%) 0 (0,0%)
enteroagregativa (EAEC)
E. coli 192 (9,9%] 57 (26,6%) 14 (8,9%) 52 (10,3%) 69 (6,6%) 0 (0,0%)
enteropatogénica (EPEC)
E. coli 36 (1,9%) 401,9%)  2(1,3%) 18(3,6%) 12(1,1%) 0 (0,0%)
enterotoxigénica (ETEC)
It/ st
Toxina ipo Shiga 24(1,2%) 9(42%)  1(0,6% 8(1,6%)  6(0,6%) 0 (0,0%)
E. coli (STEC) stx1/stx2
E. coli O157 3 (0,2%] 3(1,4%  0(0,0% 0(0,0%  0(0,0%) 0 (0,0%)
Shigella/E. coli 13 (0,7%) 1(0,5%)  0(0,0%) 7(1,4%)  5(0,5%) 0 (0,0%)
enteroinvasiva (EIEC)
Parasitas
Cryptosporidium 9 (0,5%) 0(0,0%  2(1,3% 5(1,0%  2(0,2%) 0 (0,0%)
Cyclospora cayetanensis 21 (1,1%) 0 (0,0%) 1(0,6%) 8(1,6%) 12 (1,1%) 0 (0,0%)
Giardia lamblia 16 (0,8%) 4(1,9%)  1(0,6% 7(1,4%  4(0,4%) 0 (0,0%)
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O desempenho clinico do QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 foi estabelecido durante um
estudo prospectivo internacional multicéntrico conduzido em treze ambientes clinicos
representativos de diferentes dreas geogrdficas nos EUA e na Europa (9 locais nos EUA e
4 locais na Europa) entre maio e julho de 2021. Todos os locais de estudo eram laboratérios
de diagndstico clinico independentes ou associados a hospitais que realizam diagnésticos de
rotina de infeccdes gastrointestinais. Um total de 1939 espécimes de fezes coletados
prospectivamente (fezes em meio de transporte Cary-Blair usando Para-Pak ® C&S (Meridian
Bioscience) ou FecalSwab (COPAN)) foram obtidos de pacientes com indicagdes clinicas de
diarreia causada por infeccdo gastrointestinal. A Tabela 17 fornece um resumo da distribuicéo

de espécimes em todos os locais de estudo.
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Tabela 17. Distribuigdo de espécimes prospectivos nos locais de estudo

Local/Pais Prospectivo (Fresco)
Alemanha 339
Dinamarca 293
Espanha 247
Franca 63
Local T - EUA 186
Local 2 - EUA 43
Local 3 — EUA 282
Local 4 — EUA 177
Local 5 - EUA 44
Local 6 — EUA 39
Local 7 — EUA 0*
Local 8 — EUA 131
Local 9 — EUA 95
Total 1939

* Os espécimes deste local foram excluidos da andlise porque foram coletados com outro dispositivo diferente do
Para-Pak C&S ou FecalSwab.

As informacdes demogrdficas dos 1939 espécimes avaliados no estudo prospectivo estdo

resumidas na Tabela 18.

Tabela 18. Dados demogrdficos para espécimes avaliados prospectivamente

Dados demogradficos N %
Sexo

Feminino 1070 55,2
Masculino 869 44,8
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Tabela 18. Dados demogréficos para espécimes avaliados prospectivamente (continuacéo)

Dados demogrdficos N %
Faixa etdria

0-5 anos 213 11,0
6-21 anos 159 8,2
22-49 anos 505 26,0
Mais de 50 anos 1055 54,4
Nao informado 7 0,4

Populagdo de pacientes

Sala de emergéncia 75 3,9
Hospitalizados 485 25,0
Imunocomprometidos 3 0,2
Ambulatério 816 42,1
Sem informagdes disponiveis 560 28,9

Numero de dias entre o inicio dos sintomas e o feste com o QlAstat-Dx

> 7 dias 89 4,6
< 7 dias 162 8,3
Nao informado 1688 87,1

O desempenho do QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 foi avaliado para cada resultado de
teste de painel usando um teste aprovado pela FDA/marcado pela CE como comparador ou
usando um comparador composto de trés métodos de teste independentes aprovados pela
FDA/marcados pela CE ou dois métodos de teste independentes aprovados pela
FDA/marcados pela CE e ensaios de PCR validados seguidos por sequenciamento bidirecional
(Tabela 19). O resultado do método comparativo composto foi determinado como a maioria

dos trés resultados de testes individuais.
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Tabela 19. Métodos comparativos para a avaliagéo clinica do QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Resultado do teste QlAstat-Dx Gl Panel 2

Método comparativo

Astrovirus

Rotavirus A

Sapovirus

Campylobacter

Clostridium difficile

Plesiomonas shigelloides

Salmonella

Yersinia enterocolitica

Shigella/E. coli enteroinvasiva (EIEC)
Escherichia coli enteroagregativa (EAEC)
E. coli enteropatogénica (EPEC)

E. coli O157

Cryptosporidium

Cyclospora cayetanensis

Entamoeba histolytica

Um método de teste aprovado pela FDA/com
marcacdo CE

Vibrio parahaemolyticus

Vibrio vulnificus

Um método de teste aprovado pela FDA/com
marcagdo CE e um teste de PCR validado
seguido de sequenciamento bidirecional* 1

Adenovirus F40/F41

Norovirus GI/Gll

Vibrio cholerae

E. coli enterotoxigénica (ETEC) It/st

E. coli produtora de toxina tipo Shiga (STEC) stx 1/stx2

Composto de trés métodos de teste aprovados
pela FDA/com marcagdo CE *
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Tabela 19. Métodos comparativos para a avaliagéo clinica do QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 (continuagéo)

Resultado do teste QlAstat-Dx Gl Panel 2 Método comparativo

Giardia lamblia Composto de dois métodos de teste aprovados
pela FDA/marcados pela CE e dois testes de
PCR validados seguidos de sequenciamento
bidirecional*

* Cada ensaio de PCR utilizado foi um teste de amplificagdo de écido nucleico (NAAT) bem caracterizado e
validado, seguido por andlise de sequenciamento bidirecional. Cada ensaio foi projetado para amplificar sequéncias
diferentes daquelas visadas pelo QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2. Resultados positivos necessérios para gerar
sequéncias de sequenciamento bidirecional com pelo menos 200 bases de qualidade adequada que, por meio de
andlises BLAST, correspondessem a uma sequéncia do organismo ou gene esperado do banco de dados NCBI
GenBank com pelo menos 95% de cobertura de consulta e pelo menos 95% de identidade em comparagdo com a
referéncia.

t O método de teste aprovado pela FDA/marcado pela CE usado ndo diferenciou entre as espécies

V. parahaemolyticus e V. vulnificus, portanto, testes adicionais foram conduzidos nas amostras positivas usando
ensaios de PCR validados seguidos de sequenciamento bidirecional para identificar as espécies de Vibrio
correspondentes.

