Beta HCG . ic

Finalidade
O Imunocrom BHCG é um imunoensaio cromatografico de fluxo

lateral, qualitativo, desenvolvido para detec¢do da Gonadotrofina
Coridnica humana, porgdo Beta (BhCG), em amostras de soro ou
urina, em concentragao igual ou superior a 25 mUl/mL.

Principio do método

Imunocrom BHCG emprega anticorpos monoclonais de
camundongo anti Beta-hCG para detecgdo de Beta-hCG em
amostras de soro e urina. Anticorpos de captura (anticorpos anti
Beta-hCG obtidos de sangue de coelho) estdo imobilizados na
regidao teste (T) do dispositivo de reagdo e um conjugado de
anticorpos monoclonais de camundongo marcados com particulas
ouro coloidal se encontra na regiao de aplicagédo da amostra (S).
Havendo Beta-hCG na amostra, em concentragao igual ou superior
a 25 mUl/mL, um complexo se formara com o anticorpo monoclonal
anti Beta -hCG. Este complexo migrara através da membrana do
dispositivo até a regido teste (T), ligando-se aos anticorpos anti
Beta-hCG de coelho nela imobilizados, desenvolvendo uma linha
nesta regido. No caso de auséncia do BhCG, ou no caso em que
este estiver em concentragdes menores que 25 mUl/mL, néo
havera formagéo de uma linha na regiao teste (T) do dispositivo de
reagdo, havendo apenas uma linha na regido controle (C) do
dispositivo de reagéo.

Reagentes fornecidos

Dispositivo de Reagao : contém 1,0 ug de anticorpos mono-clonal
anti Beta-hCG ; 1,2 pug de anticorpo anti Beta-hCG; 0,4 mg de BSA;
0,6 mg de caseina; 5 ug de conjugado latex-Mab

Condicoes de uso e armazenagem

A data de validade aparece no rétulo da embalagem. Nao usar
dispositivos cuja data de validade tenha expirado.

Os dispositivos de reagdo devem ser mantidos na faixa de 15°C a
30°C. Manter ao abrigo da luz.

Materiais nao fornecidos

* Recipiente para coleta da amostra

IMUN@CROM

¢ Cronbmetro.

Precaucoes e cuidados especiais

* Somente para uso diagndstico “in vitro”.

* Resultados corretos s6 serdo obtidos quando as instrugdes de
uso forem seguidas criteriosamente.

* Utilizar equipamentos de protegcéo individual segundo normas
de biosseguranga.

* O descarte do material utilizado deve ser feito segundo os
critérios de biosseguranca.

* Lavar as maos apds trabalhar com material potencialmente

infeccioso.

* O dispositivo de reagdo deve permanecer fechado antes do
uso.

* Aconselhamos utilizar as boas praticas de laboratério na
execucgao do teste.

* Urina

1. Na&ao é necessaria uma preparagao especial da paciente para a
realizagdo da coleta da amostra; esta deve ser colhida em
recipiente de vidro ou plastico, limpo e seco, sem
preservativos. Nao existe restrigdo quanto ao horario de coleta
da amostra; porém, a primeira urina da manha geralmente
contém maior concentracédo de hCG.

2. Se o teste ndo for realizado imediatamente ap6s a coleta, a
amostra devera ser conservada a temperatura ambiente
durante 8 horas ou entre 2 e 8° C durante 72 horas.

3. Amostras de urina que apresentarem precipitagao visivel
devem ser filtradas, centrifugadas ou sedimentadas de forma a

se obter uma aliquota limpida para a realizagédo do teste.

Soro
1. O material deve ser obtido através das técnicas convencionais
de flebotomia e centrifugagao.

2. As amostras de soro sdo estaveis 72 horas quando mantidas
sob refrigeracéo entre (2-8°C).

Ler, cuidadosamente, as instrugdes desta bula.

