Teste Rapido de Gravidez hCG em Tira

(Soro/Plasma/Urina)
Ficha Técnica
Teste rapido para a deteccéo qualitativa de gonadotrofina coriénica humana (hCG) em urina. Apenas
para uso profissional de diagnéstico in vitro.
[USO INDICADO]
O Teste Répido de Gravidez hCG em Tira é um imunoensaio cromatogréfico rapido para a deteccao
qualitativa de gonadotrofina coriénica humana em urina, soro ou plasma para ajudar na deteccdo
precoce da gravidez.
[RESUMO]
A Gonadotrofina Coriénica humana (hCG) é um hormonio glicoproteico produzido pela placenta em
desenvolvimento pouco depois da fertilizagdo. Numa gravidez normal, o hCG pode ser detectado tanto
em urina, como em soro ou em plasma, tdo cedo como de 7 a 10 dias depois da concepgao.*?3# Os
niveis de hCG continuam a aumentar muito rapidamente, superando as 100 mUl/ml ap6s a primeira
semana?** chegando ao seu nivel maximo de 100.000 — 200.000 mIU/ml entre 10 a 12 semanas de
gravidez. A apari¢ao de hCG na urina, soro ou plasma ap6s a concepcao, e subsequente aumento de
concentracdo durante os primeiros meses de crescimento gestacional, fazem dela um excelente
marcador para a deteccéo da gravidez.
O Teste Répido de Gravidez hCG em Tira é um teste rapido que detecta qualitativamente a presenca
de hCG em amostras de urina, soro ou plasma com uma sensibilidade de 25mlU/mL. O Teste utiliza
uma combinacdo de anticorpos monoclonais e policlonais para detectar seletivamente os niveis de
hCG na urina, soro ou plasma. Com o nivel de sensibilidade mencionado, o Teste Rapido de Gravidez
hCG em Tira ndo apresenta interferéncias cruzadas com horménios de estrutura glicoproteica tais como,
FSH, LH e TSH, em niveis fisiol6gicos altos.
[PRINCIPIO]
O Teste Rapido de Gravidez hCG em Tira € um imunoensaio cromatogréfico rapido para a detecgéo
qualitativa da gonadotrofina coriénica humana em urina, soro ou plasma para ajudar na detecgdo
precoce da gravidez. O teste utiliza duas linhas para indicar o resultado. A linha do teste utiliza uma
combinagédo de anticorpos que incluem um anticorpo monoclonal hCG para detectar seletivamente
niveis elevados de hCG. A linha de controle estd composta por anticorpos policlonais de cabra e
particulas de ouro coloidal. O ensaio é realizado pela imersdo da Tira na amostra de urina, soro ou
plasma onde observa-se a formacéo de linhas coloridas. A amostra migra por agéo capilar através da
membrana para reagir com o conjugado colorido. As amostras positivas reagem com o conjugado
colorido do anticorpo especifico anti-hCG para formar uma linha de cor na regido da linha de teste da
membrana. A auséncia desta linha de cor sugere um resultado negativo. Para servir como controle do
procedimento, sempre aparecera uma linha de cor na regido da linha de controle, indicando que foi
utilizado o volume correto de amostra e que se produziu a reagdo na membrana.
[REAGENTES]
A Tira contém particulas anti-hCG que cobrem a membrana.
[PRECAUGOES]
Por favor leia toda a informagéo contida neste folheto antes de realizar este teste.
* Apenas para uso de diagnéstico profissional in vitro. N&o utilizar depois da data de validade.
* A Tira dever4 manter-se na bolsa selada até o momento da sua utilizacéo.
e Todas as amostras devem ser consideradas como potencialmente perigosas e devem ser
manipuladas como se tratassem de um agente infeccioso.
e O Teste, uma vez utilizado, deve ser descartado de acordo com a legislagéo local.
[ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE]
Armazenar tal como esté apresentado, na bolsa selada & temperatura ambiente ou refrigerado (2-30°C).
A Tira deve manter-se na bolsa selada até & sua utilizagdo. NAO CONGELAR. N&o utilizar depois da
data de validade.
[OBTENGAO E PREPARAGAO DE AMOSTRAS]
Ensaio em Urina
Deve coletar uma amostra de urina num recipiente limpo e seco. E preferivel a primeira amostra de
urina da manha j& que geralmente contém a concentracdo mais elevada de hCG; no entanto, podem
ser utilizadas amostras de urina coletadas em qualquer periodo do dia. As amostras de urina que
apresentem precipitados visiveis a olho nu devem ser centrifugadas, filtradas ou deixadas em repouso
para obter uma amostra transparente para a realizacéo do teste.
Ensaio em Soro ou Plasma
O sangue deve ser colhido em condigdes assépticas em um tubo limpo sem anticoagulantes (soro) ou
com anticoagulantes (plasma). Separar o soro ou plasmado sangue logo apés a coleta quando possivel
para evitar a hemdlise. Utilizar sempre que possivel, amostras ndo hemolisadas.
ARMAZENAMENTO DE AMOSTRAS
As amostras de urina, soro ou plasma podem ser guardadas entre 2-8°C até 48 horas antes da realizacdo
do teste. Para um armazenamento mais prolongado, as amostras podem ser congeladas e armazenadas
a-20 °C. As amostras congeladas devem ser descongeladas e homogeneizadas antes do teste.
[MATERIAIS]
Material Fornecido