1 Um dos métodos de teste aprovados pela FDA/marcados pela CE usados no comparador composto ndo
diferenciou as espécies de V. cholerae; testes adicionais foram conduzidos nas amostras positivas usando um teste de
PCR validado seguido de sequenciamento bidirecional para identificagdo de V. cholerae.

Além disso, para complementar os resultados do estudo clinico prospectivo, um total de
750 espécimes congelados arquivados pré-selecionados, conhecidamente positivos para pelo
menos um dos alvos do QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2, também foram avaliados (estudo
retrospectivo). Esses espécimes serviram para aumentar o tamanho da amostra para analitos
que apresentaram menor prevaléncia no estudo clinico prospectivo ou que foram menos
representados em um tipo especifico de amostra (Para-Pak C&S ou FecalSwab). Os mesmos
métodos comparativos detalhados na Tabela 19 foram usados como teste confirmatério para
a presenca de dcidos nucleicos dos analitos esperados.

No total, 2689 espécimes (1939 coletados prospectivamente e 750 espécimes arquivados
pré-selecionados) foram avaliados no estudo clinico. Esses espécimes foram coletados usando

Para-Pak C&S (1150) ou FecalSwab (1539).

A porcentagem de concorddncia positiva (positive percentage agreement, PPA) e a
porcentagem de concorddncia negativa (negative percentage agreement, NPA) foram
calculadas para os estudos clinicos prospectivos e retrospectivos combinados.
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A PPA foi calculada como 100% x (TP / (TP + FN)). Verdadeiro-positivo (true positive, TP)
indica que o QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 e o método comparativo apresentaram um
resultado positivo para este alvo especifico e falso-negativo (false negative, FN) indica que o
resultado do QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel foi negativo, enquanto os resultados do método
comparativo foram positivos. O NPA foi calculado como 100% x (TN / (TN + FP)). Verdadeiro-
negativo (true negative, TN} indica que o QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 e o método de
comparagdo apresentaram resultados negativos e falso-positivo (false positive, FP) indica que
o resultado do QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 foi positivo, mas os resultados do método

de comparagdo foram negativos. O infervalo de confianca de 95% bilateral binomial exato

da PPA e NPA foi calculado.

Além disso, vdrios analitos, como Entamoeba histolytica ou espécies de Vibrio, sdo tdo raros
que os esforcos de testes prospectivos e retrospectivos foram insuficientes para demonstrar o
desempenho do sistema. Para complementar os resultados de testes de espécimes prospectivos
e arquivados, uma avaliagdo de espécimes artificiais foi realizada para diversos patégenos
(Adenovirus F40/F41, Astrovirus, Rotavirus, Sapovirus, Campylobacter, ETEC, EIEC/Shigella,
STEC stx1/stx2, E. coli O157, Plesiomonas shigelloides, Salmonella, Vibrio cholerae, Vibrio
parahaemolyticus, Vibrio vulnificus, Yersinia enterocolitica, Cryptosporidium, Cyclospora
cayetanensis, Entamoeba histolytica e Giardia lamblia). Amostras artificiais foram preparadas
usando amostras residuais negativas que haviam sido previamente testadas negativas pelo
QlAstat-Dx  Gastrointestinal Panel 2 e métodos comparativos. Pelo menos 50% desses
espécimes foram enriquecidos em concentragdes ligeiramente acima do Limite de Detecgdo
(2x LoD) e o restante em 5x e 10x LoD, usando cepas quantificadas para cada patégeno. Um
minimo de 50 espécimes artificiais foram testados para cada analito avaliado. O status do
analito de cada espécime artificial foi ocultado para os usudrios que analisavam os espécimes.

A PPA também foi deferminada pelos alvos mencionados nas amostras arfificiais.

Os resultados do desempenho clinico sé@o resumidos em tabelas de desempenho individuais
para cada alvo, que incluem amostras clinicas (prospectivas e arquivadas) e resultados de

testes de amostras artificiais (Tabela 20 a Tabela 42).
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Discrepéncias entre o QlAstatDx Gastrointestinal Panel 2 e os métodos comparativos foram
investigadas para os analitos em que o resultado do teste QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
foi comparado a um método aprovado pela FDA/marcado pela CE. As andlises de
discrepancias s@o apresentadas em notas de rodapé em cada tabela de desempenho clinico
individual abaixo e os dados sdo apresentados antes e depois da resolugdo da andlise de
discordéncias, exceto para os 6 alvos onde um composto de trés métodos separados foi usado
como comparador (Adenovirus F40/41, Norovirus GI/Gll, V. cholerae, ETEC, STEC e Giardia
lamblia) e para as duas espécies de Vibrio (V. parahaemolyticus e V. vulnificus) onde o método
comparativo incluiv um método aprovado pela FDA/marcado pela CE e os ensaios de PCR

seguiram sequenciamento bidirecional para identificagdo de espécies especificas de Vibrio.

