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UTILIZAGAO PREVISTA

O Inverness Medical TestPack Plus hCG Urine with On Board Controls (OBC)
(TestPack hCG Urine) é um imunoensaio rapido para detecgao qualitativa de
Gonadotropina Coriénica Humana (GCH) na urina para deteccao precoce da
gravidez. Exclusivamente para utilizagao no diagndstico in vitro.

INTRODUGAO
A Gonadotropina Coridénica Humana (GCH) é uma hormona glicoproteica
produzida pelo blastocisto.!

A concentracao de fundo de GCH na urina aumenta com a idade, mas
normalmente é <5 mlU/mL nas mulheres em idade fértil>. Aumenta
rapidamente antes da concepgao, atinge os 50-250 mIU/mL por volta do

dia previsto para a menstruagdo e o valor maximo estd compreendido entre
aproximadamente 100 000 e 200 000 mIU/mL durante o primeiro trimestre®*. O
aumento rapido subito da concentragéo da GCH na urina ap6s a concepgao faz
com que esta hormona seja um excelente marcador da gravidez.

PRINCIPIO DO TESTE

A urina ¢ adicionada ao Pogo de Amostras do disco de reacgéo, com a
ajuda de uma pipeta de transferéncia, sendo-lhe permitido migrar através
da membrana até atingir a Janela do Fim do Ensaio. A medida que a urina
vai atravessando a membrana, mobiliza o anticorpo-coléide monoclonal
anti-GCH. Se a GCH estiver presente na amostra, ira formar um complexo
com o anticorpo-coldide. O complexo anticorpo-coléide migra através

da membrana e é depois capturado pelo anticorpo monoclonal anti-GCH
imobilizado na Janela de Resultados, fornecendo uma indicagao visual da
presenca de GCH.

O resultado tem de ser lido quando a Janela do Fim do Ensaio ficar rosa/
vermelha. Se a GCH estiver presente na urina em niveis iguais ou superiores a
25 mlU/mL, aparece um Sinal de Mais “+" na Janela de Resultados. Um Sinal
de Menos “-"indica que nao foi detectada qualquer GCH.

CONTEUDO DO KIT E ARMAZENAMENTO

« 20 discos de reaccao

- Embalagem com 20 pipetas de transferéncia
«Um folheto informativo

Armazenar a 2-30°C. Nunca utilizar depois da data de validade.

Folhadedados de segurancadisponivela pedido para utilizadores profissionais.

Janela do Fim

Janela de resultados do Ensaio

Pogo de Amostras —‘-&—‘ (‘/ ‘\\ ‘hCG
do disco de reacgio \\\ )/ ol

PRECAUGOES
Em todos os proc devem ser
0 manuseamento de agentes infecciosos.

as directrizes habituais para

1. Nao utilizar discos de reac¢ao que tenham ficado molhados ou cuja bolsa de
pelicula tenha sido aberta ou apresente danos.

2. Eliminar devidamente os residuos contaminados, como, por exemplo, os
discos de reaccao e as pipetas de transferéncia.
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COLHEITA E ARMAZENAMENTO DE AMOSTRAS

Pode ser utilizada uma amostra de urina colhida em qualquer altura do dia, mas
recomenda-se que seja utilizada uma amostra da primeira urina da manha para
realizar o teste de deteccao precoce da gravidez, uma vez que esta urina contém uma
concentragdo mais elevada de GCH®.

As amostras de urina tém de ser colhidas em recipientes limpos, secos, de pléastico ou
de vidro. As amostras podem ser guardadas no frigorifico (2-8°C) durante um maximo
de 48 horas, ou podem ser congeladas uma vez (-20°C) durante um periodo maximo de
3 meses. As amostras ndo d serc las e descongeladas idk

OTestPack hCG Urine nao foi validado para utilizagao com amostras que contenham
outros conservantes que ndo a azida sodica (0,1%).