+ Tira de teste « Ficha técnica
Material Necessério ndo Fornecido
+ Recipiente para coleta da amostra « Cronémetro

[INSTRUGCOES DE UTILIZAGAO]
1. Deixar a bolsa selada estabilizar & temperatura ambiente antes de abrir. Extrair a Tira da bolsa
selada e utilizar o mais rapido possivel.
NOTA: Para os tubos de tiras, fechar imediatamente o tubo depois de retirada a quantidade de tira(s)
necessaria(s). Anote no tubo a data de abertura inicial. Uma vez aberto o tubo, a(s) tira(s) restantes
sdo estaveis apenas por 90 dias.

2. Com as setas apontando para a amostra de urina, soro ou plasma, colocar a tira verticaimente na
amostra de urina, soro ou plasma pelo menos durante 15 segundos. N&o submergir por cima da
linha méxima (MAX) da tira. Ver a ilustrag&o.

. Coloque a tira numa superficie plana ndo absorvente, inicie o crondmetro e espere até que aparecam
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uma ou duas linhas coloridas. Leia o resultado em 3 minutos quando analisar uma amostra de
urina ou em 5 minutos quando se tratar de uma amostra de soro ou plasma.

NOTA: Uma concentragdo baixa de hCG podera dar lugar, depois de um periodo de tempo
prolongado, & aparicdo de uma linha ténue na regido de teste (T); por este motivo, néo interprete o
resultado depois de 10 minutos.
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[INTERPRETACAO DE RESULTADOS]

POSITIVO:* Aparecem duas linhas coloridas distintas. Uma linha ficar4 na zona de controle (C) e outra

linha que aparecera na zona de teste (T).

*NOTA: A intensidade da cor da linha da zona de teste (T) pode variar dependendo da concentragédo

de hCG presente na amostra. Por este fato, qualquer coloracéo, por mais fraca que seja, na linha da

zona de teste (T) devera considerar-se positiva.

NEGATIVO: Uma linha colorida aparece na zona de controle (C). Ndo aparece nenhuma linha na zona

de teste (T).

INVALIDO: N&o aparece a linha de controle. Um volume de amostra insuficiente ou uma técnica

incorreta séo as raz6es mais frequentes para um erro na linha de controle. Reveja o procedimento e

repita o teste com uma nova tira. Se o problema persistir, deixe de utilizar esse kit imediatamente e

contate o distribuidor.
[CONTROLE DE QUALIDADE]

Esta incluido um controle intemo do procedimento. A linha colorida que aparece na zona de controle

(C) atua como um controle interno do procedimento do teste. Confirme que h& volume suficiente de

amostra e que a técnica utilizada é a correta. Um fundo claro é um controle interno negativo do

procedimento. Se aparecer fundo de cor na zona de resultados que interfira com a leitura dos resultados
do teste, estes podem ser invalidos.

Recomenda-se avaliar um controle positivo de hCG (que contenha entre 25 e 250 mUI/mL de hCG) e

um controle negativo (com “0” mUl/mL de hCG) para comprovar o comportamento adequado do teste

de cada vez que se receba um novo envio de kits.
[LIMITAGOES]

1. O Teste Répido de Gravidez hCG em Tira € um teste qualitativo preliminar, portanto, ndo se pode

determinar nem o valor quantitativo, nem a taxa de aumento de hCG com este método.

2. Amostras muito diluidas, que véem indicadas por uma densidade especifica baixa, podem néo
conter niveis representativos de hCG. Se a suspeita de gravidez continua, deve-se coletar a primeira
urina da manhé 48 horas depois e deve repetir o teste.

. Niveis muito baixos de hCG (menos de 50 mUI/mL) estdo presentes em amostras de urina logo
ap6s a fecundagdo. No entanto, um nimero significativo de gestagdes de primeiro trimestre
terminam por razées naturais®, um resultado de teste positivo fraco deve ser confirmado repetindo
o teste com uma amostra da primeira urina da manha coletada 48 horas depois.

. Este teste pode produzir resultados falsos positivos. Ha varias situacoes, além da gravidez, que ddo
lugar a niveis altos de hCGS7, tais como a doenca trofoblastica e certas neoplasias nao
trofoblasticas, como cancer testicular, cancer da préstata, cancer da mama e cancer de pulmao.
Portanto, a presenca de hCG em amostras de urina ndo devem ser usadas para diagnosticar uma
gravidez, a menos que estas condi¢des tenham sido descartadas.

