HCG RAPID TEST

Céd: HCG25.T

O HCG Rapid Test é um teste de triagem qualitativo, para determinagéo por
imunocromatografia da gonadotrofina coriénica humana (hCG) em soro ou
urina, como auxilio da detecgdo precoce da gravidez com sensibilidade
maior ouigual a 25 mUl/mL.

Somente para uso em diagnéstico in vitro

A gonadotrofina coriénica humana (hCG), é uma glicoproteina hormonal,
que comeca a ser produzida com o desenvolvimento da placenta logo apos
a fertilizagdo. Em uma gravidez normal, o hCG pode ser detectado em soro
7 dias a partir da concepgdo.O aparecimento do hCG logo apds a
concepgado e o subsequente aumento da concentragdo durante o
desenvolvimento gestacional, faz deste hormdnio um excelente marcador
para detecgéo precoce da gravidez.

PRINCIPIO

O HCG Rapid Test € um imunoensaio cromatografico, que utiliza uma
combinagao de anticorpos, incluindo anticorpo monoclonal a e B hCG para
detectar seletivamente elevados niveis de hCG. A linha controle (C) é
composta por anticorpo policlonal IgG de rato. Durante o ensaio, hCG se
presente na amostra em uma concentragdo igual ou superior a 25mUl/mL
ira reagir com um conjugado de ouro coloidal/ anticorpo 3-hCG monoclonal
formando um complexo antigeno anticorpo colorido. A mistura entdo migra
por acéo capilar na membrana cromatografica, para reagir com anticorpo
monoclonal a hCG na linha teste (T) gerando uma linha colorida. A
presenga desta linha colorida na regido da linha teste (T) indica um
resultado reagente. Caso a amostra ndo contenha hCG ou o mesmo esteja
em uma concentragdo abaixo de 25mUl/ml, nenhuma linha colorida sera
formada na regido da linha teste indicando um resultado nao reagente.
Para servir como controle de procedimento, uma linha colorida sempre
aparecera naregido dalinha controle (C) independente da presenga ou ndo
de hCG na amostra, indicando que o volume de amostra foi suficiente e que
aabsorgédo da membrana ocorreu.

» Somente para uso profissional.

*Lerasinstru¢des de uso antes darealizagéo do teste.

*N&o utilizar o teste apds a data de validade impressa na embalagem.

* O teste deve ser mantido lacrado até o momento do uso. N&o utilizar se a
embalagem estiver danificada ou aberta.

*N&o comer, beber ou fumar na area onde as amostras séo manuseadas.
* Usar luvas de prote¢do ao manusear as amostras. Lavar bem as maos
apos o procedimento.

* Manusear todas as amostras como potencialmente infecciosas.
Observar as precaugdes estabelecidas contra perigos microbiolégicos
durante todo o teste e seguir o procedimento padrao para a adequada
eliminagdo das amostras.

*N&o reutilizar o teste. Descartar ap6s o uso.

* Descartar todas as amostras, dispositivo teste e outros materiais
potencialmente contaminados em um recipiente de risco biolégico.
 Descartar de acordo com alegislagéo vigente.

Armazenar o Kit em temperatura entre 4-30°C. Nestas condi¢des o
dispositivo teste é estavel até a validade impressa na embalagem. Manter
longe de luz solar direta, umidade e calor. Nao congelar o kit.

MATERIAS

Materiais fornecidos
- Tirateste
- Instrugédo de uso

Materiais necessarios, mas néo fornecidos
» Crondémetro
* Recipiente de coleta da amostra

REPARACAO E COLETA DA AMOSTRA

Soro: Coletar a amostra em um tubo sem anticoagulante. Centrifugar o
sangue total para obter a amostra de soro. Se o soro ndo for testado
imediatamente, a amostra deve ser refrigerada a 2-8°C por até 3 dias.
Urina: Coletar a amostra em um recipiente limpo e seco. Amostras
coletadas em qualquer hora do dia podem ser utilizadas no teste, embora a
12 urina do dia ser preferida, pois a mesma contém maiores concentragdes
de hormdnio hCG. As amostras devem armazenadas 2-8°C por até 3 dias.

Deixar todos os componentes do kit em temperatura ambiente antes da
realizagdo do teste.

Remover a tira teste da embalagem de aluminio e colocar numa superficie
absorvente. Realizar o teste o quanto antes. Apos aberta a embalagem
utilizar o produto em até 1 hora.

Urina

Submergir a tira teste na amostra até a metade da area destinada a este fim
durante 8 segundos, com as setas voltadas para baixo apontando para a
amostra (Ver figura). Remover a tira teste do contato com a amostra e
colocéa-la sob uma superficie limpa plana e seca. Aguardar o aparecimento
da(s) linha(s) colorida(s). Interpretar os resultados em 5 minutos. Nao
interpretar os resultados apés 5 minutos.

Soro

Submergir a tira teste na amostra até a metade da area destinada a este fim
durante 10 segundos, com as setas voltadas para baixo apontando para a
amostra (Ver figura). Remover a tira teste do contato com a amostra e
coloca-la sob uma superficie limpa plana e seca. Aguardar o aparecimento
da(s) linha(s) colorida(s). Interpretar os resultados em 5-7 minutos. Nao
interpretar os resultados apds 7 minutos.
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_ INTERPRETACAO DE RESULTADOS
NAO REAGENTE: Apenas uma linha colorida aparece na regido da linha
controle ©. Nenhuma linha aparece na regido dalinha teste (T).

REAGENTE: Duas linhas coloridas aparecem na janela de resultados. Uma
linha colorida é formada na regido da linha controle (C) e outra linha colorida
éformada naregidodalinhateste (T).

