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hCG SORO/URINA

Instrucoes de Uso

|. Finalidade

Teste rapido de imunocromatografia para detecgéo qualitativa do horménio gonadotro-
fina coriénica humana (hCG) em amostras de soro/urina, para auxilio do diagndstico da
gravidez. Uso em diagndstico in vitro.

1l. Usudrio pretendido

hCG soro/urina é destinado a profissionais devidamente habilitados da area de saude,
em ambientes laboratoriais, hospitalares, clinicas e em pesquisas de campo.

Conservar na temperatura entre 4-30°C, em local seco, protegido da luz solar direta e
lacrado.

N&o congelar. Vélido por 24 meses (2 anos) apds a data de fabricagéo, se mantidas
estas condigdes de armazenamento.

DATA DE FABRICAGAO / LOTE: vide embalagem.

1V. Principio de funcionamento

hCG soro/urina é usado para detectar hCG em amostras de soro ou urina, de acordo
com o principio do método de fixagdo de duplo anticorpo. O hCG presente na amostra
forma inicialmente um complexo com um anticorpo monoclonal anti-hCG-a marcado
com ouro coloidal. Posteriormente, o complexo formado migra por capilaridade através
da membrana. Quando o complexo alcanga a linha teste (T), ele se liga ao anticorpo
monoclonal anti-hCG-B, que recobre a zona de detecgdo. Se o resultado for positivo,
aparecerd uma linha vermelha na regido de teste. Se o resultado for negativo, ndo
ocorrera formagao de linha vermelha na regido de teste. Uma linha vermelha sempre
aparecerd na area de controle (C) indicando que o teste foi realizado corretamente. hCG
soro/urina é um teste imunocromatografico, em uma Unica etapa, que identifica
seletivamente o0 hCG na amostra com sensibilidade de 25 mUI/mL.

V. Tipos de amostras

Soro ou urina.

VI. CondigOes para coleta, manuseio, preparo e preservagao das amostras

Urina: Colete a urina em um recipiente limpo e seco. As amostras de urina de qualquer
hora do dia podem ser usadas para realizagdo do teste, porém, recomenda-se usar a
primeira urina da manha, pois, os niveis de concentragao de hCG s&o mais elevados. As
amostras com particulas visiveis devem ser filtradas ou centrifugadas.

Soro: Colete a amostra de sangue em um tubo a vacuo sem anticoagulantes por
pungdo venosa. Apos a coagulacdo do sangue, transferir cuidadosamente o soro
adquirido para um novo tubo limpo e seco.

Caso o teste ndo seja realizado imediatamente, as amostras de soro ou urina coletadas
poderdo ser armazenadas no maximo por 48 horas sob refrigeragdo (2-8°C). Evitar
ciclos multiplos de congelamento e descongelamento. Antes de realizar o teste as
amostras congeladas dever&o ser retiradas da geladeira para que atinjam a temperatu-
ra ambiente. Nao aquecer e ndo agitar as amostras.

1l. Apresentagoes

+ Formato 1: R1 (Dispositivo de Reagédo em tira-teste) - cada unidade de tira-teste é
embalada individualmente em um envelope laminado contendo um saché de silica.
Reagentes suficientes para 1, 10, 20, 25, 30, 50, 100, 500, 1.000 e 3.000 determinagdes.
T instrugao de uso

+ Formato 2. R1 (Dispositivo de Reagdo em cassete) - cada unidade de cassete é
embalada individualmente em um envelope laminado contendo um saché de silica.
Reagentes suficientes para 1, 10, 20, 25, 30, 50, 100, 500, 1.000 e 3.000 determinagoes.
1 instrugdo de uso

VIIl. Descrigdo do Produto

Materiais necessarios
-1 tira-teste ou 1 cassete
- Tinstrugao de uso

Materiais necessarios, mas nao fornecidos
- Recipiente para coleta de urina

- Cronémetro

- Centrifuga

- Tubo a vacuo sem anticoagulante

- Pipeta

|X. Estabilidade em uso do produto

Os ensaios comprovaram a eficdcia do teste nas seguintes condigdes: umidade entre

20-90% e temperatura entre 10-50°C no periodo de 45 a 120 minutos depois de aberto.
Portanto, a margem segura para a realizagdo do teste € no maximo em 1 hora apds a
abertura do envelope.

