Imunotest hCG

Kit para determinacdo qualitativa de hCG para
diagnostico da  gravidez, por  método
imunocromatografico usando uma combinacao
de anticorpo monoclonal marcado e anticorpo
policlonal anti-HCG fase sélida para identificacéo
seletiva de hCG em amostras de soro e urina.

IMPORTANCIA CLINICA

A deteccdo imunolégica do  hormbnio
gonadotrofina coribnica (HCG) é universalmente
reconhecida como um teste de diagnéstico da
gravidez.

A gonadotrofina coridbnica é um hormonio
glicoprotéico, com peso molecular de
aproximadamente 37.000 daltons, produzido
pelas células trofoblasticas da placenta durante a
gravidez. Ele é composto de 2 cadeias diferentes,
designadas alfa e beta; sendo a alfa idéntica
fisico-quimica e imunologicamente a molécula de
LH, enquanto a fragdo beta se diferencia desta
por possuir 30 aminoacidos no carboxi terminal,
nao presentes na LH.

O hCG é secretado 6 a 8 dias apds a concepcao,
aumentando rapidamente até um pico de 50.000
a 200.000 mUl/ml na 6° a 8° semana. A partir de
entdo, sua concentracdo comegara a cair,
atingindo ap6s a 20° semana um plateau de
5.000 a 20.000 mUI/ml para o restante da
gravidez.

@) ImunoTest hCG é um teste
imunocromatogréfico, em uma Unica etapa,
utilizando 2 anticorpos, um monoclonal especifico
conjugado a um corante, e outro policlonal ligado
a fase sélida, que identifica seletivamente o hCG
na amostra com sensibilidade de 25 mUl/ml.

PRINCIPIO DO METODO

O hCG presente na amostra liga-se ao conjugado
anticorpo  monoclonal —corante formando um
complexo antigeno anticorpo. Este flui pela area
absorvente da tira-teste / placa-teste indo se ligar
ao anticorpo anti-hCG na érea da reacao positiva
(T), determinado o surgimento de uma banda
colorida rosa-clara se a concentracédo de hCG na
amostra é maior que 25 muUl/ml.

Na auséncia de hCG nao havera o aparecimento
da banda colorida na area T. A mistura da reagéo
continua a fluir atingindo a &rea controle (C). O
conjugado ndo ligado ao antigeno une-se aos
reagentes desta area produzindo uma banda
colorida rosa-clara, demonstrando que os
reagentes estéo funcionando corretamente.

APRESENTACAO DO KIT
PLACA:
01 determinacéo:

1. Placa-Teste: 01 unidade

2. Instrugéo para uso.

20 determinacgdes:
1. Placa—-Teste: 20 unidades
2. Instrucéo para uso.

40 determinacdes:
1. Placa—-Teste: 40 unidades
2. Instrugéo para uso.

TIRA:

50 determinacdes:
1. Tira —Teste: 50 unidades
2. Instrugéo para uso.

100 determinacdes:
1. Tira-Teste: 100 unidades
2. Instrucdo para uso.

MATERIAIS
FORNECIDOS
- Micropipetas
- Papel absorvente

- Tubo de ensaio e rack

- Recipiente para descarte de material.

NECESSARIOS, MAS NAO

ESTABILIDADE DO REAGENTE
Placas-Testes: devem ser mantidas em
temperatura entre 15 — 30°C. Nao armazenar em
geladeira.

Tiras-Testes: devem ser mantidas em
temperatura entre 15 — 30°C. Nao armazenar em
geladeira.

AMOSTRAS

Os testes podem ser realizados no soro ou na
urina.

Soro: Usar amostras de soro livre de hemolise,
lipemia e contaminacao.

O soro pode ser conservado em geladeira entre
2-8 °C por 48 horas. Para armazenagens mais
longas, devem ser guardadas no freezer a - 20
°C por até 1 ano. Amostras congeladas devem
ser descongeladas homogeneizadas e trazidas a
temperatura ambiente antes de serem testadas.
Evitar a formacédo de espuma.