Néo é necessaria qualquer centrifugacao ou filtragao das amostras antes darealizagdo do
teste. No entanto, deve-se deixar assentar as particulas da amostra antes de retirar uma
aliquota sem sedimentos para teste.

PROCEDIMENTO DETESTE

Deixar que os discos de reacgao e as amostras dos pacientes atinjam a temperatura
ambiente (18-30°C) durante um minimo de 30 minutos antes de iniciar o ensaio. Nao
abrir a bolsa de pelicula antes de estar tudo preparado para efectuar o ensaio.

1. Retirar o disco de reac¢ao da respectiva bolsa de pelicula. Etiquetar com as
identificagdes do paciente ou do controlo. Colocarnt ficie limpa, pl:

2. Extrair uma quantidade de amostra até a linha marcada na pipeta de transferéncia.
Deitar a totalidade do contetido gota-a-gota no Pogo de Amostras do disco de
reacgao.

3. Aguardar até aparecer a cor rosa/vermelha na Janela do Fim do Ensaio
(aproximadamente 5 minutos). Ler os resultados. Ignorar eventuais resultados que
denois de d d

P tempo.
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INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS

O On Board Controls

TestPack hCG Urine utiliza quatro controlos integrados para garantir que o
ensaio esta a funcionar correctamente.

O Controlo Integrado Positivo (POS CTL“Y") indica que
tanto o complexo anticorpo-coléide, como os sistemas
de anticorpos de captura estéo funcionais. POS CTL""
tem de aparecer para que o resultado seja valido.

0 Controlo Integrado Negativo (NEG CTL“X") indica

que a amostra de teste pode conter uma entidade

nao especifica que poderia originar um resultado falso
positivo. Se aparecer NEG CTL“X" na Janela de Resultado,
o resultado ndo é vélido.

« O Sinal de Menos “-"indica que ocorreu migragao da amostra. O Sinal de
Menos “~"tem de aparecer para que o resultado seja valido.

0 Janela do Fim do Ensalo tem de mudar para a cor vermelha/rosa, o que
indica que o teste foi concluido e esta pronto para a leitura. A mudanca de
cor da Janela do Fim do Ensaio tem de ocorrer para que o resultado seja
valido.

Barra do paciente
Sinal de Menos

Resultado Positivo

Um resultado positivo consiste numa linha vertical (Barra do

Paciente) e numa linha horizontal (Sinal de Menos) na Janela

de Resultados, formando um Sinal de Mais “+". A cor rosa/
vermelha (mais escura do que o fundo) na Barra do Paciente é interpretada
como um resultado positivo mesmo que tenha menos cor do que o Sinal de
Menos. Os pontos vermelhos que ocorrem aleatoriamente nao devem ser
avaliados na interpretagao dos resultados.

Resultado Negativo

Um resultado negativo é indicado por uma linha horizontal

(Sinal de Menos *-") na Janela de Resultados. Um resultado

negativo significa que nao foi detectada nenhuma GCH, ou que
os niveis de GCH na amostra estao abaixo do limite de detec¢ao do ensaio.

Podem ocorrer resultados positivos fracos com niveis de GCH inferiores a 25 mIU/
mL. As boas praticas laboratoriais mandam que se colha uma nova amostra e
que se repita o teste das amostras que deram resultados positivos fracos apos
um periodo adicional de 48-72 horas. O uso de controlos com niveis de GCH
proximos da sensibilidade do ensaio pode orientar nainterpretacao de resultados
positivos fracos.

A area de reacgdo pode, ocasionalmente, apresentar contornos. Um contorno
pode ser descrito como uma area sem cor que envolve no todo ou em parte

a Barra do Paciente. Se estiverem presentes contornos, pode ficar visivel

uma marca da Barra do Paciente. No entanto, na auséncia de GCH (amostras
negativas) esta marca é semelhante ao fundo e deve ser interpretada como um
resultado negativo.