X. Controle de qualidade

Controle interno: O teste contém um controle interno embutido, a linha controle (C). A
linha controle desenvolve uma coloragéo vermelha apos a adigdo da amostra. Se a
linha controle ndo aparecer, reveja a instrugdo de uso e repita o procedimento com um
novo dispositivo de reagao.

Controle externo: Ndo s&o fornecidos controles externos com esse kit. As Boas
Praticas de Laboratorio recomendam o uso de controles externos, reagentes ou nao
reagentes, para verificagdo do procedimento e desempenho do teste.

XI. Procedimento e interpretagao de resultados

LEIA CUIDADOSAMENTE AS INSTRUGOES DE USO ANTES DE REALIZAR O TESTE.

Cassete

1. Abra o envelope laminado, retire o cassete e coloque-o sob uma superficie plana.

2. Apos a abertura do envelope, utilizar o teste no maximo em 1 hora.

3. Adicionar 2 gotas (aproximadamente 80~100uL) de urina ou soro no orificio de
amostra, conforme Figura 1.

4. Leia o resultado do teste no periodo de 5 minutos para a amostra de urina ou entre
5-7 minutos para a amostra de soro, pois apos esses tempos qualquer resultado devera
ser desconsiderado.

Figura 1

Tira-teste

1. Apds a abertura do envelope, utilizar o teste no maximo em 1 hora.

2. Retire a tira-teste do envelope, mergulhe a ponta absorvente com a seta para baixo
na amostra de soro ou urina, tomando o cuidado para que a mesma n&o ultrapasse a
linha demarcada na tira (Figura 2).

3. Apds 10 segundos, retire a tira-teste do recipiente contendo a urina ou o soro, e
coloque sobre uma superficie plana.

4. Leia o resultado do teste no periodo de 5 minutos para amostra de urina ou entre 5-7
minutos para amostra de soro, pois apds esses tempos qualquer resultado deverd ser
desconsiderado.

Figura 2

Interpretacéo de resultado

Positivo: duas linhas vermelhas apareceréo, uma linha na érea de teste (T) e outra linha
na area de controle (C) (Figura 3).

Negativo: somente uma linha vermelha aparecerd na area de controle (C) e nenhuma
linha aparecerd na drea de teste (T) (Figura 3).

Invalido: nenhuma linha vermelha aparecerd, ou nenhuma linha aparecera na area de
controle (C). A linha na &rea de controle indica que o teste foi efetuado corretamente

(Figura 3).
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XIl. Limitagoes do procedimento

1. hCG soro/urina é um teste qualitativo, portanto, os valores quantitativos e a taxa de
elevagédo do hCG n&o serdo determinados.

2. O diagnodstico da gravidez deve ser confirmado através da realizagdo de exames
especificos e laudado por um médico.

3. Na gravidez ectdpica ou tubaria podem ocorrer resultados falsos negativos, devido a
baixa concentragdo de hCG.

4. Pacientes com cancer uterino, mola hidatiforme ou menopausa tém possibilidade de
apresentarem um resultado falso-positivo, pois os niveis de concentragdo de hCG
podem se elevar nessas condi¢des.

5. Em algumas mulheres, na primeira semana de gestagdo os niveis de hCG se
encontram em baixa concentragdo, podendo apresentar um resultado falso-negativo,
por este fato o uso da primeira urina da manha é mais indicado para a realizagdo do
teste.

XIll. Substancias interferentes

Para a verificagdo de substancias interferentes presentes nas amostras bioldgicas que
podem comprometer o resultado do teste, foi realizado um ensaio do hCG soro/urina
com amostras bioldgicas (soro e urina), positivas e negativas para hCG, contaminadas
com diferentes substancias. Verificou-se que as substéncias quiluria, proteinuria,
hematuria e bilirrubindria ndo interferem nos resultados do teste. E os hormoénios
representados na tabela com suas respectivas concentragdes também nao interferem
no resultado.