1. Remover o dispositivo de reacdo do saché e colocar sobre
uma superficie plana. Identificar a amostra no dispositivo;

2. Submergir o dispositivo de reagdo verticalmente na amostra
até o limite de “Max” expresso na tira reativa (ver desenho no
saché);

Deixar a tira submersa por 3 segundos;
Resultados fortemente positivos serdo observados em 2-3
minutos ap6s a adigdo da amostra;

5. Resultados fracamente positivos poderdo ser observados em
tempo maior (até 5 minutos).

Resultados com tempos maiores que 5 minutos ndo deverao ser

considerados.

Interpretacao dos resultados

e Negativo:

Somente uma linha aparecera na regido do controle (C) no

dispositivo de reagéo.

¢ Invalido:

1. Toda linha que, por natureza da amostra, possa aparecer apos
passados 5 minutos, ndo tera valor diagnéstico.

2. Caso nao aparega nenhuma linha na zona central branca do
dispositivo, o teste sera invélido porque nao se procedeu
corretamente ou porque os dispositivos se deterioraram.

3. Caso aparegca apenas uma linha na regidgo teste (T) do
dispositivo de reagao, o teste sera invalido.

« Positivo:

Além da linha controle (C), aparecera também uma linha na regiao

teste (T).
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Limitacoes metodologicas

* kit se destina somente ao diagnéstico de gravidez.

O hCG pode ser detectado na gravidez normal e em algumas
condigOes patolégicas, tais como:

1. Baixas elevagdes de hCG podem ocorrer normalmente em
pacientes nao gravidas;

2. Gravidez ectépica pode ser distinguida da gravidez normal
através da dosagem dos niveis de hCG;

3. Niveis elevados de hCG podem ser detectados durante varias
semanas apos o parto ou casos de aborto.

4. O diagnéstico final deve ser baseado em conjunto com outros

dados laboratoriais e clinicos.

Interferentes

Foram testadas amostras de urina com concentragbes de hCG
entre 0 e 25 mUI/mL acrescidas de diversos analitos. Nenhuma das
substancias, na concentragdes testadas, interferiu nos resultados.

Controle de Qualidade

O laboratério deve ter como pratica de rotina o uso de soros

controle comerciais. Preferivelmente deve participar de programas

de controle externo de qualidade, a exemplo daqueles oferecidos

pela SBAC e SBPC.

* Sensibilidade: Imunocrom BHCG detecta concentragbes de
hCG maiores ou iguais a 25 mUl.

» Exatidao: Amostras testadas: “pool” de 40 amostras de urina e
“pool” de 40 amostras de soro humano provenientes de
pacientes ndo-gravidas, acrescidas de hCG em concentragdes
conhecidas: 0, 15, 20, 25, 30, 35, 50, 100 mUI/mL; sendo
separados grupos de 5 amostras correspondendo as

concentragdes  pré-estabelecidas. As amostras foram
identificadas, sendo os resultados comparados com outras
metodologias de diagnéstico existentes, e o nivel de

correspondéncia obtido foi de 100 %.

» Especificidade: A especificidade foi determinada através de

estudos com concentragbes conhecidas de Hormoénio
Luteinizante (LH), Hormonio Foliculo Estimulante (FSH) e
Horménio Estimulante da Tire6ide (TSH). LH acima de 300
mUI/mL, FSH acima de 1000 mUI/mL e TSH acima de 1000

muUI/mL n&o provocaram alteragdes nos resultados esperados.

* Reprodutibilidade: Foram  executados estudos de
Reprodutibilidade em 20 soros negativos e 20 positivos incertos
e 20 amostras de soro positivos nos laboratérios de
consultérios de trés médicos. Cada amostra foi feita em

triplicata durante trés dias.

Termo de garantia

O Fabricante garante o desempenho deste produto dentro das
especificagcbes até a data de expiragédo indicada no rétulo, desde
que os cuidados de utilizacdo e armazenamento indicados nos
rétulos e nestas instrugdes de uso forem seguidas corretamente.
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