Virus
Tabela 20. Adenovirus F40/41
Porcentagem de concordéncia positiva Porcentagem de concordéncia negativa
Grupo de TP/TP+FN % IC de 95% TN/TN+FP % IC de 95%
amostra
Clinica 51 /52 98,1 89,7-100,0 1049 / 1050 99,9 99,5-100,0
Artificial 68 /70 97,1 90,1-99,7 N/A N/A N/A

Tabela 21. Astrovirus

Porcentagem de concordéncia positiva Porcentagem de concordéncia negativa
Grupo de Anlises TP/TP+EN % ICde 95% | TN/TN4+FP % IC de 95%
amostra
Clinica Pré-discordante 11 / 12 91,7 61,5-99,8 | 2124 /2124 100,0 99,8-100,0
Pés-discordante 11/12* 91,7 61,5-99,8 | 2124 /2124 100,0 99,8-100,0
Artificial N/A 67 / 68 98,5 92,1-100,0 | N/A N/A N/A

* O astrovirus foi detectado no nico espécime falso negativo (1/1) usando um método de teste diferente aprovado

pela FDA/marcado pela CE.
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Tabela 22. Norovirus GI/Gll

Porcentagem de concorddncia positiva

Porcentagem de concorddéncia negativa

Grupo de TP/TP+FN % IC de 95% TN/TN+FP % IC de 95%
amostra
Clinica 100/ 111 90,1 83,0-95,0 1052 / 1055 99,7 99,2-99,9

Tabela 23. Rotavirus A

Porcentagem de concordéncia positiva Porcentagem de concordéncia negativa
Gropode 4 dlises /PN % ICde95% | TN/TN+FP % IC de 95%
amosira
Clinica Pré-discordante 34 / 37 91,9 78,1-98,3 2096 / 2099 99,9 99,6-100,0
Pés-discordante 34 / 36* 94,4 81,3-99,3 | 2097 /2100* 99,9 99,6-100,0
Artificial N/A 69 /70 98,6 92,3-100,0 | N/A N/A N/A

* O rotavirus A foi detectado em duas das trés amostras falso-negativas (2/3) e néo foi detectado nas trés amostras
falso-positivas (0/3) usando um método de teste diferente aprovado pela FDA/marcado pela CE.

Tabela 24. Sapovirus

Porcentagem de concordéncia positiva Porcentagem de concordéncia negativa
Gropode 4 dlises TP/TP+EN % ICde95% | TN/IN+FP % IC de 95%
amostra
Clinica Pré-discordante 56 / 67 83,6 72,5-91,5 2213 /2216 99,9 99,6-100,0
Pés-discordante 53 / 54* 98,2 90,1-100,0 | 2223 / 2229* 99,7 99,4-99,9
Artificial N/A 69/ 69 100,0 94,8-100,0 | N/A N/A N/A

* O sapovirus foi detectado em uma das onze amostras falso-negativas (1/11) e foi detectado em uma das trés
amostras falso-positivas (1/3) usando um método de feste diferente aprovado pela FDA/marcado pela CE.

Instrucdes de uso do QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 | 11/2024

143



Bactérias

Tabela 25. Campylobacter

Porcentagem de concordéncia positiva

Porcentagem de concordéncia negativa

Grupode ) lises P/TP+FIN % ICde 95% | TN/TN+FP % IC de 95%

amostra

Clinica Pré-discordante 129 / 132 97,7 93,5-99,5 1998 / 2006 99,6 99,2-99,8
Pésdiscordante 134/ 134*  100,0  97,3-100,0 | 2001 / 2004* 99,9  99,6-100,0

Artificial N/A 45/ A6t 97,8 88,5-99,9 | N/A N/A  N/A

* Campylobacter néo foi detectado nas trés amostras falso-negativas (0/3) e foi detectado em cinco das oito
amostras falso-positivas (5/8) usando um método de feste diferente aprovado pela FDA/marcado pela CE.

t Menos de 50 amostras artificiais foram testadas para Campylobacter porque o teste foi descontinuado devido a
maior prevaléncia observada durante estudos clinicos prospectivos e retrospectivos.

Tabela 26. Clostridium difficile toxina A/B

Porcentagem de concordéncia positiva

Porcentagem de concordéncia negativa

Grupode ) clises TP/TP+EN % ICde95% | TN/TN+FP % IC de 95%

amostra

Clinica Prédiscordante 213 /239 89,1  84,5-92,8 | 1899 /1902 99,8  99,5-100,0
Pés-discordante 213 / 224* 95,1 91,4-97,5 1914 /1917* 99,8 99,5-100,0

* A toxina A/B do Clostridium difficile foi defectada em onze dos vinte e sete falsos negativos (11/27) e néo foi
detectada em nenhuma das trés amostras falso-positivas (0/3) usando PCR seguido de andlise de sequéncia

bidirecional.
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Tabela 27. Plesiomonas shigelloides

Porcentagem de concordéncia positiva Porcentagem de concordéncia negativa
S:;Z‘:r:e Andlises TP/TPIN % ICde 95% | TN/TN+FP % IC de 95%
Clinica Pré-discordante 40 / 44 90,9 78,3-97,5 2227 / 2231 99,8 99,5-100,0
Pés-discordante  40/41* 97,6 87,1-99,9 2230 / 2234* 99,8 99,5-100,0
Artificial N/A 67 / 68 98,5 92,1-100,0 | N/A N/A N/A

* Plesiomonas shigelloides foi detectada em uma das quatro amostras falso-negativas (1/4) e ndo foi detectada nas
quatro amostras falso-positivas usando um método de teste diferente aprovado pela FDA/marcado pela CE.

Tabela 28. Salmonella

Porcentagem de concordancia positiva Porcentagem de concordéncia negativa
Gropode 4 dlises TP/TP+EN % ICde 95% | TN/TN+FP % IC de 95%
amostra
Clinica Pré-discordante 64 / 68 94,1 85,6-98,4 2068 /2070 99,9 99,7-100,0
Pés-discordante 64 / 64* 100,0 94,4-100,0 | 2072 / 2074* 99,9 99,7-100,0
Artificial N/A 33 /33t 100,0 89,4-100,0 | N/A N/A N/A

* Salmonella néo foi defectada nas quatro amostras falso-negativas (0/4) e néo foi detectada nas duas amostras
falso-positivas (0/2) usando um método de teste diferente aprovado pela FDA/marcado pela CE.

t Menos de 50 amostras artificiais foram testadas para Salmonella porque o teste foi descontinuado devido & maior
prevaléncia observada durante estudos clinicos prospectivos e retrospectivos.

