hCG 25mUl ECO Teste - TR.4004TA

hCG 25mUI ECO Teste é um ensaio imunocromatografico para a deteccao
qualitativa de gonadotrona coritnica humana (hCG) em amostras humanas de
soro, plasma e urina. E destinado como um auxiliar na deteccéo precoce de
gravidez.

Sumario e Explicagao do Teste

0 hormonio Gonadotrofina Corionica Humana (hCG) é uma glicoproteina
secretada durante o desenvolvimento da placenta logo apés a fertilizagéo. No
inicio da gravidez, as concentrages de hCG no soro, plasma e urina aumentam
rapidamente, sendo um bom marcador para testes de gravidez. Em uma gestacao
normal, o hCG pode ser detectado entre sete e dez dias apds a concepgéo,
alcancando 25mUl/mL e aumentando gradativamente atingindo 37.000-50.000
mUI/mL entre oito e onze semanas. O pico superior a 100.000-200.000mUI/mL é
alcancado entre a décima e décima segunda semanas de gravidez. O apareci-
mento do hCG no soro, plasma e urina logo apés a concepgéo e o subsequente
aumento rapido na concentragao durante o inicio do desenvolvimento gestacional
faz com que o hCG seja um excelente marcador para detectar o inicio da gravidez.
0 hCG 25mUl ECO Teste é um teste répido que detecta qualitativamente a
presenca de hCG em amostras, a uma sensibilidade de 25mlIU/mL.

Principio do Teste

0 teste é usado para detectar hCG em soro, plasma ou urina de acordo com o
principio do método de fixagcdo de duplo anticorpo. 0 hCG presente na amostra
forma inicialmente um complexo com o anticorpo monoclonal anti-hCG-a
marcado com ouro coloidal. Posteriormente, o complexo formado migra através da
membrana por capilaridade. Quando o complexo alcanca a linha teste, ele se liga
ao anticorpo monoclonal anti-hCG-(3, que recobre a zona de detecgdo. Se o
resultado for reagente, aparecerd uma linha vermelha na regido de teste. Se o
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resultado for ndo reagente, ndo ocorrera formacao de linha vermelha nessa regizo.

Reagentes e Materiais Necessarios

1. Cada dispositivo é selado individualmente e contém:
a) 1 tira teste.

b) 1 saché dessecante com silica gel.

2. Instrucdes de Uso.

Materiais que poderao ser requeridos e nao sao fornecidos:
1. Crondmetro.

2. Recipiente para coleta de amostra.

3. Centrifuga.

Atencdes e Precaucdes

Uso para Diagndstico in vitro

1. A bula devera ser lida antes de executar o teste.

2. Nao use a tira teste ap6s a data de validade indicada na embalagem.
3. Nao use o teste se a embalagem de aluminio estiver danificada.

4. No reutilize os testes.

5. Todos os reagentes devem estar em temperatura ambiente antes de iniciar os
procedimentos.

6. Evite contaminagéo cruzada de amostras utilizando um novo coletor de amostra
para cada amostra obtida.

1. Ndo fume, beba ou coma em éreas onde as amostras ou reagentes do kit
estejam sendo manuseadas.

8. Manuseie todas as amostras como se elas contivessem agentes infecciosos.
9. Observe as precaucdes estabelecidas contra riscos microbiologicos ao longo do
procedimento e siga os procedimentos padronizados para o descarte apropriado
das amostras. Vista roupas de protecdo como jalecos laboratoriais, luvas
descartaveis e 6culos de protegdo quando estiver analisando as amostras.

10. Umidade e temperatura podem afetar os resultados de maneira adversa.

11. ATENGAO: Todas as amostras humanas devem ser consideradas potencial-
mente infectantes. Recomenda-se que os reagentes e as amostras do paciente
sejam tratados de acordo com as normas ou outras diretrizes de seguranca de
risco bioldgico ou regulamentos locais apropriados.

Instrucdes de Armazenamento e Estabilidade

Armazenar os dispositivos testes em temperatura entre 2 e 30°C até a data de
validade indicada na embalagem de aluminio selada. O teste deve permanecer na
embalagem selada até o momento do uso. Nao congelar. Nao armazenar o kit em
temperatura superior a 30°C. Deve-se tomar cuidado para proteger os componen-
tes do kit de contaminagdo. Nao usar o kit se tiver evidéncia de contaminagéo
microbioldgica ou precipitagdo. Contaminagao bioldgica de pipetas, coletores ou
reagentes podem levar a falsos resultados.

Coleta e Manuseio das Amostras

Considere todos os materiais de origem humana como infeccioso. Procedimentos
de biosseguranca deverao ser seguidos no manuseio das amostras.

Plasma:

* Coletar amostra de sangue em um tubo coletor de tampa azul ou verde a vacuo
(contendo EDTA, citrato ou heparina, respectivamente) por puncéo venosa.

* Separar o plasma por centrifugacao.

* Cuidadosamente retirar o plasma de dentro do tubo coletor e colocé-lo em um
novo tubo.

Soro:

* Coletar amostra de sangue em um tubo coletor de tampa vermelha a vacuo (sem
anticoagulantes) por puncao venosa.

* Permitir coagulagao do sangue.

* Cuidadosamente retirar o soro de dentro do tubo coletor e colocé-lo em um novo
tubo.

Urina:

« Coletar preferencialmente a primeira urina da manha ou apés um intervalo
minimo de 4 horas apés a Gltima micgao.

« Usar recipiente estéril.

Testar as amostras assim que possivel apés a coleta.

Se nao realizar o teste imediatamente, as amostras de soro, plasma ou urina
devem ser armazenadas entre 2 e 8°C por até 5 dias. As amostras deverdo ser
congeladas a -20°C para longo periodo de armazenamento.

