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Um teste rapido, de passo Unico, para a deteccdo qualitativa
de gonadotropina corionica humana (hCG) em urina ou soro.
Apenas para diagnostico in vitro profissional.

Utilizagéo

O QuickStripe™ hCG é um imunoensaio cromatografico
rapido para a deteccdo qualitativa da gonadotropina coriénica
humana em urina ou soro, para auxiliar a detecgéo precoce da
gravidez.

Sumario

A gonadotropina corionica humana €é uma hormona
glicoproteica produzida pela placenta em desenvolvimento,
pouco tempo ap0s a fertilizagdo. Numa gravidez normal, a
hCG pode ser detectada tanto na urina como no soro tao
antecipadamente quanto 7 a 10 dias apos a concep(;éo.l'z'g'4
Os niveis de hCG continuam a aumentar muito rapidamente,
excedendo, frequentemente, as 100 mUI/mL quando da falta
do primeiro periodo menstrual, >**e apresentam um pico que
varia entre 100,000-200,000 muUIl/mL, cerca das 10-12
semanas de gravidez. O aparecimento de hCG tanto na urina
como no soro, logo apds a concepcdo, e, subsequentemente,
0 rapido aumento na sua concentragcdo durante o crescimento
embrionario inicial, tornam-no um excelente marcador para a
deteccéo precoce da gravidez.

O QuickStripe™ hCG €é um teste rapido que detecta
qualitativamente a presenca de hCG em amostras de urina ou
soro, com uma sensibilidade de 25 mUl/mL. O teste utiliza
uma combinagdo de anticorpos monoclonais e policlonais para
detectar selectivamente a subida dos niveis de hCG em urina
ou soro. Ao nivel da sensibilidade mencionada, o
QuickStripe™ hCG n&o apresenta interferéncias do tipo
reaccao cruzada, quando da ocorréncia de niveis fisiologicos
elevados das hormonas estruturalmente relacionadas FSH, LH
e TSH.
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‘ Principio

O QuickStripe™ hCG € um imunoensaio cromatogréafico
rapido para a detec¢ao qualitativa da gonadotropina coriénica
humana em urina ou soro, para auxilio da detecgdo precoce
de gravidez. O teste utiliza duas linhas para indicar os
resultados. A linha de teste utiliza uma combinacdo de
anticorpos, incluindo um anticorpo hCG monoclonal para
detectar selectivamente subidas nos niveis de hCG. A linha
de controlo é composta por anticorpos policlonais de cabra e
particulas coloidais de ouro. O teste é realizado colocando a
amostra de urina ou de soro no po¢o da amostra, no
dispositivo de teste, e observando a formagdo de linhas
coradas. A amostra migra através da membrana para reagir
com o conjugado corado.

As amostras positivas reagem com o conjugado especifico
anticorpo-hCG corado para formar uma linha corada na zona
da linha de teste da membrana. A auséncia desta linha corada
sugere um resultado negativo. Como controlo do
procedimento, aparecera sempre uma linha corada na zona
da linha de controlo, indicando que foi adicionado um volume
adequado de amostra e que ocorreu absorcdo por parte da
membrana.

Reagentes

O dispositivo de teste contém particulas anti-hCG e anti-hCG
apostas na membrana.

Precaucdes

e Apenas para diagnoéstico in vitro profissional. N&o utilizar
apos prazo de validade.

¢ O dispositivo de teste deve permanecer na embalagem
selada até a sua utilizagéo.

e Todas as amostras devem ser consideradas
potencialmente perigosas e devem ser manuseadas como
se fossem portadoras de agentes infecciosos.

e Apés utilizagdo, o dispositivo de teste usado deve ser
eliminado num contentor adequado para material biolégico
perigoso.

Armazenamento e Estabilidade

Conservar tal como embalado, no involucro selado, a
temperatura ambiente ou num local refrigerado (2-30°C). O
dispositivo de teste é estivel até ao prazo de validade
impresso no invélucro selado. O dispositivo de teste deve
permanecer no involucro selado até a sua utilizacdo. NAO
CONGELAR. Nao utilizar apés o prazo de validade.

Colheita e Preparacdo das Amostras

Ensaio em Urina

A amostra de urina deve ser colhida para um recipiente limpo
e seco. E preferivel uma amostra da primeira urina da manha,
gue geralmente contém a maior concentragdo de hCG; no
entanto, podem ser usadas amostras de urina colhidas a
qualgquer momento durante o dia. As amostras de urina que
apresentem precipitados visiveis devem ser centrifugadas,
filtradas ou sedimentadas para obtencdo de uma amostra
limpida para o teste.
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Ensaio no Soro

O sangue deve ser colhido assepticamente para um tubo
limpo sem anticoagulantes. Separar o soro do sangue assim
que possivel para evitar hemolise. Quando possivel, utilizar
amostras limpidas, ndo hemolisadas.