Tabela 29. Vibrio cholerae

Porcentagem de concordéncia positiva Porcentagem de concordéncia negativa
Grupo de TP/TP+FN % IC de 95% TN/TN+FP % IC de 95%
amostra
Clinica 1/1 100,0 2,5-100,0 | 987 /989 99,8 99,3-100,0
Artificial 67 /70 95,7 88,0-99,1 N/A N/A N/A
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Tabela 30. Vibrio parahaemolyticus

Porcentagem de concorddncia positiva Porcentagem de concordéncia negativa
Grupo de TP/TP+FN % IC de 95% TN/TN+FP % IC de 95%
amostra
Clinica 1/2* 50,0 9,5-90,6 2133 / 2134* 99,9 99,7-100,0
Artificial 70 /70 100,0 94,9-100,0 | N/A N/A N/A

* Vibrio parahaemolyticus foi detectado em uma amostra adicional com o QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2, que
também foi detectado com o método comparativo aprovado pela FDA/marcado pela CE como Vibrio, mas a espécie
especifica de Vibrio ndo pdde ser determinada com os ensaios de PCR seguidos por sequenciamento bidirecional e,
portanto, ndo foi considerado como verdadeiro positivo nas andlises de dados.

Tabela 31. Vibrio vulnificus

Porcentagem de concordéncia positiva Porcentagem de concordéncia negativa
Grupo de TP/TP+FN % IC de 95% TN/TN+FP % IC de 95%
amostra
Clinica 0/0 N/A N/A 2136 /2136 100,0 99,8-100,0
Artificial 69 / 69 100,0 94,8-100,0 | N/A N/A N/A

Tabela 32. Yersinia enterocolitica

Porcentagem de concordéncia positiva Porcentagem de concordéncia negativa
Gropo e pniises TP/TP+FN % ICde95% | TN/IN+FP % IC de 95%
Clinica Pré-discordante 51 / 54 94,4 84,6-98,8 2071 /2083 99,4 99,0-99,7
Pés-discordante 51 / 51* 100,0 93,0-100,0 | 2074 / 2086* 99,4 99,0-99,7

Artificial N/A 68 / 69 98,6 92,2-100,0 | N/A N/A  N/A

* Yersinia enterocolitica néo foi detectada nas trés amostras falso-negativas (0/3) e ndo foi detectada nas doze
amostras falso-positivas (0/12) usando um método de teste diferente aprovado pela FDA/marcado pela CE.
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E. coli/Shigella diarreiogénica

Tabela 33. E. coli enteroagregativa (EAEC)

Porcentagem de concordéncia positiva

Porcentagem de concordéncia negativa

Grupode ) ilices TP/TP+FN % IC de 95% TN/TN+EP % IC de 95%

amostra

Clinica Pré-discordante 82 / 97 84,5 75,8-91,1 2035 / 2040 99,8 99,4-99,9
Pésdiscordante 82 / 93* 88,2  79,8-94,0 2039 / 2044* 99,8  99,4-99.9

* E. coli enteroagregativa (EAEC) foi detectada em treze dos dezessete falsos negativos (13/17) e nenhuma das
cinco amostras falso-positivas foi detectada (0/5) usando PCR seguido por andlise de sequéncia bidirecional.

Tabela 34. E. coli enteropatogénica (EPEC)

Porcentagem de concordéncia positiva

Porcentagem de concordéncia negativa

Gropode ) ilies TP/TP+IN % ICde95% | TN/TN+FP % IC de 95%

amostra

Clinica Prédiscordante 289 / 318 90,9 87,2-93,8 1897 / 1901 99,8 99,5-99,9
Pés-discordante 295 / 316* 93,4 90,0-95,8 1914 /1917* 99,8 99,5-100,0

* E. coli enteropatogénica (EPEC) foi detectada em treze de vinte e uma amostras falso-negativas (13/21) e foi
defectada em uma das duas amostras falso-positivas (1/2) usando PCR seguido por andlise de sequéncia
bidirecional. Houve oito (8) outros espécimes falso-negativos e dois (2) espécimes falso-positivos que néo foram

investigados por andlise discrepante.

Tabela 35. E. coli enterotoxigénica It/ st

Porcentagem de concordéncia positiva Porcentagem de concordéncia negativa
Gropode  rp/mpeN % ICde95% | TN/TN+FP % IC de 95%
amostra
Clinica 63 /67 94,0 85,4-98,4 963 /975 98,8 97,9-99,4
Artificial 43 / 43 100,0 91,8-100,0 [ N/A N/A N/A
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Tabela 36. E. coli produtora de toxina tipo Shiga (STEC) stx1/stx2

Porcentagem de concordéncia positiva

Porcentagem de concorddéncia negativa

Grupo de amostra TP/TP+FN % IC de 95% TN/TN+FP % IC de 95%
Clinica 70/75 93,3 85,1-97.,8 937 / 945 99,2 98,3-99,6
Avrtificial 200 / 200* 100,0 98,2-100,0 N/A N/A N/A

* Um némero maior de resultados de testes é mostrado para o alvo STEC stx1 / stx2 em espécimes arfificiais porque
eles vém de cepas STEC n&o-O157, bem como cepas STEC com sorogrupo O157.

Tabela 37. E. coli 0157

Porcentagem de concordéncia positiva Porcentagem de concordéncia negativa
Gropode ) ilices TP/TP+EN % ICde95% | TN/TIN«FP % IC de 95%
amostra
Clinica Pré-discordante 39 / 41 95,1 83,5-99,4 | 26/ 26 100,0 86,8-100,0
Pés-discordante 39 / 39* 100,0 91,0-100,0 | 28 / 28 100,0 87,7-100,0
Artificial N/A 67 / 69 97.1 89,9-99,7 | N/A N/A N/A

* E. coli O157 néo foi detectado nas duas amostras falso-negativas (0/2) usando um método de teste diferente

aprovado pela FDA/marcado pela CE.

