hCG Quickstrip

Tiras - Soro/Urina
Reg. MS: 10159820159

Descrigao do produto

hCG QUICKSTRIP é um imunoensaio cromatogréfico rapido,
para a detecgédo qualititativa da gonadotrofina coriénica huma-
na (hCG) em amostras de soro, plasma e urina, como auxilio a
detecgdo precoce da gravidez.

O teste utiliza combinagéo de anticorpos monoclonais e policlo-
nais, para seletivamente identificar as subunidades beta e alfa do
hCG nas amostras, com alto grau de sensibilidade. Em menos de
5 minutos os niveis de hCG superiores a 25 mUl/mL podem ser
detectados e o resultado positivo por altos niveis de hCG pode
ser visto facilmente através do aparecimento de duas linhas co-
loridas apés 1- 2 minutos.

O ensaio é realizado imergindo a tira reagente em uma amos-
tra de urina, soro ou plasma e observando a formagéo de linhas
coloridas. A amostra migra através da agdo capilar ao longo da
membrana para reagir com o conjugado colorido.

Amostras positivas reagem com o conjugado especifico de cor
anti-hCG para formar uma linha colorida na regido da linha de
teste da membrana. A auséncia desta linha colorida sugere um
resultado negativo. Para servir como um controle de procedi-
mento, uma linha colorida sempre aparecera na regido da linha
de controle, indicando que o volume apropriado de amostra foi
adicionado e que a absorgdo da membrana ocorreu efetivamente.

Apresentacao
Cod. 606 - Kit para 50 determinagées contendo 50 tiras
reagentes em embalagens individuais lacradas com silica.
Cod. 607 - Kit para 50 determinag¢des contendo 50 tiras
reagentes em tubo com silica.
A tira absorvente do teste contém anticorpos policlonais ade-
ridos @ membrana e um bloco com anticorpo monoclonal tipo
1gG, liofilizado de rato e corado, conjugado numa matriz proteica
contendo 0,1% de azida sédica.

Precaucoes

1. Somente para uso diagnéstico “in vitro”.

2. Manter os reagentes entre 4 e 30°C.

3. Retirar as tiras do tubo, deixando o menor tempo possivel

o tubo aberto, pois a umidade do ar pode afetar a funcio-
nalidade da tira.

4. O dispositivo do teste ndo deve ser reutilizado.
5. N3o use o teste do kit apds a data de validade
Amostra

Urina - as amostras devem ser coletadas em frasco limpo e seco,
de plastico ou vidro, sem nenhum conservante.

Qualquer amostra de urina recém colhida pode ser usada para
o teste, sendo recomendada a urina matinal por conter maiores
concentragdes de hCG. Amostras turvas devem ser filtradas,
centrifugadas ou deixadas em repouso afim de obter aliquotas
claras para o teste.

Soro ou plasma - O sangue deve ser coletado assepticamente
em um tubo limpo sem anticoagulantes (soro) ou com anticoa-
gulantes (plasma). Separe o soro ou plasma do sangue o mais
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répido possivel para evitar hemdlise. Somente utilize amostras
n&o hemolisadas.

Se aamostra ndo puder ser testada no dia da coleta, armazenar a
amostra em um refrigerador a 2-8°C por até 48 horas.

Para armazenamento prolongado, as amostras podem ser con-
geladas e armazenada a baixo de -20°C. As amostras congeladas
devem ser descongeladas e agitadas antes de testar. Ndo con-
gele e ndo descongele a amostra repetidamente.

Procedimento do teste

1. Remova a tira reagente da embalagem e, no caso do cé-
digo 607, feche o tubo imediatamente.

2. Encha um tubo/frasco com amostra de soro, plasma ou
urina a ser testada.

3. Mergulhe a tira reagente verticalmente na amostra por

pelo menos 15 segundos. N&o ultrapasse a linha limite
(MAX - “Mark line”) na tira reagente ao mergulha-la.
Veja ailustragdo a seguir.

4. Coloque a tira reagente em uma superficie plana néo
absorvente, inicie o crondmetro e aguarde que a(s) li-
nha(s) colorida(s) aparega. Um resultado positivo podera
ser obtido a partir de 30 segundos, entretanto, para ser
considerado negativo com méaxima seguranga deve-se
aguardar até 5 minutos.

NOTA: Uma concentragéo baixa de hCG pode resultar em uma

linha fraca aparecendo na regido da linha de teste (T) apés um

longo periodo de tempo; portanto, ndo interprete o resultado
ap6s 5 minutos.