As amostras com niveis elevados de GCH podem produzir cor na Barra do
Paciente logo 1 minuto ap6s a adicdo da amostra. As amostras com niveis de
GCHiguais ou superiores ao nivel d ibilidade do ensaio manté positivas
com o tempo. As amostras com niveis de GCH abaixo do nivel de sensibilidade
da amostra com o passar do tempo podem produzir alguma cor na Barra do
Paciente, mas o teste deve ser lido 5 minutos ap6s a adi¢do da amostra.
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CONTROLO EXTERNO DA QUALIDADE

As boas praticas laboratoriais recomendam o uso de materiais de controlo para
garantiadodesempenho correctodoskits.Cadalaboratériodeve consultarquer
as directrizes estabelecidas internamente, quer as directrizes emitidas pelas
entidades de acreditacao locais, nacionais ou outras.

Devido a variagado da composicao e/ou das matrizes do analito, os materiais
de controlo externo da qualidade e as amostras de avaliacdo da proficiéncia
podem néo produzir resultados idénticos em todos os ensaios de GCH. Cada
laboratério deve determinaraadequabilidade de cada material de controlo aos
imunoensaios especificos e valida-lo antes da utilizacao.

LIMITACOF.S DOTESTE
Os resultados positivos de uma gravidez que esteja numa fase muito
inicial podem mais tarde revelar-se negativos devido a interrupcao
espontanea da gravidez. Calcula-se que isto ocorra em 31% das
gravidezes®. Ao utilizar um teste de gravidez sensivel como o TestPack
hCG Urine, recomenda-se que os resultados positivos fracos sejam
retestados com uma amostra de primeira urina da manha colhida 48-72
horas depois.

2. Pode ser obtido um resultado negativo se a amostra de urina testada
estiver demasiado diluida.

3. Sese obtiver um resultado negativo e se continuar a suspeitar de gravidez,
a paciente deve ser submetida a novo teste 48-72 horas depois, utilizando
uma amostra de primeira urina da manha.

4. Gravidezes anémalas (por ex., ectdpicas) podem produzir concentragdes
de GCH inferiores ao previsto para uma determinada idade gestacional.
Uma gravidez anémala ndo pode ser distinguida de uma gravidez normal
unicamente através dos niveis de GCH’®.

5. A GCH mantém-se elevada durante algum tempo apds a gravidez®. Testes
de gravidez realizados menos de 3 semanas a seguir ao parto ou menos
de 9 semanas apds uma interrupgao espontéanea da gravidez podem exigir
avaliagao posterior.

6. Existem algumas condig¢des, para além da gravidez, que podem dar origem
a niveis elevados de GCH na urina, como, por ex., a menopausa, quistos
nos ovarios, doenca trofoblastica e algumas neoplasias nao trofoblasticas'.
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7. Por vezes, as amostras com < 25 mlU/mL de GCH podem produzir um
resultado de teste positivo.

8. Farmacos com GCH podem interferir com o TestPack hCG Urine e produzir
resultados errados.

9. Podem ser obtidos resultados falsos positivos e falsos negativos em testes
de gravidez de pacientes com uma fungao vesical ou renal anémala, como,
por exemplo, no caso de pacientes submetidas a enterocistoplastias e de
pacientes com insuficiéncia renal.

10. Se a amostra de urina contiver uma quantidade excessiva de bactérias, os

resultados obtidos poderao ser inconsistentes.

. Se o resultado do teste nao coincidir com as evidéncias clinicas, pode ser

necessaria mais avaliagao.

RESULTADOS PREVISTOS

As amostras de urina de mulheres pré-menopausicas contém geralmente
<5 mlU/mL de GCH; os niveis sdo normalmente <10 mIU/mL nas mulheres
saudaveis e nas mulheres pés-menopausicas®. No primeiro dia da
primeira falha do periodo, os niveis de GCH maternos estdo normalmente
compreendidos entre 50 e 250 mIU/mL.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Sensibllidade

0O TestPack hCG Urine pode detectar GCH na urina em concentragoes iguais
ou superiores a 25 mlU/mL. Esta sensibilidade foi determinada de acordo
com a norma 4% International hCG Standard (OMS)'. As amostras que contém
mesmo de 5 mlU/mL devem produzir resultados negativos.