Tabela 38. Shigella/E. coli enteroinvasiva (EIEC)

Porcentagem de concordéncia positiva

Porcentagem de concordéncia negativa

Gropode ) ilises TP/TP+FN % ICde 95% | TN/TN+FP % IC de 95%
amostra
Clinica Pré-discordante 34 / 36 94,4 81,3-99,3 | 2099 /2100 99,9 99,7-100,0

Pés-discordante 36 / 37* 97,3 85,8-99,9
69 / 69 100,0 94,8-100,0 | N/A N/A N/A

Attificial N/A

2100/ 2100* 100,0 99,8-100,0

* Shigella/E. coli enteroinvasiva (EIEC) foi detectada em uma das duas amostras falso-negativas (1/2) e foi detectada
na Gnica amostra falso-positiva (1/1) usando um teste aprovado pela FDA/marcado pela CE.
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Parasitas

Tabela 39. Cryptosporidivm

Porcentagem de concordéncia positiva

Porcentagem de concordéncia negativa

Grupode ) clises TP/TP+EN % ICde 95% | TN/TN+FP % IC de 95%

amostra

Clinica Pré-discordante 40 / 42 952 83,8994 |2220/2223 99,9  99,6-100,0
Pésdiscordante 40 / 40* 100,0  91,2-100,0 | 2223 / 2226* 99,9  99,6-100,0

Adificial  N/A 58 / 58 100,0  93,8-100,0 | N/A N/A  N/A

* Cryptosporidium ndo foi detectado nas duas amostras falso-negativas (0/2) e néo foi detectado nas trés amostras

falso-positivas usando PCR seguido de andlise de sequéncia bidirecional.

Tabela 40. Cyclospora cayetanensis

Porcentagem de concorddncia positiva

Porcentagem de concordéncia negativa

S:;Z‘:r:e Andlises TP/TP+FN % ICde 95% | TN/TN+FP % IC de 95%

Clinica Prédiscordante 23 / 24 958  78,9-99,9 |2112/2112 1000  99,8-100,0
Pésdiscordante 23 / 24* 958 78,9999 |2112/2112 1000  99,8-100,0

Adificial  N/A 56/ 56 100,0  93,6-100,0 | N/A N/A  N/A

* Cyclospora cayetanensis, houve um (1) espécime falso negativo que ndo foi investigado por andlises discrepantes.

Tabela 41. Entamoeba histolytica

Porcentagem de concorddncia positiva

Porcentagem de concordéncia negativa

Grupode 4 lises TP/TP+FN % ICde95% | TN/TN+FP % IC de 95%

amostra

Clinica Pré-discordante 0 / O N/A N/A 2136 /2136 100,0 99,8-100,0
Pésdiscordante 0 /0 N/A  N/A 2136 /2136 100,0  99,8-100,0

Adificial  N/A 69 /70 98,6  92,3-100,0 | N/A N/A  N/A
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Tabela 42. Giardia lamblia

Porcentagem de concorddncia positiva Porcentagem de concordéncia negativa
Grupo de TP/TP+FN % IC de 95% TN/TN+FP % IC de 95%
amostra
Clinica 63/ 63 100,0 94,3-100,0 | 983 / 993 99,0 98,2-99,5
Artificial 56 /56 100,0 93,6-100,0 | N/A N/A N/A
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Resumo do desempenho clinico

Os resultados para todos os patégenos alvo obtidos durante os testes de amostras clinicas nos

estudos prospectivos e retrospectivos s@o resumidos na Tabela 43. Para os alvos cujas

discordancias foram analisadas, os dados sdo apresentados apés a resolucdo.

Tabela 43. Resumo do desempenho clinico nos estudos prospectivos e retrospectivos

Porcentagem de concordancia positiva

Porcentagem de concordéncia negativa

Andlito

TP/TP+FN % IC de 95% TN/TN+FP % IC de 95%
Virus
Adenovirus 51/52 98,1 89,7-100,0 1049 / 1050* 99,9 99,5-100,0
F40/F41
Astrovirus 11/12 91,7 61,5-99,8 2124 /2124 100,0 99,8-100,0
Norovirus GI/GlI 100/ 111 90,1 83,0-94,9 1052 / 1055* 99,7 99,2-99,9
Rotavirus A 34 /36 94,4 81,3-99,3 2097 / 2100 99,9 99,6-100,0
Sapovirus 53 /54 98,2 90,1-100,0 2223 / 2229 99,7 99,4-99,9
Bactérias
Campylobacter 134 /134 100,0 97,3-100,0 2001 / 2004 99,9 99,6-100,0
Clostridium 213 /224 95,1 91,4-97,5 1914 /1917 99,8 99,5-100,0
difficile
Plesiomonas 40 / 41 97,6 87,1-99,9 2230 / 2234 99,8 99,5-100,0
shigelloides
Salmonella 64 / 64 100,0 94,4-100,0 2072 / 2074 99,9 99,7-100,0
Vibrio cholerae 1/1 100,0 2,5-100,0 987 / 989* 99,8 99,3-100,0
Vibrio 1/2 50,0 9,5-90,6 2133 /2134 99,9 99,7-100,0
parahaemolyticus
Vibrio vulnificus 0/0 N/A N/A 2136 /2136 100,0  99,8-100,0
Yersinia 51/ 51 100,0 93,0-100,0 2074 / 2086 99,4 99,0-99,7

enterocolitica
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Tabela 43. Resumo do desempenho clinico nos estudos prospectivos e retrospectivos (continuagéo)

Porcentagem de concordéncia positiva Porcentagem de concordéncia negativa
Andlito

TP/TP+FN % IC de 95% TN/TN+FP % IC de 95%
E. coli/Shigella diarreiogénica
E. coli 82 /93 88,2 79,8-94,0 2039 / 2044 99,8 99,4-99,9
enteroagregativa
(EAEC)
E. coli 295 /316 93,4 90,0-95,8 1914 /1917 99,8 99,5-100,0
enteropatogénica
(EPEC)
E. coli 63 /67 94,0 85,4-98,4 963 / 975* 98,8 97,9-99,4
enterotoxigénica
(ETEC) It/ st
Toxina tipo Shiga 70/75 98,3 85,1-97,8 937 / 945* 99,2 98,3-99,6
E. coli (STEC)
stx1/stx2
E. coli O157 39/39 100,0 91,0-100,0 | 28 /28 100,0 87,7-100,0
Shigella / 36 /37 97,3 85,8-99,9 2100 / 2100 100,0 99,8-100,0
Enteroinvasiva
E. coli (EIEC)
Parasitas
Cryptosporidium 40/ 40 100,0 91,2-100,0 | 2223 /2226 99,9 99,6-100,0
Cyclospora 23 /24 95,8 78,9-99,9 2112 /2112 100,0 99,8-100,0
cayetanensis
Entamoeba 0/0 N/A N/A 2136 /2136 100,0 99,8-100,0
histolytica
Giardia lamblia 63/ 63 100,0 94,3-100,0 | 983/ 993* 99,0 98,2-99,5

