HCG

METODO
Imunocromatografia (EIC - Ensaio Imunocromatografico).

FINALIDADE
Reagentes para a determinagdo da gonadotrofina coriénica humana (hCG) em
amostras de soro, urina ou plasma humanos por imunocromatografia.

FUNDAMENTO

O reagente é usado para detectar o HCG na urina, soro e plasma qualitativamente de
acordo com o principio do método sanduiche de duplo anticorpo.

A gonadotrofina coriénica humana (HCG) é um horménio glicoproteico produzido pela
placenta em desenvolvimento logo apés a fertilizagdo, incluindo as subunidades
proteicas a e B. Sua funcdo é estimular o corpo luteo a continuar produzindo
progesterona, para manter o endométrio adequado para a fixagdo e implantagdo
embrionaria. Na gravidez normal, o HCG pode ser produzido de 4 a 5 dias ap6s a
concepgao, os niveis de HCG continuam a aumentar muito rapidamente até o parto,
com pico em cerca de 8 a 10 semanas de gravidez e caem para o nivel normal 2
semanas apos o parto.

PRINCIPIO

O kit de HCG é um imunoensaio cromatografico rapido para a detecgéo qualitativa de
gonadotrofina coridnica humana (HCG) em amostras humanas para auxiliar na
detecgdo precoce da gravidez. O teste utiliza anticorpos incluindo um anticorpo
monoclonal HCG-a e IgG de cabra anti-camundongo na membrana de nitrocelulose
com anticorpo monoclonal anti-HCG-B marcado com ouro coloidal como marcador. O
reagente é usado para detectar o HCG na urina de acordo com o principio do método
sanduiche de duplo anticorpo e ensaio de imunocromatografia.

REAGENTE

Componentes basicos: filtro de amostra, base marcada com ouro coloidal, membrana
de nitrocelulose e papel absorvente, base marcada com ouro coloidal revestida com
anticorpo monoclonal HCG-B, membrana de nitrocelulose revestida com HCG-a.
anticorpo monoclonal, linha de controle revestida com IgG anti-camundongo de cabra.

ESTABILIDADE
Conservar na embalagem selada entre 4-30°C, evitar o calor e a insolagéo. Valido por
24 meses. N&o congelar.

PRECAUGOES E CUIDADOS ESPECIAIS

e Aplicar os cuidados habituais de seguranca na manipulagdo dos reagentes e
amostra bioldgica.

Recomendamos o uso das Boas Praticas em Laboratério Clinico para a execugédo
do teste.

De acordo com as instrugdes de biosseguranga, todas as amostras devem ser
manuseadas como materiais potencialmente infectantes.

Descartar os reagentes e as amostras de acordo com as resolugdes normativas
locais, estaduais e federais de preservagdo do meio ambiente.

Recomendamos o uso de equipamentos de protecéo individual (EPI) como avental,
dculos de seguranga, luvas descartaveis e outros que se fizerem necessarios para a
realizagéo do teste.

Nao deve ser utilizada a boca para pipetagem de reagentes, amostra ou qualquer
outra substancia.

AMOSTRA

Soro, plasma e urina.

Para a urina, Uma amostra de urina deve ser coletada em um recipiente limpo e seco.
Preferencialmente utilizar amostra da primeira urina da manhé, pois geralmente
contém a concentragdo mais alta de HCG; no entanto, amostras de urina coletadas a
qualquer hora do dia podem ser usadas. As amostras de urina que exibem
precipitados visiveis devem ser centrifugadas, filtradas ou deixadas em repouso para
se obter uma amostra limpida para teste.

As amostras podem ser armazenadas entre 2 - 8°C por 48 horas se ndo puderem ser
testadas imediatamente.

Nota

Recomendamos que a coleta, preparagéo, armazenamento e descarte das amostras
biologicas sejam realizadas seguindo as recomendagdes das Boas Praticas em
Laboratérios Clinicos.

Enfatizamos que os erros provenientes da amostra podem ser muito maiores do que
os erros ocorridos durante o procedimento analitico.

PROCEDIMENTO DO TESTE

1. As instrugdes de uso devem ser lidas cuidadosamente antes de fazer o teste.
Deixar o dispositivo de teste atingir a temperatura ambiente por 30 minutos (20°C -
30°C) antes de usar. O dispositivo de teste deve ser usado em uma hora depois de
aberto.

Tira:

URINA: Mergulhar a tira na amostra durante 8 segundos tendo o cuidado de nédo
deixar ultrapassar o limite indicado. Colocar a tira em uma superficie limpa e nivelada
e acionar o crondémetro.