. Este teste pode produzir resultados falsos negativos quando os niveis de hCG estejam abaixo da
sensibilidade do teste. Se continuar a suspeitar de uma gravidez, deve coletar a primeira urina da
manha ou uma amostra de soro 48 horas depois e repetir o teste. Em caso de suspeita de gravidez
e na presenca de continuos resultados negativos, o médico confirmara o diagnéstico com resultados
clinicos e analiticos.

6. Tal como em qualquer ensaio em que se utilizem anticorpos de rato, existe a possibilidade de
interferéncias com anticorpos anti-rato (HAMA) presentes na amostra. As amostras de pacientes
que tenham recebido preparados com anticorpos monoclonais para diagnéstico ou terapia, podem
conter HAMA. Tais amostras podem dar lugar a resultados falsos positivos ou negativos.

7. Este teste proporciona um diagnéstico presuntivo de gravidez. O médico s6 estabelecera um
diagnéstico confirmado da gravidez depois de avaliar todos os resultados clinicos e analiticos.

[VALORES EXPECTAVEIS]

S&o de esperar valores negativos em mulheres saudaveis nédo gestantes e em homens saudaveis. Sao

de esperar valores positivos em mulheres saudaveis gravidas que tenham hCG presente nas suas

amostras de urina. A quantidade de hCG varia muito com o tempo de gestagéo e entre diferentes

mulheres. O Teste Rapido de Gravidez hCG em Tira (urina) tem uma sensibilidade de 25 mul/mL, e

pode detectar uma gravidez no primeiro dia de atraso.
[CARACTERISTICAS TECNICAS]
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Exatidéo
Uma avaliagdo clinica multi-centro foi conduzida comparando os resultados obtidos com o Teste
Répido de Gravidez hCG em Tira com outro teste rapido hCG em urina, soro ou plasma comercialmente
disponivel. O estudo de urinas incluiu 608 amostras, e ambos os testes identificaram 377 resultados
negativos e 231 positivos. No estudo de soro ou plasma analisaram-se 308 amostras, ambos os
métodos identificaram 240 negativos e 68 positivos. Os resultados demonstraram precisdo >99% do
Teste Rapido de Gravidez hCG em Tira quando comparado com outro teste rapido de hCG em urina,
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soro ou plasma. _ )
Método de referéncia hCG (em urina)

Método Outro teste rapido de hCG
— - Total Resultados
Resultados Positivo Negativo
Teste hCG em Tira Positivo 231 0 231
Negativo 0 377 377
Total Resultados 231 377 608

Sensibilidade: > 99.9% (98.7%~100%)*
Precisdo: > 99.9 %( 99.5%~100%) *

Especificidade: > 99.9%(99.2%~100%)*
*95.0% Intervalo de confianca

Método de referéncia hCG (em soro ou plasma)

Método Outro teste rapido de hCG
— - Total Resultados
Resultados Positivo Negativo
Teste hCG em Tira Positivo 68 0 68
Negativo 0 240 240
Total Resultados 68 240 308

Sensibilidade: > 99.9% (95.7%~100%)* Especificidade: > 99.9%(98.8%~100%)*
Precisdo: > 99.9 %( 99.5%~100%) * *95.0% Intervalo de confianca
** Os testes foram realizados com soro e os resultados s&o os reportados

Sensibilidade Interferéncias cruzadas
O Teste Rapido de Gravidez hCG em Tira detecta hCG em concentra¢des de 25 mUI/ml ou maiores.
O teste foi padronizado de acordo com as normas de Padréo internacional da OMS. A adigéo de LH
(300 mUI/ml), FSH (1.000 mUI/ml), e TSH (1.000 uUl/ml) em amostras negativas (0 mUl/ml hCG) e
positivas (25 mUI/ml hCG) ndo demonstrou uma reatividade cruzada.

Precisé@o
Intra-Ensaio
A precisdo dentro da execucdo foi determinada usando 10 réplicas de trés amostras contendo
25miU/ml, 100mIU/ml, 250mIU/ml e OmIU/ml de HCG. Os valores negativos e positivos foram
corretamente identificados em 100% do tempo.

Inter-Ensaio
A precisdo entre a execucdo foi determinada utilizando as mesmas trés amostras de 25mlU/ml,
100mIU/ml, 250mlu/ml e OmIU/mlde HCG em 10 ensaios independentes. Trés lotes diferentes de Teste
Répido de Gravidez HCG em Tira foram testados. As amostras foram corretamente identificadas em
100% do tempo.

Sustancia interferente
As seguintes substancias potencialmente interferentes foram adicionadas as amostras de hCG
negativas e positivas.

Acetaminofeno 20 mg/dL Cafeina 20 mg/dL
Acido Acstilsalicilico 20 mg/dL Acido Gentisico 20 mg/dL
Acido Ascorbico 20 mg/dL Glicose 2 g/dL
Atropina 20 mg/dL Hemoglobina 1 mg/dL
Bilirrubina 2 mg/dL Bilirrubina (soro ou plasma) 40mg/dL

Triglicéridos (soro ou plasma) 1200 mg/dL
Na concentracéo testada, nenhuma das substancias interferiu com o teste.
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