Substancias Interferentes

hLH <500 mUl/mL

hFSH <1000 muUI/mL

hTSH < 1,0 mUl/mL

XIV. Caracteristicas de desempenho
A. Sensibilidade analitica

Para determinar a sensibilidade analitica do produto hCG soro/urina, foram realizados
ensaios de um lote do produto e amostras de soro e urina contaminadas com hCG nas
concentragées de 16, 20, 24 e 25 mUI/mL. Cada ensaio foi realizado com 20 repetigdes
de cada amostra.

Todas as amostras iguais a concentragdo de 25 mUI/mL apresentaram resultados
positivos. Assim, a sensibilidade analitica para o teste é de 25 mUl/mL.

B. Exatidao da medicao (sensibilidade e especificidade diagndstica)
Urina: Através de ensaios comparativos com 145 amostras de urina, sendo 43 positivas
e 102 negativas, verificou-se que os resultados obtidos foram conforme o esperado,
portanto, o hCG soro/urina tem 100% de sensibilidade e 100% de especificidade.

Teste referéncia

hCG
soro/urina

Soro: Através de ensaios comparativos com 100 amostras de soro, sendo 32 positivas
e 68 negativas, verificou-se que os resultados obtidos foram conforme o esperado,
portanto, o hCG soro/urina tem 100% de sensibilidade e 100% de especificidade.

Teste referéncia

hCG
soro/urina

C. Precisao de medigao

Urina

Repetibilidade: A preciséo intra-ensaio foi determinada através de 20 ensaios de uma
amostra com perfil positivo baixo de hCG em trés lotes. O perfil de reatividade positivo
baixo apresenta a concentragéo critica de hCG (25 mUI/mL). As determinagdes foram
identificadas em 100% dos casos.

Reprodutibilidade: A precisdo inter-ensaio foi determinada através de 60 ensaios de
uma amostra biolégica com perfil de reatividade positivo baixo de hCG. O perfil de
reatividade positivo baixo apresenta a concentragéo critica de hCG (25 muUl/mL). As
determinagdes foram identificadas em 100% dos casos.

Soro

Repetibilidade: A preciséo intra-ensaio foi determinada através de 20 ensaios de uma
amostra com perfil positivo baixo de hCG em trés lotes. O perfil de reatividade positivo
baixo apresenta a concentragéo critica de hCG (25 mUI/mL). As determinagdes foram
identificadas em 100% dos casos.

Reprodutibilidade: A precisdo inter-ensaio foi determinada através de 60 ensaios de
uma amostra biolégica com perfil de reatividade positivo baixo de hCG. O perfil de
reatividade positivo baixo apresenta a concentragéo critica de hCG (25 muUl/mL). As
determinagdes foram identificadas em 100% dos casos

XV. Precaugoes

1. Produto de uso Unico. Descartar apds o uso. Nao reutilizar.
2. Se a embalagem estiver danificada ou violada, ndo utilizar o teste.
3. N&o use o produto se a data de validade estiver expirada.

XVI. Termos de condi¢oes de garantia

A Cepalab Laboratérios Ltda obedecendo o que estabelece o Cédigo de Defesa do
Consumidor e, portanto, para que o produto apresente o seu melhor desempenho
estabelece que:

+ O usuario leia e siga rigorosamente os procedimentos;
+ Os materiais estejam armazenados em condi¢des indicadas.

Quaisquer problemas que venham ocorrer por falha da empresa, serdo resolvidos sem
onus para o cliente.

FABRICADO POR:

QINGDAO HIGHTOP BIOTECH CO, LTD.

No.369 Hedong Road, Hi-tech Industrial Development Zone, Qingdao City 266112,
Shandong Province, China.

IMPORTADO E DISTRIBUIDO POR:

CEPALAB LABORATORIOS LTDA

CNPJ: 02.248.312/0001-44

Rua Governador Valadares, 104 - Chacaras Reunidas S&o Vicente - Sdo José da Lapa-
MG - CEP: 33350-000

Resp. Téc.: Barbara Thamyres Barra Gongalves - CRBM-3: 14736

Reg. MS: 80258020031

Atendimento ao consumidor:
SAC: 0800 7031771
E-mail: atendimento.cliente@cepalab.com.br
Site: www.cepalab.com.br
Televendas: 0800 703 1772
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