Desempenho geral do painel

Todos os Analitos 1464 / 1536 95,3 94,1-96,3 39527/ 39608 99,8 99,8-99,8

*O tamanho da amostra para especificidade clinica (NPA) é menor para os patégenos avaliados com uma referéncia
composta (Adenovirus F40/41, Norovirus GI/Gll, Vibrio cholerae, ETEC, STEC, Giardia lamblia) devido a uma parte
de todas as amostras verdadeiramente negativas (> 33%) sendo testadas com o método comparativo composto

completo (39,03-43,59%).
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Coinfeccées

O QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 relatou mdltiplas detecgdes de organismos (ou seja,
infeccdes mistas) para um total de 142 espécimes coletados prospectivamente. Isso representa
21,3% do total de espécimes positivos (142/665). A maioria das detec¢des multiplas continha
dois organismos (107/142; 75,4%), enquanto 17,6% (25/142) continham trés organismos,
4,2% (6/142) continham quatro organismos e 2,8% (4/142) continham cinco organismos.

As infecgdes mdltiplas mais comuns sdo mostradas na Tabela 44 abaixo.

Tabela 44. Combinagdes de detecc@o multipla mais prevalentes (5 ocorréncias) conforme determinado pelo QlAstat-
Dx Gastrointestinal Panel 2

Combinagéio de deteccéo moltipla Numero de espécimes
E. coli enteropatogénica (EPEC) + E. coli enterotoxigénica (ETEC) It/st 5

E. coli enteroagregativa (EAEC) + E. coli enterotoxigénica (ETEC) It/st 6

E. coli enteroagregativa (EAEC) + E. coli enteropatogénica (EPEC) 7

E. coli enteropatogénica (EPEC) + Norovirus GI/Gl 10

Campylobacter + E. coli enteropatogénica (EPEC) 13

Toxina A/B de Clostridium difficile + E. coli enteropatogénica (EPEC) 16

Como mostrado na Tabela 45, os analitos mais comumente encontrados (>10 ocorréncias) em
infeccdes mistas foram EPEC (88), toxina A/B de Clostridium difficile (44), Campylobacter
(34), EAEC (33), Norovirus GI/Gll (30), ETEC (23) e STEC (12).
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Tabela 45. Prevaléncia de analitos em infecgdes mistas conforme determinado pelo QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Andlito N %
Adenovirus F40/F41 5 1,5
Astrovirus 3 0,9
Campylobacter 34 10,2
Clostridium difficile toxina A/B 44 13,2
Cryptosporidium 2 0,6
Cyclospora cayetanensis 4 1,2
E. coli O157 3 0,9
E. coli enteroagregativa (EAEC) 33 9,9
E. coli enteropatogénica (EPEC) 88 26,4
E. coli enterotoxigénica (ETEC) It/st 23 6,9
Giardia lamblia 6 1,8
Norovirus Gl/GlI 30 9,0
Plesiomonas shigelloides 8 2,4
Rotavirus A 8 2,4
Salmonella 7 2,1
Sapovirus 8 2,4
E. coli produtora de toxina tipo Shiga (STEC) 12 3,6
stx1/stx2

Shigella/E. coli enteroinvasiva (EIEC) 6 1,8
Vibrio cholerae 2 0,6
Vibrio parahaemolyticus 1 0,3
Yersinia enterocolitica 6 1,8
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Resumo de seguranca e desempenho

O resumo da se¢do de seguranca e desempenho pode ser baixado do site da Eudamed no

seguinte local: https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search- device
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Descarte

® Descarte como residuo nocivo em conformidade com os regulamentos locais e nacionais.

Isso também se aplica aos produtos n&o usados.

e Siga as recomendagdes da Folha de Dados de Seguranca (Safety Data Sheet, SDS).
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Guia de solucdio de problemas

Este guia de solugdo de problemas pode ser Util para resolver qualquer problema que possa
surgir. Para mais informagdes, consulte também a pdgina de perguntas frequentes no nosso
Centro de Suporte Técnico: www.qiagen.com/FAQ/FAQList.aspx (para informacdes de

contato, acesse www.giagen.com).

Informagdes adicionais sobre cédigos de erro e mensagens especificos do QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel 2 podem ser encontradas na Tabela 46:

Tabela 46. Informacdes sobre cédigos de erro e mensagens especificos do QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Cédigo de erro Mensagem de erro exibida

0x02C9
0x032D

0x0459
Cartridge execution failure: Sample concentration too high.

0x045A (A concentragdo de amostra é muito alta.)

Ox04BF

0x0524 Please repeat by loading 100 microliters of the sample in a

0x058B new cartridge (per IFU explanation). (Repita carregando

0xO5E9 100 microlittos da amostra em um novo cartucho
[de acordo com a explicacdo nas Instrucdes de uso.)

0x0778

0x077D

0x14023

Quando a concentracdo da amostra for muito alta e o teste precisar ser repetido carregando
100 pl, siga o fluxo de trabalho detalhado no “Anexo C: Instrugdes de uso adicionais” na

pdgina 167.
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Simbolos

Os seguintes simbolos sdo exibidos nas instrugdes de uso ou na embalagem e no rétulo:

Definigdo de simbolos

Contém reagentes suficientes para <N> reacdes

j @«
3
>
o
o

A

z

Vv

Data de validade

Este produto atende aos requisitos do Regulamento Europeu 2017/746 para
dispositivos médicos de diagnéstico in vitro.