Evitar repetidos congelamentos e
descongelamentos, pois isto causara falsos
resultados. Nos casos em que houver turvagao
ou alta viscosidade nas amostras de soro, estas
devem ser diluidas com igual volume (V/V) de
tampdo PBS (ndo fornecido) antes de serem
testadas.

Urina: As amostras de urina devem ser coletadas
em recipiente limpo e sem conservantes. A
amostra ideal para detec¢éo precoce da gravidez
€ a obtida na primeira urina da manh&, uma vez
gue contém a mais alta concentracdo de HCG.
Entretanto, amostras colhidas em qualquer
horario podem ser usadas.

As urinas nao testadas imediatamente devem ser
conservadas em geladeira entre 4-8°C por 24



horas. Para mais que 24 horas, devem ser
guardadas no freezer. Amostras congeladas
devem ser descongeladas homogeneizadas e
trazidas a temperatura ambiente antes de serem
testadas. Evitar a formacao de espuma.

Evitar repetidos congelamentos e
descongelamentos, pois isto causara falsos
resultados.

PROCEDIMENTO Placas - Testes

1. Retirar a Placa-teste do envelope
laminado.

2. Pipetar 100 ul de soro ou urina (sem
bolhas de ar) na cavidade da amostra (»)
na Placa-teste.

3. Aguardar 5 minutos. Fazer leitura.

Obs: Nao considerar resultados lidos ap6s

10 minutos.

PROCEDIMENTO Tiras- Testes
1. Retirar a Tira-teste do frasco plastico.
2. Mergulhar a tira na amostra tendo o
cuidado de nado deixar ultrapassar o limite
indicado pelas setas.
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3. Aguardar 5 minutos. Fazer leitura.
Obs: Nao considerar resultados lidos apos
10 minutos.

LEITURA DOS RESULTADOS
NEGATIVO: Somente uma banda colorida
aparecera na area controle
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POSITIVO: Aparecerdo duas bandas, uma na
area teste (T) e outra na area controle (C).
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INVALIDO: Se nao surgir uma evidente banda de
cor visivel na érea do teste (T) e controle (C), ou
se nao surgir banda no controle (C). Nestas
situacBes repete-se 0 teste ou solicita nova
amostra 48 horas mais tarde e repete-se o teste.
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DESEMPENHO DO TESTE

Especificidade:

Reatividade—cruzada: as seguintes
concentra¢cdes de hormonios homélogos néo
interferem com o ImunoTest HCG da RenyLab

hTSH 1.000 mUl/ml WHO 6838

hLH 500 mUl/ml WHO 2° IRP
HMG

hFSH 1000 muUl/ml WHO 2° IRP
HMG

Urina pos-menopausa: estudos realizados com
35 amostras de urina de mulheres poés-
menopausa apresentaram resultados negativos
em todas as amostras testadas. Este estudo foi
realizado uma vez que urina de mulheres na
menopausa frequentemente interfere nos testes
de gravidez devido a reatividade cruzada com
outros hormdnios gonadotroficos.

Interferéncia de Medicamentos: substancias
potencialmente interferentes foram adicionadas
em amostras de urina que continham niveis de
HCG de 0 e 50 mUl/ml. Nenhuma alteracdo nos
resultados esperados foi observada. As
substancias e as concentragfes utilizadas foram
as seguintes:

Acetaminofen Cafeina: 20mg/dl | Ampicilina:
20mg/dl 20mg/d|

AAS: 20mg/dl Ac. Gentisico: | Tetraciclina:

20mg/d| 20mg/d|
A Ascorbico: | Glicose: 2g/dl
20mg/dl
Atropina: Hemoglobina:
20mg/d| 1mg/dl
Preciséo:

Intra-ensaio: Foram usadas 10 replicatas de trés
amostras contendo de 0,25 a 100 muUl/ml de
HCG para avaliacdo da precisdo dentro do
ensaio. Os valores negativos e positivos foram
corretamente identificados em 100% das vezes.