INVALIDO: A linha controle (C) ndo aparece. Os resultados de qualquer
teste que néo tenha produzido a linha controle (C) no momento de leitura
especificado devem ser descartados. Volume insuficiente de amostra,
problemas na migragéo da amostra ou técnicas de procedimento incorretas
sdo as razdes mais provaveis de falha nalinha controle (C).
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Um controle de procedimento interno esta incluido no teste. Uma linha
vermelha aparecendo na regido da linha controle (C) € um controle de
procedimento interno. Ela confirma; volume de amostra suficiente,
absorgao da membrana adequada e a técnica correta de procedimento.

Os padrées de controle ndo sdo fornecidos com este kit, no entanto, é
recomendado que controles positivos e negativos sejam testados como
boas praticas de laboratério.

1- Este teste pode produzir resultados falso-negativos. Esses podem
ocorrer, quando os niveis de hCG estéo abaixo do nivel de sensibilidade do
teste. Quando a suspeita de gravidez ainda existe, uma amostra da primeira
urina da manha ou soro deve ser colhida 48 -72 horas mais tarde e testada.
Caso a suspeita de gravidez persista e o teste continue a produzir
resultados negativos, consulte um médico.

2- A ingestdo de alcool pode interferir no resultado com isto nédo e
recomendado o uso do teste apos beber.

3- Para amostras de urina, embora ndo seja necessaria a utilizagéo da 1°
urina do dia, amostras apo6s ingestdo excessiva de liquido devem ser
evitadas. Um resultado negativo pode ser obtido, se a amostra de urina
estiver muito diluida.

4- Medicamentos para fertilidade contendo hCG podem gerar resultados
falso-positivos.

5- Qutras terapias, com analgésicos e contraceptivos hormonais néo
afetam oresultado do teste.



6- hCG, pode permanecer detectavel, depois de alguns dias e até meses
apos o parto, abortos espontaneos ou injegédo de hCG.

7- Este teste fornece um diagnéstico presuntivo de gravidez. Um
diagnéstico de confirmagéo de gravidez so6 deve ser feito por um médico
apo6s todos os achados clinicos e laboratoriais serem avaliados.

CARACTERISTICA DE DESEMPENHO

Sensibilidade e especificidade clinica.

Método Kit Referéncia Resultado Total
. |Resultado Positivo Negativo
HCG Rapid
Positivo 75 0 75
Test -
Negativo 0 170 170
Resultado Total 75 170 245

Sensibilidade = 100%
Especificidade = 100%

Reacédo cruzada
Areatividade cruzada do HCG Rapid Test, foi avaliada utilizando horménios

homologos de hCG. Hormbnios homélogos ao FSH, LH e TSH foram
adicionados a amostras de urina e soro contendo hCG e amostra negativa.
As amostras foram testadas em triplicata.

Conclusdo: Nao houve reagdo cruzada com nenhuma das amostras
testadas.

Definigcao de valor de cut-off

Foram realizados testes utilizando amostras com trés concentragbes de
hCG. Foram utilizadas amostras negativas e positivas contendo hCG com
concentragdo de 0 mUIl/mL, 10,275mUl/mL, 25,396mUIl/mL e
39,68mUl/mL. Todas as amostras com concentragéo abaixo de 25mUl/mL
tiveram resultado negativo.

Os resultados demonstram que a sensibilidade pode ser estabelecida
como igual ou maior a 25mUl/mL.

Efeito pré zona de alta dose

Visando avaliar se o teste HCG Rapid Teste apresenta efeito gancho em
alta dose, foram realizados testes utilizando amostras negativas de
mulheres e homens (soro e urina) onde foram adicionadas HCG em alta
concentragdo. As concentragdes adicionadas foram as seguintes 25
mUl/mL, 100 mUI/mL, 500mUl/mL, 1000 mUl/mL, 5Ul/mL, 25Ul/mL,
100UI/mL, 200Ul/mL e 500UI/mL. Os testes foram feitos em triplicata.

Apbs a realizagdo dos estudos conclui que, se o HCG estiver em uma
concentragao acima de 100Ul/mL o efeito gancho pode ser observado.

Repetibilidade

As amostras foram testadas em 10 ensaios, de acordo com a instru¢édo de
uso do produto, e os resultados foram lidos como positivo ou negativo
visualmente apds 5 minutos da aplicagdo da amostra. 100% dos resultados
reais foram consistentes com os resultados esperados. Nenhuma
diferenca distinta foi encontrada

Reprodutibilidade

A preciséo foi determinada através de 10 ensaios, realizado
independentemente, com 3 lotes diferentes, realizado por 3 operadores
diferentes, de acordo com a instru¢éo de uso do produto. Os resultados
foram lidos como positivos ou negativos 5 minutos apo6s aplicagéo da
amostra.

Nao houve nenhuma divergéncia nos resultados esperados entre os trés
operadores que executaram os testes.
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ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR

Em caso de duvidas sobre o produto entrar em contato através de:
Tel: (31) 2552-8384
E-mail: tecnico@biocondiagnosticos.com.br

APRESENTACAO

*Tirateste—1x1
e Instrugdo de uso—1
N° de testes: 25, 50 ou 100 testes

O referido kit € responsabilidade da Diagnostica Industria e Comércio Ltda,
desde que haja comprovacéo de regularidade na conservagéo, manuseio e
na execug¢do do teste pela assessoria técnica. Qualquer sinal de
integridade fisica abalada ou validade expirada isenta a fabricante da
responsabilidade por falha no desempenho do kit sob as condigbes acima
mencionadas.
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