Conservacéo das Amostras

As amostras de urina e de soro podem ser armazenadas entre
2-8°C até 48 horas antes de serem testadas. Para
armazenamentos prolongados, as amostras podem ser
congeladas e conservadas abaixo dos -20°C. As amostras
congeladas devem ser descongeladas e homogeneizadas
antes de serem testadas.

Material

Material Fornecido

e Dispositivos de e Conta-gotas e Folheto
teste informativo

Material Necessario mas nao Fornecido
e Recipientes para colheita das e Temporizado
amostras r

Instrucdes de Utilizagéo

Colocar o dispositivo de teste, amostra de urina ou soro
e/ou controlos a temperatura ambiente (15-30°C) antes de
proceder ao teste.

1. Colocar a embalagem a temperatura ambiente antes de
a abrir. Retirar o dispositivo de teste do invllucro selado
e usé-lo o mais breve possivel.

2. Colocar o dispositivo de teste numa superficie limpa e
nivelada. Segurar o0 conta-gotas verticalmente e
transferir 3 gotas completas de urina ou soro
(aproximadamente 100 L) para o poco da amostra (S)
no dispositivo de teste, e iniciar o temporizador. Evitar a
formacéo de bolhas de ar no pogco da amostra (S). Ver
ilustragcéo abaixo.

3.  Esperar pelo aparecimento de linha(s) vermelha(s). Ler o
resultado ao fim de 3 minutos quando do teste de
uma amostra de urina ou de 5 minutos quando do
teste de uma amostra de soro.

NOTA: Uma baixa concentracdo de hCG pode resultar no
aparecimento de uma linha fraca na zona de teste (T) apés
prolongado periodo de tempo; desta forma, ndo interpretar
resultados ap6s 10 minutos.

3 Drops of Urine or Serum
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Positive Negative Invalid
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Interpretacdo dos Resultados

(Por favor remeter-se a ilustracéo acima)
POSITIVO:* Aparecem duas linhas vermelhas distintas.
Uma das linhas devera estar na zona da linha de controlo (C)
e a outra linha devera estar na zona da linha de teste (T).
*NOTA: A intensidade da cor vermelha na zona da linha de
teste podera variar dependendo da concentracdo de hCG na
amostra. Assim, qualquer coloracdo vermelha na zona linha
de teste (T) devera ser considerada positiva.

NEGATIVO: Aparece uma linha vermelha na zona da linha
de controlo (C). Aparentemente, sem aparecimento de
qualquer linha vermelha ou rosa na zona da linha de teste (T).

INVALIDO: N&o aparece linha de controlo. As razdes mais
frequentes para o ndo aparecimento da linha de controlo séo
insuficiente volume de amostra ou procedimento técnico
incorrecto. Rever o procedimento e repetir o teste com um
novo dispositivo de teste. Se o problema persistir, deixar de
usar o conjunto de testes e contactar o seu distribuidor local.

Controlo de Qualidade

No teste esta incluido um controlo de procedimento. O
aparecimento de uma linha vermelha zona da linha de
controlo (C) é considerado um controlo interno do
procedimento. Confirma que foi adicionado um volume
suficiente de amostra e que o procedimento técnico esta
correcto. Um fundo limpido € um controlo interno de
procedimento negativo. Se aparecer uma coloragdo de fundo
na janela do resultado e interferir com a capacidade de leitura
do resultado do teste, o teste devera ser considerado invalido.
E recomendavel que sejam avaliados um controlo hCG
positivo (contendo 25-250 mUI/mL de hCG) e um controlo
hCG negativo (contendo "0" mUI/mL de hCG), quando da
utilizacdo de nova remessa de dispositivos de testes, para
verificacdo do adequado desempenho dos mesmos.

‘ LimitagGes

1. O QuickStripe™ hCG é um teste qualitativo preliminar, e
desta forma, ndo se poderdo determinar, com o teste, nem
um valor quantitativo nem uma taxa de crescimento da
hCG.

2. Amostras diluidas de urina, indicadas por uma gravidade
especifica  baixa, poderdo ndo conter niveis
representativos de hCG. Se mesmo assim se suspeitar de
gravidez, devera ser colhida, apds 48 horas, uma amostra
da primeira urina da manha para teste.

3. Pouco apos a implantagdo, estdo presentes, em amostras
de urina e de soro, niveis muito baixos de hCG (inferiores
a 50 mUI/mL). No entanto, devido ao facto de um namero
significativo de gravidezes terminarem, por razfes
naturais, no primeiro trimestre, > um resultado dum teste
gue seja fracamente positivo devera ser confirmado com
novo teste, com uma amostra da primeira urina da manha
ou de soro colhidos ap6s 48 horas.