Y; Dispositivo médico de diagnéstico in vitro

gElm"
S| M

Nomero de referéncia
OT Lot number (NUmero de lote)
MAT Nomero do material (isto é, etiquetagem do componente)

Nomero Global de Item Comercial

=z

Identificador Unico do dispositivo

Contém

O C
IUE
> -

—'
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Simbolo Definigdo de simbolos

Componente

Nimero

Aplicacdo gastrointestinal

R representa a reviséo das Instrugdes de uso e n representa o nimero de reviséo

Limites de temperatura

Fabricante

E Consulte as instrugdes de uso para download em resources.qiagen.com/674623

Proteger da luz

L
®—
\\

3
>

Nao reutilizar

Cuidado, consultar a documentagdio fornecida

> ) -
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Definigdo de simbolos

A AR A

160

Né&o usar se a embalagem estiver danificada

Inflamével, risco de fogo

Corrosivo, risco de queimadura quimica

Perigo para a sadde, risco de sensibilizacdo, carcinogenicidade

Risco de lesdes

Representante autorizado na Comunidade Europeia
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Anexos

Anexo A: Instalando o arquivo de definicdio de ensaio

O arquivo de definicdo de ensaio (Assay Definition File, ADF) do QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 deve ser instalado no QlAstat-Dx Analyzer 1.0, no QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ou no
QlAstat-Dx Rise antes do teste com os QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridges.

Nota: para o QlAstat-Dx Rise, entre em contato com a Assisténcia Técnica ou com o seu

representante de vendas para carregar novos arquivos de definicdo de ensaio.

Nota: sempre que uma nova versdo de ensaio do QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 for
langada, o novo arquivo de definicdo de ensaio do QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 deverd

ser instalado antes do teste.
O arquivo de definicdo de ensaio (tipo de arquivo .asy) estd disponivel em www.qgiagen.com.

O arquivo de defini¢do de ensaio (tipo de arquivo .asy) deve ser salvo em uma unidade USB
antes da instalagdo no QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ou no QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Esta unidade

USB deve ser formatada com um sistema de arquivos FAT32.

Para importar um ADE da unidade USB para o QlAstatDx Analyzer 1.0 ou QlAstat-Dx

Analyzer 2.0, execute as seguintes etapas:

1. Insira o dispositivo USB contendo o arquivo de definicdo de ensaio em uma das portas
USB do QlAstatDx Analyzer 1.0 ou do QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

2. Pressione Options (Opgdes), depois Assay Management (Gerenciamento de ensaios).
A tela Assay Management (Gerenciamento de ensaios) é exibida na drea Content
(Conteddo) da tela (Figura 55).
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administrator Assay MOMT 14:10 20230426

‘| Available °

Fun Test
AVAILABLE ASSAYS G2
» Assay Active D
04053228045519 Vica
Fesults

QlAstat-Dx® Gastrointestinal .|

s o

LIS assay name » Options

Assay Notes >

Type of Samples » @

List of Analytes > Log Out
6 o E] sawe & cancel

Figura 55. Tela Assay Management (Gerenciamento de ensaios).

3. Pressione Import (Importar) na parte inferior esquerda da tela (Figura 55).
4. Selecione o arquivo correspondente ao ensaio a ser importado da unidade USB.
E exibida uma caixa de didlogo para confirmar o carregamento do arquivo.

Nota: caso uma vers@o anterior esteja disponivel, uma caixa de didlogo aparecerd para

substituir a versdo atual por uma nova. Pressione Yes (Sim) para substituir.

5. Para ativar o ensaio, habilite a opcdo Assay Active (Ensaio ativo) (Figura 56).
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- o x

administrator Assay MGMT 14:08 2023-04-26

_I Available °
Run Test
AVAILABLE ASSAYS GI2
Gl2 > Assay Active ()
Assay ID e
04053228045519 View
Assay Description Results
QlAstat-Dx® Gastrointestinal .|
Assay Version
1.0
LIS assay name > Options
Assay Notes >
Type of Samples > @
List of Analytes > Log Out
[& import E] save ® cancel

Figura 56. Ativando o ensaio.

6. Para atribuir o ensaio ativo a um usudrio, execute estas etapas:

a. Vé para Options > User Management (Opcdes > Gerenciamento de usudrios).

b. Selecione o usudrio que deve ter permissdo para executar o ensaio.

Nota: se necessdrio, essa etapa pode ser repetida para cada usuério criado no
sistema.

c. Selecione Assign Assays (Atribuir ensaios) na guia User Options (Opgdes do usudrio).

d. Habilite o ensaio e pressione Save (Salvar) (Figura 57).
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- o x

administrator User MGMT 13.05 2020-10-30
‘l Available 4 °
Run Test
USER USER OPTIONS ASSAYS
administrator > ~
. - a @
labuser 2 View
5
technician >
User Active @ ) @
Assign user profile > Options
Assign Assays pJ

Assay Statistics >

20 AddUser E] save ® cancel

Figura 57. Atribuindo o ensaio ativo.
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Anexo B: Glossdrio

Curva de amplificagéio: representacdo gréfica dos dados de amplificagdo da realtime RT-PCR

multiplexada.

Médulo andlitico (AM): principal médulo de hardware do QIAstatDx Analyzer 1.0,
responsdvel pela execucdo de testes nos QlAstatDx Gastrointestinal Panel 2 Cartridges. Ele é
controlado pelo Médulo operacional. Vérios médulos analiticos podem ser conectados a um

médulo operacional.
IUO: somente para uso experimental.
IFU: instrucdes de uso.

Porta principal: no QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge, entrada para amostras

liquidas em meio de transporte.

Acidos nucleicos: biopolimeros ou pequenas biomoléculas compostas por nucleotideos, que
sdo mondmeros constituidos por trés componentes: um acicar de 5 carbonos, um grupo de

fosfatos e uma base nitrogenada.

Médulo operacional (OM): o hardware dedicado do QlAstatDx Analyzer 1.0 que fornece a

interface do usuério para 1 a 4 Médulos analiticos (Analytical Module, AM).

Médulo operacional PRO (Operational Module PRO, OM PRO): o hardware dedicado do
QlAstatDx Analyzer 2.0 que fornece a interface do usudrio para 1 a 4 Médulos analiticos
(Analytical Module, AM).

