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FINALIDADE

O HCG TESTE PLUS é um teste imunocromatografico
rapido para a detecgdo qualitativa da gonadotrofina
coriénica humana (HCG) em amostras de soro ou de
urina, para auxiliar o diagndstico precoce da gravidez.

INTRODUCAO

A gonadotrofina coriénica humana (HCG) é uma
glicoproteina secretada durante o desenvolvimento da
placenta logo apos a fertilizagdo. Na gravidez normal, o
HCG pode ser detectado tanto no soro quanto na urina
de 7 a 10 dias apos a fecundagdo. A pesquisa de HCG
serve também como auxilio no diagnéstico de tumores
trofoblasticos ou tumores do testiculos. Na gravidez os
niveis de HCG continuam a subir muito rapidamente,
excedendo com freqiéncia 100.000 mUIl/ml na primeira
falha do periodo menstrual (2-5) e atingindo na faixa
de 100.000 —200.000 mUI/ml cerca de 10 -12 semanas
de gravidez. Quando atingir o pico este teste pode ndo
detectar o horménio devido ao fendmeno de prozona
que pode interferir neste tipo de teste. O aparecimento
de HCG tanto no soro quanto na urina logo apods a
fecundagdo e seu subsequente aumento de concentragdo
durante o inicio do crescimento gestacional, o torna um
excelente marcador no diagnéstico precoce da gravidez,
porém ndo assegura o desenvolvimento da gravidez, por
vezes confundido como falso positivo devido pequena
concentragdo de HCG detectado pelo teste. O HCG TESTE
PLUS é um teste rapido para detectar qualitativamente
a presenga de HCG em amostras de soro ou urina na
sensibilidade de 25 mUI/ml. O teste utiliza anticorpos
monoclonal e policlonal para identificar seletivamente
os niveis elevados de HCG em amostras de urina ou
soro. No nivel da sensibilidade, o kit de HCG TESTE
PLUS ndo apresenta reagdes cruzadas com os hormdnios
estruturalmente relacionados a glicoproteina como FSH,
LH e FSH em niveis fisiolégicos.

PRINCIPIO

HCG TESTE PLUS é um teste imunocromatografico
qualitativo, que emprega o método de sanduiche (5-
6) para detectar o hormonio gonadotrofina coridnica
humana (HCG) em amostras de urina ou de soro. A
membrana é impregnada com anticorpos monoclonal
anti-HCG na regido da drea de teste e com anticorpo
policlonal anti anti HCG na regido da area de controle.
Durante o teste, se na amostra de soro ou de urina tiver a
presenca de HCG, este reage com o anticorpo monoclonal
anti HCG conjugado de cor pré-fixado na membrana.

A mistura sobe pela membrana por agdo da capilaridade
para reagir com os anticorpos anti - HCG fixados e formar
uma faixa vermelha na regido do teste. A presenga desta
faixa vermelha indica um resultado positivo, enquanto
sua auséncia indica um resultado negativo. Independente
da presenga de HCG, a mistura ou somente o conjugado,
continua subindo pela membrana para a regido do
controle, reagindo com o anticorpo fixado na regido
do controle, formando uma faixa vermelha. A presenca
desta faixa vermelha na regido do controle serve para
demonstrar que o volume e o fluxo da amostra foi
suficiente e adequado, assim como a funcionalidade
dos reagentes.

MATERIAIS FORNECIDOS

- 01, 50 ou 100 tiras ou dispositivos contendo
membranas reativas com anticorpos policlonal,
monoclonal e conjugado de cor, impregnado;

- Instrugdes de Uso vide site: www.inlabconfianca.com.br

HCG Teste Plus

Tira / Dispositivo com membrana reativa para detec¢ao qualitativa de HCG.

MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO FORNECIDOS

1. Recipientes para coleta de amostra;
2. Crondémetro.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

1. Armazenar as tiras/dispositivos em temperatura
ambiente (2°C e 30°C). O kit deve ser mantido fora
do alcance da luz do sol, da umidade e ambiente
muito quente;

2. No momento de realizar o teste, as tiras/dispositivos
devem estar em temperatura ambiente;

3. As tiras/dispositivos sdo estdveis até a data de
validade indicada no rétulo, se mantidas sob as
condigbes adequadas.

PRECAUCOES

1. Somente para uso diagndstico in vitro;

2. Seguir as boas préticas de laboratério e as precaugdes
necessdarias para o manuseio e o descarte dos
materiais utilizados;

3. Considerar cada uma das amostras como sendo
potencialmente infectante;

4. A tira reativa contém azida sédica a 0,1% como
conservante que ndo interfere no teste mas pode
reagir com cobre ou chumbo formando azidas
metalicas explosivas. Ao descartda-la, lavar com
bastante agua;

5. N3&o utilizar o produto apds a validade indicada no
rétulo;

6. N3&o retirar atira do tubo ou envelope até o momento
de realizar o teste. Apds retirar a tira do tubo, fechar
imediata e hermeticamente;

7. N&o fumar, comer ou beber na area de manuseio das
amostras ou dos reagentes;

Sensibilidade = 25 mUI/ml;

Amostra = Soro e Urina; Apresentagio = 1, 50 ou 100 testes.

8. Utilizar materiais limpos e em separado para cada
amostra;
9. Este kit ndo deve ser reutilizado.

COLETA DA AMOSTRA

Urina:

As amostras de urina devem ser coletadas em recipientes
de vidro ou de plastico, limpos, secos e sem quaisquer
preservativos. A primeira urina da manha é melhor uma
vez que ela geralmente contém a maior concentragdo de
HCG, porém, a urina pode ser coletada a qualquer hora do
dia. As amostras de urina contendo precipitados visiveis
devem ser centrifugadas, filtradas ou deixadas sob a
bancada para sedimentar e obter um sobrenadante limpo
para a analise. A urina com excesso de contaminagdo
bacteriana ndo deve ser utilizada, pois podem causar
erros nos resultados.

Urina com coloragdo devido a medicamentos ndo
deve ser utilizado, pois podem manchar a membrana
dificultado a leitura do teste.

Soro:

Separar o soro do coagulo o mais répido possivel para
evitar a hemolise. Use amostras claras ndo hemolisadas,
quando possivel. As amostras contendo materiais
particulados devem ser centrifugadas antes do teste.
Podem ser utilizados soros recentemente obtidos,
armazenados entre 2-8°C ou soros congelados (-20°C).
Deixar as amostras de soro atingirem a temperatura
ambiente (18-30°C) antes do teste.

PROCEDIMENTO DO TESTE
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qualquer teste. Deixe as tiras reativas e as amostras de
urina ou de soro atingirem a temperatura ambiente (18-
30°C) antes de realizar o teste.

1. Retire a tira reativa de HCG do envelope ou
tubo. Retirar a tira somente no momento do
uso,principalmente se a temperatura ambiente for
superior a 30°C ou se o ambiente estiver com alta
umidade;

2. Mergulhe atira na urina ou no soro com as setas de
uma de suas extremidades apontadas para a amostra.
N&o ultrapasse a linha MAX (mdaximo). Retire a tira
apds pelo menos 30 segundos ou deixe o tempo
necessario para que a urina seja absorvida pela
membrana, e coloque-a sobre uma superficie limpa,
seca e ndo absorvente;

3. Aguarde as linhas vermelhas aparecerem.
Dependendo da concentragdo de HCG nas amostras,
os resultados podem ser observados dentro de
40 segundos mas para confirmar os resultados
negativos, é necessario o tempo total da reagdo
(3 minutos). Ndo interprete os resultados apds 5
minutos.

Para Dispositivos

Leia as orientacBes cuidadosamente antes de realizar
qualquer teste. Deixe os dispositivos com as membranas
reativas e as amostras de urina ou de soro atingirem a
temperatura ambiente (18-30°C) antes de realizar o teste.

1. Retire a dispositivo com tira reativa de HCG do
envelope. Retirar o dispositivo somente no momento
do uso, principalmente se a temperatura ambiente
for superior a 30°C ou se o ambiente estiver com
alta umidade.