Evitar mltiplos ciclos de congelamento e descongelamento. Antes de realizar o
teste, leve as amostras congeladas ou refrigeradas para a temperatura ambiente
e homogeneizar.

Amostras contendo particulas visiveis deverdo estar limpidas por centrifugagéo
antes do teste.

Nao usar amostras com aparéncia lipmica, com hemdlise ou turbidez para evitar
interferéncia na interpretagéo do resultado.

1° Passo: Levar a amostra e os componentes do teste para a temperatura
ambiente, se refrigerados ou congelados. Antes da realizagdo do teste, homoge-
neizar bem a amostra.

2° Passo: Abrir a embalagem e remover a tira teste.

Para soro e plasma:

Colocar a extremidade da tira indicada pelas setas mergulhada no soro ou
plasma. Nao permitir que a amostra ultrapasse a linha indicada.

Apés 10 segundos, retire a tira do recipiente com amostra e coloque em uma
superficie plana.

Para urina:

Colocar a extremidade da tira indicada pelas setas mergulhada na urina. Nao
permitir que a amostra ultrapasse a linha indicada.

Apés 3 a 5 segundos, retire a tira do recipiente com amostra e coloque em uma
superficie plana.

3° Passo: Ler o resultado do teste em 5 minutos. O resultado é invalido apds 5
minutos.

Nota: baixas concentragdes de hCG podem produzir uma linha teste fraca apos
um periodo de tempo prolongado. Portanto, nao interpretar resultados apds 5
minutos. Para evitar confusdes, descartar a tira teste depois de interpretar os
resultados.

Interpretacao do Resultado

Resultado Reagente:
Se a linha controle (C) VERMELHA e a linha teste (T) VERMELHA aparecerem, o
teste indica a presenca de hCG na amostra. O resultado é reagente para hCG.

A presenca da linha teste, mesmo em coloragéo fraca, indica resultado reagente.
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Resultado Nao Reagente:

Se somente a linha controle (C) VERMELHA aparecer, a auséncia de coloragdo na
linha teste (T) indica que nZo foi detectado hCG na amostra. O resultado é no
reagente para hCG.

C T

—
—>
Invalido:

Se a linha C ndo aparecer, o teste é invalido mesmo com o aparecimento da linha
T. A linha controle deverd sempre aparecer se o procedimento for realizado
adequadamente e os reagentes do teste forem funcionais. Repetir o teste com um
novo dispositivo.

Limitacdes do Teste

0 teste hCG 25mUI ECO Teste é para uso diagndstico in vitro.

Nao seguir o correto procedimento do teste pode levar a resultados incorretos.
Como em qualquer ensaio utilizando anticorpo de camundongo, existe a possibili-
dade de interferéncia por anticorpos humanos anti-camundongo (HAMA) na
amostra. Amostras de pacientes que receberam preparagdes de anticorpos
monoclonais para diagnéstico ou terapia podem conter HAMA. Essas amostras
podem causar resultados falso positivos ou falso negativos.

Como em todo teste de triagem, a confirmacéo do diagnéstico de gravidez deve

ser realizada por um médico apés a avaliacdo de achados clinicos e laboratoriais.

Apesar da sensibilidade e especifiidade dos testes rapidos serem muito elevadas,
alguns interferentes podem influenciar no resultado, o que pode ser observado no

C T quadro a seguir:
— Interferéncias por doencas e mudancas hormonais
Pacient
Mielomas mdltiplos na pésa—cr:i;:;ausa Doenca de Gaucher
C T ,
Aborto espontaneo Gravidez molar Pds-parto
—
I — Curetagem Histerectomia Ligadura

Controle de Qualidade

Controle Interno: 0 teste contém um controle interno embutido, a linha C. A linha
C desenvolve uma coloragéo VERMELHA apés a adigdo da amostra. Se a linha C
nao aparecer, reveja todo o procedimento e repita o teste com um nova tira teste.
Controle Externo: Nao sao fornecidos controles externos com esse kit. As Boas
Préticas de Laboratdrio recomendam o uso de controles externos, reagentes e nao
reagentes, para confirmar o procedimento do teste e para verificar o desempenho
apropriado.

Desempenho Clinico

Foram usadas 231 amostras bioldgicas fornecidas por laboratérios clinicos de
referéncia. Os resultados foram comparados, com as mesmas amostras, com 0s
resultados de um kit de hCG disponivel no mercado (método referéncia). As
amostras foram consideradas reagentes se o resultado do kit referéncia fosse
reagente. Amostras foram consideradas ndo reagentes se o resultado do kit
referéncia fosse nao reagente. A comparagao entre os resultados segue abaixo:

hCG 25mUI ECO Teste

Kit Referéncia Reagente Nao Reagente Total
Reagente 92 0 92
Nao Reagente 0 139 139
Total 92 139 231
Sensibilidade: 100% Especificidade: 100%

Doencas renais cronicas

Interferéncias por analogia estrutural:
FSH LH TSH
Interferéncias relacionadas com anticorpo:

Imunodeficiéncia

Fator reumatoide por dgficit de g

Anticorpos heterofilos

Interferéncias enddginas:

Hematiria na urina Proteindria na urina Soro hemolisado

Soro lipémico Soro ictérico

Interferéncias relacionadas com caracteristicas da amostra:

pH Contaminac&o bacteriana Diluicéo

Interferéncias relacionadas com medicamentos:

Imiglucerase Butaperazina Carbamazepina

Clordiazepéxido Clorpromazina Clorprotixeno

Flufenazina Pentilenetetrazol Perfenacina

Piperacetazina Prometazina Tioridazina

Tiotixeno Trifluoperazina

Interferéncias relacionadas com outras substancias:

Uso de maconha e outras

Uso de tabaco
drogas
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