PCR: reacdo em cadeia da polimerase.
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QlAstat-Dx Analyzer 1.0: o QlAstat-Dx Analyzer 1.0 consiste em um Médulo operacional e um
Médulo analitico. O Médulo operacional inclui elementos que fornecem conectividade ao
Médulo Analitico e permitem a interagdo do usudrio com o QlAstat-Dx Analyzer 1.0. O Médulo

analitico contém o hardware e o software para a realizacdo de testes e a andlise de amostras.

QlAstat-Dx Analyzer 2.0: o QlAstat-Dx Analyzer 2.0 consiste em um Médulo operacional PRO
e um Médulo andliico. O Médulo operacional PRO inclui elementos que fornecem
conectividade ao Médulo Analitico e permitem a interagdo do usudrio com o QlAstat-Dx
Analyzer 2.0. O Médulo analitico contém o hardware e o software para a realizacdo de testes

e a andlise de amostras.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge: um dispositivo de pldstico descartével
independente com todos os reagentes pré-carregados necessdrios para a execugdo completa
de ensaios moleculares totalmente automatizados para a detecgdo de patégenos

gastrointestinais.

QlAstat-Dx Rise: o QlAstat-Dx Rise Base é um dispositivo de diagnéstico in vitro destinado ao
uso com os ensaios e Médulos analiticos QlAstat-Dx e fornece automacdo completa do preparo
de amostras & detecgdo de realtime PCR para aplicacdes moleculares. O sistema pode ser
operado com acesso aleatério ou testes em lotes, e o volume de processamento do sistema
pode ser ampliado para até 160 testes/dia ao incluir até 8 Mddulos analiticos. O sistema
também inclui uma gaveta frontal multiteste que pode acomodar até 16 testes ao mesmo tempo
e uma gaveta de residuos para descartar automaticamente os testes realizados, melhorando a

eficiéncia automatizada do sistema.
RT: transcricdo reversa.

Porta de swab: No QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge, entrada para swabs secos.

A porta de swab n&o é usada para o ensaio do QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2.

Usudrrio: uma pessoa que opera o QlAstatDx Analyzer 1.0 / QlAstat-Dx Analyzer 2.0 /
QlAstat-Dx Rise / QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge da forma prevista.
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Anexo C: Instrucdes de uso adicionais

Caso ocorram falhas na execugdo do cartucho correspondentes aos cédigos de erro (0x02C9,
0x032D, 0x0459, Ox045A, Ox04BF, 0x0524, 0x058B, OxO05E9, 0x0778, 0x077D,
0x14023) durante o teste, a seguinte mensagem de erro serd exibida na tela do QlAstat-Dx

Analyzer 1.0 ou do QlAstat-Dx Analyzer 2.0 apés o término da execucdo.

“Cartridge execution failure: (Falha na execugdo do cartucho:) Sample concentration too
high. (A concentracdo de amostra é muito alta.) Repita carregando 100 microlitros da

amostra em um novo cartucho (de acordo com a explicagdo das instrugdes de uso).

Neste caso, o teste deve ser repetido usando 100 pl da mesma amostra de acordo com os
procedimentos de feste equivalentes detalhados na secdo “Procedimento” nas IFU adaptado

ao volume de entrada de amostra de 100 pl:

1. Abra o pacote de um novo QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge usando as

ranhuras destacdveis nas laterais da embalagem.
2. Remova o QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge da embalagem.

3. Escreva manualmente as informagdes da amostra ou coloque uma etiqueta de
informagdes de amostra na parte superior do QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge. Certifique-se de que a etiqueta esteja posicionada corretamente e ndo

bloqueie a tampa de abertura.

4. Coloque o QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge em uma superficie de trabalho
limpa e plana de forma que o cédigo de barras na etiqueta fique voltado para vocé.
Abra a tampa de amostras da porta principal na parte frontal do QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.

5. Misture bem as fezes no meio de transporte Cary-Blair, por exemplo, agitando

vigorosamente o tubo 3 vezes.
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6. Abra o tubo com a amostra a ser testada. Use a pipeta de transferéncia fornecida para
extrair o fluido. Aspire a amostra até a primeira linha de preenchimento na pipeta

(ou seja, 100 pl).

Importante: NéGo aspire ar, muco ou particulas para a pipeta. Se ar, muco ou particulas
forem aspirados para a pipeta, expila cuidadosamente o fluido de amostra na pipeta de

volta para o tubo de amostra e aspire o fluido novamente.

7. Transfira cuidadosamente a amostra para a porta principal do QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge usando a pipeta de transferéncia de uso Gnico

fornecida.
8. Feche firmemente a tampa da porta principal até ouvir um clique.

9. A partir deste ponto, prossiga seguindo as instrucdes descritas nas Instrugdes de uso.
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Informacdes para pedidos

Produto

Conteddo

N° de ref.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Produtos relacionados

QlAstat-Dx Analyzer 1.0

QlAstat-Dx Analyzer 2.0

QlAstat-Dx Rise

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridges e 6 pipetas de
transferéncia embaladas
individualmente

1 QlAstat-Dx Analytical Module,

1 QlAstat-Dx Operational Module e
hardware e software relacionados
para executar cartuchos de ensaio
QlAstat-Dx para diagnésticos
moleculares.

1 QlAstat-Dx Analytical Module,

1 QlAstat-Dx Operational Module
PRO e hardware e software
relacionados para executar cartuchos
de ensaio QlAstat-Dx para
diagnésticos moleculares.

1 QlAstat-Dx Rise Base Module

e hardware e software relacionados
para executar cartuchos de ensaio
QlAstat-Dx para diagnésticos
moleculares.

691413

9002824

9002828

9003163

Para obter informagdes atualizadas sobre licenciamento e isengdes de responsabilidade

especificas do produto, consulte as respectivas Instrugdes de uso do kit QIAGEN. As Instrucdes

de uso do kit QIAGEN estdo disponiveis em www.qgiagen.com ou podem ser solicitadas &

assisténcia técnica da QIAGEN ou ao seu distribuidor local.
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