Observar o resultado do teste imediatamente em 5 minutos. N&o ler apds os 5
minutos.

SORO/PLASMA: Retirar a tira da embalagem e colocar a ponta da tira na amostra, a
interface de soro/plasma ndo deve ultrapassar a linha maxima, retirar apés 10
segundos e colocar a tira em uma superficie limpa e nivelada e, em seguida, acionar o
cronémetro.

Observar os resultados do teste imediatamente dentro de 5-7 minutos. N&o ler apos 7
minutos.

N&o permita que o
nivel da amostra
exceda a linha maxima

Linha maxima = = =

Cassete:

URINA: Remover o cassete do saché selado e colocar em uma superficie limpa e
nivelada. Pipetar 100 uL para a cavidade de amostra do cassete evitando a formagéo
de bolhas e, em seguida, acionar o cronémetro. Observar o resultado do teste
imediatamente em 5 minutos. Nao ler apds 5 minutos.

SORO/PLASMA: Remover o cassete do saché selado e colocar em uma superficie
limpa e nivelada. Pipetar 100 pL para a cavidade de amostra do cassete evitando a
formagao de bolhas e, em seguida, acionar o crondmetro.

Observar o resultado do teste imediatamente dentro de 5-7 minutos. N&o ler apés 7
minutos.

RESULTADOS

POSITIVO: Duas linhas vermelhas distintas aparecem. Uma linha vermelha na regido
de controle (C) e outra linha vermelha na regido de teste (T). Uma linha rosa a
vermelha (T), mesmo que muito fina, indica um resultado positivo.

NEGATIVO: Uma linha vermelha aparece na regido de controle (C). Nenhuma linha
aparece na regido de teste (T).

INVALIDO: Nenhuma linha vermelha aparece ou a linha de controle néo aparece.
Volume de amostra insuficiente ou técnicas de procedimento incorretas sdo os motivos
mais provaveis.

Revisar o procedimento e repetir o teste com um novo dispositivo. Se o problema
persistir, interromper o uso do kit e entrar em contato com o distribuidor local.
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POSITIVO NEGATIVO INVALIDO
(Gravida) (Nao Gravida)

Nota: Se ainda houver suspeita do resultado, uma amostra de urina da primeira
manha deve ser coletada 24 a 72 horas depois e testada novamente.

VALOR DE REFERENCIA
O kit de HCG tem uma sensibilidade de 25 mUl/mL.

LIMITAGOES DO METODO

1. Este teste nao diferencia uma gravidez normal de uma gravidez ectdpica.

2.Em caso de gravidez extra-uterina, toxemia, morte fetal ou ameaga de aborto, a
excrecdo de hCG é frequentemente diminuida. Essas condi¢cdes podem ocasionar
um resultado negativo.

3.Como niveis elevados de hCG tém sido também encontrados em doengas
trofoblastica gestacional e ndo-gestacional, nos casos de neoplasma trofoblastico,
os quais incluem o coriocarcinoma e a mola hidatica, o diagndstico de gravidez
somente devera ser confirmado apos afastar estas condigdes.

4.Na gravidez precoce com muito baixa concentracdo de hCG o resultado pode ser
negativo. Neste caso, o teste deve ser repetido em uma nova amostra colhida no
minimo 48 horas apds.

5.Niveis aumentados de hCG podem permanecer detectaveis por varias semanas
apoés parto normal, cesaria e aborto espontaneo ou terapéutico.

6.Amostras de urina que ndo sejam a primeira da manha podem nao conter uma
concentragdo suficiente de hCG para positivar o teste. Desta forma, um resultado
negativo, onde ainda suspeita-se do diagnostico da gravidez, deve ser confirmado
com uma nova amostra da primeira urina da manha.

7.Nas amostras de urina diluidas pelo uso de diuréticos ou por ingestdo excessiva de
agua, os niveis de hCG podem estar diminuidos e o resultado do teste ser negativo.
Se a gravidez ainda é suspeita, o teste devera ser repetido com a primeira urina da
manha ap6s alguns dias.
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8.Pacientes em uso de determinados medicamentos poderédo apresentar resultados
falso positivos ou falso-negativos.

9.Algumas amostras de soro com alta concentragdo de fator reumatéide podem
ocasionar resultados falso-positivos.