Prozone-Effekt

O TestPack hCG Urine demonstrou produzir resultados positivos com
amostras contendo até 1 000 000 mIU/mL de GCH inclusive, o que é superior
ao nivel maximo previsto durante uma gravidez tipica.

Especificidade

O TestPack hCG Urine foi avaliado em termos de reactividade cruzada com
uma variedade de substancias, incluindo outras hormonas existentes na
urina. Nao foi detectada qualquer reactividade cruzada quando as seguintes
substancias foram adicionadas as amostras de urina “positivas” (com 25 miU/
mL de GCH) e “negativas”: LH (1000 mIU/mL), FSH (1000 mIU/mL), TSH

(1000 plu/mL).

SUBSTANCIAS INTERFERENTES

As seguintes substancias potencialmente interferentes foram adicionadas as
amostras GCH negativas e GCH positivas (com 25 mlU/mL de GCH). Nenhuma
das substancias interferiu com o ensaio nas concentragdes testadas.

Acetaminofeno (20 mg/dL)
Acido Acético (2000 mg/dL)
Acetona (1000 mg/dL)
Albumina (soro humano) (1200 mg/dL)
Acido acetilsalicilico (20 mg/dL)
Ampicilina (20 mg/dL)
Acido ascorbico (200 mg/dL)
Atrofina (20 mg/dL)
Biotina (25 pg/dL)
Bilirrubina (1 mg/dL)
Cafeina (20 mg/dL)
Creatinina (200 mg/dL)
Dextrometorfano (20 mg/dL)
Difenidramina (20 mg/dL)
EDTA (40 mg/dL)
Efedrina (20 mg/dL)
Etanol (1%)

Estrona B-D glucuronido (100 pg/dL)
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Acido gentisico

Glucose

Hemoglobina

Acido hidroxibutirico
Proteinas de Soro Humano
Ibuprofeno

Nicotina

Acido oxalico
Oxitetraciclina
Fenilpropanolamina
5B-Pregnano-3a, 20a-diol Glucuronido
Riboflavina

Acido salicilico

Carbonato de sédio
Cloreto de sédio
Tetraciclina

Ureia

Acido urico

(20 mg/dL)
(10000 mg/dL)
(360 mg/dL)
(100 mg/dL)
(2000 mg/dL)
(40 mg/dL)
(20 pg/dL)

(60 mg/dL)
(30 mg/dL)
(4000 mg/dL)
100 pg/dL)

2 mg/dL)

20 mg/dL)
800 mg/dL)
6800 mg/dL)
30 mg/dL)
2000 mg/dL)

(
(
(
(i
(¢
(
(
(100 mg/dL)

Além disso, ndo existe efeito de pH dentro do intervalo de pH
de4,5a85.




EXACTIDAO

Num estudo, 300 amostras de urina, colhidas em mulheres para efeitos de
teste de gravidez, foram avaliadas com o teste TestPack hCG Urine e com o
teste Clearview HCG Urine.

Das 300 amostras de urina avaliadas, 131 produziram resultados positivos
com os dois métodos de teste e 169 produziram resultados negativos com os
dois métodos de teste. Assim, foi determinada uma concordéncia de 100%
(300/300) relativamente a estas amostras. Desta forma, este estudo concluiu
que a sensibilidade e a especificidade de diagnéstico do TestPack hCG Urine
e do Clearview HCG sao comparaveis. Tal como sucede em todos os testes

de diagnéstico, também neste teste ha a possibilidade de serem obtidos
resultados falsos positivos ou falsos negativos.

Segue-se um resumo dos resultados deste estudo:

TestPack Clearview HCG Urine
hCG Urine + -
+ 131 0
- 0 169
LINHA DE ACONSELHAMENTO

Para mais informagdes, contacte o seu distribuidor ou contacte a Assisténcia
Técnica da Inverness Medical:

+44 (0) 1234 835 959
www.testpack.com
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