2. Com a pipeta descartavel que acompanha o teste,
gotejar 3 a 5 gotas de urina ou soro na cavidade para
amostra no dispositivo;

3. Aguarde as linhas vermelhas aparecerem.
Dependendo da concentragdo de HCG nas amostras,
os resultados podem ser observados dentro de
40 segundos mas para confirmar os resultados
negativos, é necessario o tempo total da reagdo
(3 minutos). Ndo interprete os resultados apds 5
minutos.

RESULTADOS

1. A faixa do Controle devera estar presente;

2. Presenca de 2 faixas: maior que 25mUl / ml de HCG
na amostra analisada;

3. Presenca de 1 faixa: menor que 25 mUl / ml de HCG
na amostra analisada.

Observagoes:

Pode aparecer faixa com coloragdo fraca na regido do
teste em amostras com concentragdo de HCG em torno
de 25mUl/ml. Pode aparecer faixa de Controle com
coloragdo mais fraca do que a coloragdo da faixa do
Teste, isto acontece em amostras com concentra¢do
muito altas de HCG.Pode também aparecer somente a
Faixa do Controle em amostras com concentragdo muito
alta de HCG, excedendo o limite de detecg¢do, ocorrendo
o fendmeno de prozona. Neste caso, diluir a amostra e
repetir o teste.

Cuidados a serem observados na interpretacdo de
resultados:

- Se aparecer qualquer faixa apds o tempo determinado,
ndo deve ser considerado, pois quantidade de HCG abaixo
de 25 mUl/ml pode ser detectado;

- Ndo mergulhar a tira além da indicagdo (MAX);

- Aintensidade da cor da linha da regido do teste pode
variar dependendo da concentragdo de HCG

presente. Entretanto, nenhum valor quantitativo nem

o indice de aumento de HCG podem ser determinado
neste teste qualitativo;

- Resultados falsos positivos e falsos negativos tém sido
observados em amostras de soros de usuarios de varios
tipos de medicamentos, muitas vezes sem que haja uma
explicagdo da acdo desses interferentes. Portanto, para
diminuir estes possiveis resultados recomenda se que
o paciente ndo esteja utilizando qualquer medicagdo;
- O HCG TESTE PLUS tem uma sensibilidade de 25 mUl/
ml para urina ou soro e é capaz de detectar estes valores
no 1° dia ap6s a falha menstrual. Relatou-se que um
nivel de 25mUl/ml ou superior estd presente em 7-10
dias apds a fecundagdo ou 4-5 dias antes da primeira
falha menstrual (3). O resultado do teste que aparece
como uma linha muito fraca na area do teste ndo é um
resultado definitivo para o diagndstico de gravidez. E
altamente recomendado que uma outra amostra de
urina ou de soro seja coletada 48-72 horas depois. Os
resultados negativos em pacientes que suspeitam de
gravidez devem ser reanalisadas com a primeira amostra
do dia obtida 48-72 horas mais tarde;

- Sempre que os resultados obtidos forem duvidosos
na interpretagdo, recomenda se além da repetigdo,
a utilizagdo de outra metodologia para confirmar o
resultado.

INTERPRETACAO DOS RESULTADOS

Os resultados devem ser emitidos como sugeridos
abaixo, evitando os termos Positivo, Negativo e
Diagnostico de Gravidez e sim Detecgdo imunoldgica
de HCG.

HCG acima de 25mUl / ml na amostra analisada — para
amostras positivas.
HCG abaixo de 25mUI / ml na amostra analisada — para
amostras negativas.

Valores de HCG acima de 25 mUIl / ml sugerem uma
gravidez, mas como em todos testes a confirmagdo do
diagnéstico somente podera ser dado por um médico,
apds avaliagdo clinica e dos achados laboratoriais.

OBSERVACOES
VALORES ESPERADOS

A concentragdo de HCG no soro e na urina de mulheres
gravida aumenta rapidamente apds a fecundagdo,
atingindo um pico de concentragdo superior a 200.000
muUI/ml aproximadamente de 2-3 meses apds o Ultimo
periodo menstrual (3), diminuindo a seguir em torno
de 8000 mUI/ml, permanecendo assim até o parto,
podendo zerar em seguida.