10. Como em qualquer procedimento diagnéstico, o resultado deste teste deve

ser sempre interpretado apenas pelo médico, e com outras informagdes clinicas

disponiveis.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO®
1. Interferéncias - Os horménios LH (até 500 mUl /mL), FSH (até 1000 mUl/mL) e
TSH (até 1000 pUl/mL) ndo produzem interferéncias.

2. Especificidade e sensibilidade de diagnésticas - Uma avaliagdo clinica foi
conduzida em 230 amostras (incluindo 80 amostras positivas e 150 amostras
negativas) comparando os resultados obtidos usando kits de teste HCG e outros

TERMOS E CONDIC6ES DE GARANTIA DA QUALIDADE DO PRODUTO

Lei n° 8.078 de 11-9-90 - Cdodigo de Defesa do Consumidor

A In Vitro Diagndstica garante a substituigdo, sem 6nus para o consumidor, de todos os
produtos que comprovadamente apresentarem problemas técnicos, desde que o
usudrio utilize equipamentos e materiais em boas condigdes técnicas, siga
rigorosamente o procedimento técnico e as recomendagGes estabelecidas nas
Instrugdes de Uso.

N° do lote e data de validade: Vide Rétulos do Produto

Distribuido por In Vitro Diagndstica Ltda.

Rua Cromita, 278, Distrito Industrial, Itabira - MG

CEP: 35903-053 Tel.: (31) 3067-6400 - CNPJ 42.837.716/0001-98

Fabricado por Gold Analisa Diagnostica Ltda.

Av. Nossa Senhora de Fatima, 2363, Carlos Prates, Belo Horizonte - MG CEP:30710-020

testes HCG disponiveis no mercado. Os resultados foram os seguintes: - 0800 703 1888

HCG HCG - ;
Amostras Concorrente Para esclarecimentos de davidas do consumidor quanto ao produto:
positivas 80 Telefax 08005919186 Email: invitroms@invitro.com.br

80/80 (100%) 80/80 (100%) Registro MS 80022230226

HCG HCG - SIMBOLOGIA

Amostras Concorrente
) 150
negativas
150/150 (100%) 150/150 (100%) ) )
Numero do catalogo Limite de temperatura

3. Repetibilidade - A imprecis&o intra-ensaio foi calculada com 30 determinagdes
sucessivas utilizando 5 amostras positivas e 5 amostras negativas, onde cada amostra
foi repetida por 3 vezes. A precisao encontrada foi de 100%.

4. Reprodutibilidade - A impreciséo inter-ensaio foi calculada com 30 determinacdes
por analistas diferentes utilizando 5 amostras positivas e 5 amostras negativas, onde
cada amostra foi repetida por 3 vezes. A precisdo encontrada foi de 100%.

5. Efeito pré-zona - Quando a concentragdo de HCG exceder a 50.000 mUl/mL, o
resultado da detecgdo pode ser negativo devido ao efeito pré-zona e deve ser diluido
e testado novamente.

PRECAUGOES

1. A linha de teste é significativa quando a concentragdo de HCG ¢ alta e a linha de
controle pode ser fraca. E um fendmeno normal.

2. Uma série de outras condigdes além da gravidez, incluindo cancer uterino, mola
hidatiforme ou menopausa, causam niveis elevados de HCG e resultado positivo.

3. Se ainda houver suspeita de gravidez ectopica ou anormal, um diagndstico de
gravidez confirmado deve ser feito por outros métodos,

4. Se ainda houver suspeita de gravidez, uma primeira amostra de urina da manhé
deve ser coletada 48 a 72 horas depois e testada.

5. Os reagentes devem ser usados o mais rapido possivel apés abertos. Este teste
nao pode ser reutilizado.

6. O dispositivo de teste deve permanecer nas embalagens lacradas até o uso. Se
ocorrer um problema de vedacéo, ndo teste. Nao use apos a data de validade.

7. Um pequeno saco de dessecante esta incluso no saché de aluminio.

8. Todas as amostras e reagentes devem ser considerados potencialmente perigosos
e manuseados da mesma maneira que um agente infeccioso ap6s o uso.

CONTROLE DA QUALIDADE

O laboratério clinico deve ter implementado um Programa de Garantia da Qualidade
para assegurar que todos os procedimentos laboratoriais sejam realizados de acordo
com os Principios das Boas Praticas de Laboratério Clinico (BPLC).

Para controle e verificacdo do desempenho do kit podem ser utilizadas amostras
controle positivas e negativas.
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APRESENTACAO

N° de testes Reagentes
Placa-teste 80 unidades
134E-11080-80 80
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