Interpretagao dos resultados
Negativo: Somente uma faixa colorida aparece na regido
da linha controle. Nenhuma faixa aparente na regido da
linha teste. Isto indica que n3o foi detectada gravidez.

. Positivo: Distintas faixas de cores aparecem nas regides
daslinhas controle e teste. A presenga dalinha teste e da
linha controle indica uma provéavel gravidez. A intensida-
de da cor da linha teste pode variar uma vez que estagios
diferentes da gravidez apresentam concentragdes dife-
rentes do horménio de hCG.

. Invalido: Todas as tiras reagentes possuem embutidas
um controle de qualidade indicador. Se apés a realizagdo
do teste nenhuma linha for visivel na tira reagente, isto
indica que o posicionamento da mesma pode ter sido
incorreto ou que o plano absorvente pode ter sido dete-
riorado. Nestes casos o teste devera ser repetido usando



uma nova tirareagente do kit. Releia as instrugdes cuida-
dosamente ou entre em contato com o servigo de aten-
dimento ao cliente Ebram.

CONTROLE
TESTE =

i
0

POSITIVO NEGATIVO INVALIDO

Valores esperados

Amostras de homens saudéveis e mulheres nao gravidas apre-
sentardo niveis normais indetectaveis para hCG, quando testa-
dos com hCG QUICKSTRIP. Niveis de hCG durante a gravidez
estdo estimados em:

25- 30 mUI/mL: 7 - 10 dias ap6s a concepgao

150.000 mUI/mL: 8 - 10 semanas ap6s o Ultimo periodo mens-
trual

Controle de qualidade
Todas as tiras reagentes possuem embutidas um controle de
qualidade indicador.

Limitagoes da metodologia

Este teste fornece um diagndstico presuntivo para a gravidez.
Um diagnéstico confirmado de gravidez s6 deve ser feito por um
médico apds todos os achados clinicos e laboratoriais terem sido
avaliados. Além disso, por se tratar de um teste qualitativo preli-
minar, portanto, nem o valor quantitativo nem a taxa de aumento
de hCG podem ser determinados por este teste.

Este teste pode produzir resultados falsos positivos, pois varias
outras condi¢des além da gravidez, causam niveis elevados de
hCG. Portanto, a presenga de hCG na amostra ndo deve ser
utilizada para diagnosticar a gravidez a menos que os possiveis
interferentes relacionados abaixo tenham sido descartados:
Interferéncias por doengas e mudangas hormonais: mielomas
multiplos, aborto esponténeo, curetagem, doengas renais cré-
nicas, pacientes na pés-menopausa, gravidez molar, histerecto-
mia, doenga de Gaucher, pés-parto e ligadura; Interferéncias por
analogia estrutural: FSH, LH e TSH; Interferéncias relacionadas
com anticorpo: anticorpos heterdéfilos (presentes em amostras
de soro), fator reumatoide e imunodeficiéncia por déficit de
IgA; Interferéncias enddéginas: hematdria na urina, soro lipé-
mico, proteindria na urina, soro ictérico e soro hemolisado; In-
terferéncias relacionadas com caracteristicas da amostra: pH,
contaminagdo bacteriana e dilui¢do; Interferéncias relacionadas
com medicamentos: Imiglucerase,Clordiazepdxido, Flufenazina,
Piperacetazina, Tiotixeno, Butaperazina, Clopromazina, Pentile-
netetrazol, Prometazina, Trifluoperazina, Carbamazepina, Clor-
protixeno, Perfenacina e Tioridazina; Interferéncias relacionadas
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com outras substancias: uso de drogasiilicitas e uso de tabaco.
A gravidez normal ndo pode ser distinguida de uma gravidez
ectdpica baseada sobre niveis de hCG somente. Também um
aborto espontéaneo pode causar confusdo na interpretacdo dos
resultados do teste.

Quando a concentragéo de HCG excede 50000 mUI/mL, o re-
sultado pode ser negativo devido ao efeito hook, e, por esse mo-
tivo, aamostra deve ser diluida e testada novamente.

Se um resultado negativo ou questionavel for obtido, e a gravi-
dez ainda for suspeita, o teste deve ser repetido com uma nova
amostra apés 48 horas do teste inicial.

Sensibilidade

O kit hCG QUICKSTRIP produzird um resultado positivo apés
7-10 dias da concepgdo, em uma concentragdo de hCG de
25mUl/mL. Ocasionalmente amostras contendo menos que 25
mUI/mL no soro, plasma e na urina, também apresentem um
teste positivo.

Precisao
OkithCG QUICKSTRIP possui precisdo de 99,9% (99,0 - 100,0%).
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Simbolos universais utilizados em embalagens
de diagnéstico in vitro
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