CONTROLE DE QUALIDADE

Um controle de procedimento estd incluido no teste.
Uma linha vermelha aparecendo na regido do controle
da membrana é indicativa de que o teste esta em
funcionamento pleno. Recomenda-se o uso de um
controle positivo (contendo de 25-250 mUI/m| de HCG)
e um negativo (contendo “0” mUI/ml de HCG) de HCG
para verificar o desempenho adequado do teste quando
receber uma nova remessa do produto.

LIMITACOES

1. As amostras muito diluidas de urina podem indicar
uma baixa gravidade especifica e ndo conter
quantidades adequadas de HCG. Se ainda houver
a suspeita de gravidez, uma amostra da primeira
urina da manha deve ser coletada 48 - 72 horas
depois e analisada;

2. Nivel muito baixo de HCG (inferior a 50 mUI/ml)
estdo presentes no soro ou na urina logo apds a
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fecundacgdo. Devido a um numero significativo de
abortos espontaneos (22%) nos trés primeiros meses
de gravidez (7), um resultado de teste fracamente
positivo resultando em falso positivo, deve ser
interpretado em conjunto com outros dados clinicos
e laboratoriais;

3. Inumeras outras condigcGes, além da gravidez, como
a doenca trofloblastica e alguns neoplasmas ndo
trofoblasticos incluindo tumores de testiculo, cancer
de prostata, cancer de mama e cancer de pulmao,
provocam aumento dos niveis de HCG (8-9). Portanto,
a presenga de HCG na urina ou no soro ndo deve ser
utilizada para diagnosticar a gravidez a ndo ser que
estas condigGes tenham sido descartadas;

4. O HCG encontra se elevado em pessoas que
fazem uso de Marijuana (maconha) ou outros
medicamentos como fenotiazinas e menotropins;

5. Existem também, alguns interferentes tais como
anticorpos heteréfilos (HCG fantasma) que
persistem durante semanas ou até meses reagindo
inespecificamente dando um resultado falso positivo,
mantendo uma concentragdo constante de HCG no
soro. Esta inespecificidade pode ser comprovada
dosando HCG em amostra de urina, que deverd ser
negativa, pois os anticorpos heteréfilos ndo sdo
eliminados pela urina;

6. Como todos os testes de diagndstico, um diagndstico
confirmado de gravidez s6 pode ser realizado por um
médico ap0s a avaliagdo de todos os laudos clinicos
e laboratoriais.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Sensibilidade

A sensibilidade analitica do kit HCG TESTE PLUS é de
25mUl/ml. A sensibilidade foi estabelecida por testes
repetitivos de amostras contendo 25mUl/ml HCG
durante um periodo de varias semanas.

Especificidade

A especificidade do kit HCG TESTE PLUS foi determinada
de estudos de reatividade cruzada com quantidades
conhecidas do hormonio luteinizante (LH), horménio
foliculo estimulante (FSH) e hormdnio estimulante da
tiréide (TSH). Os resultados negativos foram obtidos de
todos os testes realizados com 300 mUIl/ml de LH, 1000
muUI/ml de FSH e 1000 pUI/ml de TSH.

GARANTIA DA QUALIDADE

A Alamar Tecno Cientifica Ltda obedecendo o que
estabelece o codigo de Defesa do Consumidor e portanto
para que o produto apresente o seu melhor desempenho
estabelece que:

1. O usudrio leia e siga rigorosamente o procedimento
técnico;

2. Os materiais estejam armazenados em condigdes
indicadas;

3. Os acessorios necessarios estejam de acordo com o
solicitado.

Antes de ser liberado para venda cada lote é testado e
aprovado, sendo uma amostra retida para referencia
futura e controle de qualidade. Portanto havendo
necessidade de alguma informagdo sobre o lote em
questdo, o Controle de Qualidade esta a disposigdo.
E quaisquer problemas que venham ocorrer por falha
da empresa, serdo resolvidos sem 6nus para o cliente.
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