Inter-ensaios: Usando as mesmas trés amostras
de 0,25 a 100 mUI/ml de HCG foram realizados
10 ensaios independentes com trés diferentes
lotes de Placas-teste por um periodo de 10
meses. Os valores negativos e positivos foram
corretamente identificados em 100% das vezes.




Sensibilidade:

O ImunoTest HCG é capaz de detectar niveis de
HCG de 25 mUIl/ml, em concordancia com o
WHO International Standard. Ocasionalmente,
amostras de soro ou urina contendo menos que
25 muUl/ml podem também dar resultados
positivos.

Amostras contendo elevados niveis de HCG
(200.000 muUl/ml) d&o resultados positivos
guando testadas.

Urinas de mulheres ndo gravidas e de homens
sadios normalmente mostrardo niveis néao
detectaveis de HCG quando testadas com o
ImunoTest HCG. Embora o0s niveis normais
sejam variaveis, este teste da RenyLab é capaz
de confirmar gravidez no primeiro dia de atraso
menstrual.

LIMITACOES DE USO

Este teste nao diferencia uma gravidez normal de
uma gravidez ectopica.

Como niveis elevados de hCG tém sido também
encontrados em doencas trofoblastica
gestacional e n&o-gestacional, nos casos de
neoplasma trofoblastico, os quais incluem o
coriocarcinoma e a mola hidatica, o diagnostico
de gravidez deve ser utilizado apGs afastar estas
condicoes.

Na gravidez precoce com muito baixa
concentracdo de hCG o resultado pode ser
negativo. Neste caso, 0 teste deve ser repetido
em uma nova amostra colhida no minimo 48
horas apos.

Niveis aumentados de hCG podem permanecer
detectaveis por varias semanas ap0Os parto
normal, cesaria e aborto espontdneo ou
terapéutico.

Algumas amostras de soro co alta concentragdo
de fator reumatéide podem mostrar resultados
positivos ndo especificos quando testadas.
Amostras de urina que ndo sejam a primeira da
manh& podem ndo conter uma concentragédo
suficiente de hCG para positivar o teste. Desta
forma, um resultado negativo, onde ainda
suspeita-se do diagnéstico da gravidez, deve ser
confirmado com uma nova amostra da primeira
urina da manha.

Como em qualquer procedimento diagnostico, o
resultado deste teste deve ser sempre
interpretado com outras informacdes clinicas
disponiveis.

PRECAUCOES
1. Somente para uso diagndstico “in vitro”.
2. Ler cuidadosamente as instrucdes de uso
antes de realizar o teste.
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3. A data de validade corresponde ao utilizo
dia do més assinalado na etiqueta do
envelope da Placa-teste e da caixa do kit.

4. Evitar expor o kit & temperatura elevada,
bem como diretamente ao sol.

5. N&o congelar a Placa-teste ou Tira-teste,
pois isto causara deterioracao irreversivel.

6. Na&o usar reagentes do kit apds a data de
validade.

7. Utilizar as Boas Praticas de Laboratério
(BPLs) na conservacdo, manuseio, e
descarte dos materiais.

SIMBOLOGIA

O contetdo é suficiente para
(n) testes

Produto diagnéstico in Numero do lote
vitro

Numero do catélogo

Consultar instrugdes de
uso

Data limite de utilizacdo

Limite de temperatura
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TERMO DE GARANTIA

A RenyLab Quimica e Farmacéutica garante a troca deste
conjunto diagnostico, desde que o mesmo esteja dentro do prazo de
validade e seja comprovado por sua Assessoria Técnica que nao
houve falhas na execug¢é@o, manuseio e conservagao deste produto.
A RenyLab e seus distribuidores ndo se responsabilizam por falhas
no desempenho do kit sob essas condi¢des
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