4. Este teste pode produzir resultados falsos positivos. Uma
série de outras condicdes, para além da gravidez, pode
provocar uma subida dos niveis de hCG, nomeadamente,
doenga trofoblastica e algumas neoplasias néo
trofoblasticas, incluindo tumores testiculares, cancro da
préstata, cancro da mama e cancro pulmonar.6'7 Assim, a
presenca de hCG em amostras de urina ou de soro nao
devera usada como diagnéstico de gravidez a ndo ser
estas condi¢des tenham sido excluidas.



5. Este teste pode produzir resultados falsos negativos. Os
resultados falsos negativos podem ocorrer quando os
niveis de hCG estédo abaixo do nivel de sensibilidade do
teste. Quando se continua a suspeitar de gravidez, devera
ser colhida uma amostra da primeira urina da manha ap6s
48 horas. No caso de suspeita de gravidez mas com o
teste ainda a produzir resultados negativos, consultar um
médico para diagnoéstico suplementar.

6. Como para qualquer outro ensaio que utiliza anticorpos de
rato, existe a possibilidade de interferéncia com anticorpos
humanos anti-rato (HAMA) da amostra. As amostras de
pacientes que receberam preparacbes de anticorpos
monoclonais para diagnéstico ou tratamento podem conter
HAMA. Tais amostras poderdo conduzir a resultados falsos
positivos ou falsos negativos.

7. Este teste fornece um diagnéstico presuntivo de gravidez.
Um diagnéstico de gravidez confirmado devera ser
realizado por um médico apds avaliacdo de todos os
dados clinicos e laboratoriais.

Valores Esperados

Esperam-se resultados negativos em mulheres saudaveis ndo
gravidas e em homens saudaveis. As mulheres saudaveis
gravidas apresentam hCG nas suas amostras de urina ou
soro. A quantidade de hCG variara muito com o tempo de
gestacdo e entre individuos.

O QuickStripe™ hCG tem uma sensibilidade de 25 mUI/mL, e é
capaz de detectar gravidezes precocemente, logo apés o 1° dia
depois da primeira falta da menstruacao.

Caracteristicas de Desempenho

Preciséo

Foi conduzida uma avaliagdo clinica multi-céntrica para
comparagdo dos resultados obtidos usando o QuickStripe™
hCG e outros testes de hCG em urina/soro sobre membrana,
comercialmente disponiveis. O estudo em urina incluiu 159
amostras, e ambos 0s ensaios identificaram 88 resultados
negativos e 71 resultados positivos. O estudo em soro incluiu
73 amostras e ambos os ensaios identificaram 51 resultados
negativos, 21 resultados positivos e 1 resultado invalido. Os
resultados demonstraram uma precisao total do QuickStripe™
hCG > 99,0% quando comparado com outros testes de hCG
em urina/soro sobre membrana.

Método de Referéncia hCG (Urina)

Método Outros Testes Rapidos Total de
hCG Resultados
QuickStripe | Resultado Positivo Negativo
hCG s
Positivo 71 0 71
Negativo 0 88 88
Total de Resultados 71 88 159

Sensibilidade: 100% (95%-100%)*
Especificidade: 100% (93%-100%) *
Preciséo: 100% (98%-100%) *

* 95% de Intervalo de Confianga
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Método de Referéncia hCG (Soro)

Método Outros Testes Rapidos Total de
hCG Resultados
QuickStripe | Resultado Positivo Negativo
hCG s
Positivo 21 0 21
Negativo 0 51 51
Total de Resultados 21 51 72

Sensibilidade: 100% (82%-100%)*
Especificidade: 100% (91%-100%)*
Precisao: 100% (94%-100%)*

* 95% de Intervalo de Confianca

Sensibilidade e Especificidade

O QuickStripe™ hCG detecta concentracdes de hCG de 25
muUI/mL ou superior. O teste foi padronizado com o Terceiro
Padrédo Internacional da O.M.S. A adi¢é@o de LH (300 mUIl/mL),
FSH (1,000 mUI/mL), e TSH (1,000 mUlI/mL) em amostras
negativas (0 mUl/mL de hCG) e positivas (25 mUI/mL de hCG)
ndo resultaram em reaccao cruzadas.

Substancias Interferentes

Em amostras negativas e positivas para hCG foram

adicionadas as seguintes substéncias potencialmente

interferentes.

Acetaminofeno 20 mg/dL  Cafeina 20
mg/dL

Acido 20 mg/dL  Acido 20

Acetilsalicilico Gentisico mg/dL

Acido Ascérbico 20 mg/dL  Glucose 2 g/dL

Atropina 20 mg/dL  Hemoglobina 1 mg/dL

Bilirrubina (soro) 40 mg/dL  Bilirrubina 2 mg/dL

(urina)
Triglicéridos 1200
(soro) mg/dL

A concentracdo testada, nenhuma das substancias interferiu
no ensaio.
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