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PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

TEST DE GROSSESSE RAPIDE HCG, EN BANDELETTES (URINE)

Test rapide permettant la détection qualitative de la gonadotrophine chorio-
nique humaine (hCG) dans I'urine. Pour le diagnostic in vitro professionnel
uniquement.

USAGE PREVU

Le test rapide de grossesse hCG en bandelette est un test immunologique
chromatographique rapide pour la détection qualitative de la gonadotro-
phine chorionique humaine dans I'urine pour aider comme détecteur pré-
coce de grossesses.

RESUME

La gonadotrophine chorionique humaine (hCG) est une hormone glycopro-
téique produite par le placenta qui se développe peu de temps apres la
fécondation. Au cours d’une grossesse normale, il est possible de détecter
’'hCG dans le sérum ou le plasma dés 7 a 10 jours apres la conception.
1234 | es concentrations en hCG continuent d’augmenter trés rapidement,
dépassant frecquemment 100 mIU / ml lors de la premiére période mens-
truelle manquée,?3* et culminant dans la plage de 100 000 a 200 000 mIU
/ ml a environ 10 a 12 semaines de grossesse. L’apparition de I'hCG dans
les urines et le sérum ou le plasma peu de temps apres la conception, et
I'augmentation rapide de sa concentration au début de la croissance ges-
tationnelle en font un excellent marqueur pour la détection précoce de la
grossesse.

Le test de grossesse rapide hCG en bandelette est un test rapide qui dé-
tecte qualitativement la présence d’hCG dans I'’échantillon d’urine a la sen-
sibilité de 20 mUI / ml. Le test utilise une combinaison d’anticorps mono-
clonaux et polyclonaux afin de détecter sélectivement des concentrations
élevées d’hCG dans I'urine. Au niveau de la sensibilité garantie, le test de
grossesse rapide hCG ne montre aucune interférence de réactivité croisée
des hormones glycoprotéiques structurellement apparentées hFSH, hLH et
hTSH a des concentrations physiologiques élevées.

PRINCIPE

Le test de grossesse rapide hCG en bandelette est un test immunologique
chromatographique rapide pour la détection qualitative de la gonadotro-
phine chorionique humaine dans l'urine, comme marqueur d’une gros-
sesse précoce. Le test indique les résultats par I'apparition deux lignes.
Il se base sur une combinaison d’anticorps y compris un hCG monoclonal
afin de détecter sélectivement des concentrations élevées en hCG. La ligne
de contréle comporte des anticorps polyclonaux de chévre et de particules
d’or colloidal. Pour faire le test, immerger la bandelette de test dans un
échantillon d’urine en observant la formation de lignes colorées. L'échan-
tillon migre par capillarité le long de la membrane afin de réagir avec le
conjugué coloré. Les échantillons positifs réagissent avec le conjugué spé-
cifique anticorps-hCG coloré pour former une ligne colorée au niveau de la
zone de la ligne de test de la membrane. L'absence de cette ligne colorée
suggere un résultat négatif. Pour servir de procédure de contréle, une ligne
colorée apparait toujours dans la zone de la ligne de contrdle, ce qui indique
qu’un volume convenable d’échantillon a été testé et que I'amorgage de la
membrane a eu lieu.

REACTIFS
Le test contient des particules anti-hCG et anti-hCG enduites sur la
membrane.

PRECAUTIONS

Veuillez lire toutes les informations contenues dans cette notice avant d’ef-

fectuer le test.

1. Pour le diagnostic in vitro professionnel uniquement. Ne pas utiliser aprées
la date d’expiration.

2. Le test doit rester dans la poche scellée ou la cartouche fermée jusqu’a
ce qu'il soit prét a étre utilisé.

3. Veuillez considérer tous les échantillons comme potentiellement dange-
reux et les manipuler de la méme maniére qu’un agent infectieux.

4. Veuillez éliminer selon la réglementation locale.

CONSERVATION ET STABILITE
Conserver tel quel a température ambiante ou réfrigérée (de 2 a 30°C). Le
test est stable jusqu’a la date d’expiration imprimée sur la poche scellée
ou sur |'étiquette de la cartouche fermée. Le test doit rester dans la poche
scellée ou la boite fermée jusqu’a son utilisation. NE PAS CONGELER. Ne
pas utiliser aprés la date d’expiration.

PRELEVEMENT ET PREPARATION DE L’ECHANTILLON

Test d’urine

Collecter un échantillon d’urine dans un récipient propre et sec. Il est pré-
férable d'utiliser un échantillon d’urine du matin (la premiére apres votre ré-
veil) car la concentration en hCG est normalement plus élevée ; des échan-
tillons d’urine prélevés a tout moment de la journée peuvent également étre
utilisés. Si les échantillons d’urine présentent des précipités visibles, il est
indispensable de les filtrer ou laisser décanter pour obtenir un échantillon
clair a tester.

Conservation des échantillons

Les échantillons d’urine peuvent étre conservés a une température com-
prise entre 2 et 8 °C jusqu’a 48 heures avant le test. En cas de conservation
prolongée, il est possible de congeler et de stocker les échantillons & une
température inférieure a -20°C. Décongeler et mélanger les échantillons
congelés avant le test.

MATERIAUX

Matériel fournis dans ’emballage

* Bandelettes de test

* Notice d’emballage

Matériel requis mais non fourni

* Récipients de prélévement et collecte d’échantillons
+ Chronométre

MODE D’EMPLOI

1. Amener la poche ou la cartouche a température ambiante avant de 'ou-

vrir. Retirer la bandelette de test de la poche scellée ou de la cartouche
fermée et I'utiliser dans I'heure.
REMARQUE : Pour 'emballage dans des cartouches, fermer immédiate-
ment la cartouche hermétiquement aprés avoir retiré le nombre requis de
bandelettes de test. Indiquer la date d’ouverture initiale sur la cartouche.
Une fois la cartouche ouverte, la ou les bandelettes de test restantes sont
stables pendant 90 jours seulement.

2. Avec les fleches pointant vers I’échantillon d’urine, plonger la bandelette
de test verticalement dans I'’échantillon d’urine pendant au moins 15 se-
condes. Ne pas dépasser pas la ligne maximum (MAX) de la bandelette
de test lors de son immersion. Voir l'illustration ci-dessous.

3. Placer la bandelette de test sur une surface plane non absorbante, dé-

marrer le chronomeétre et attendre que la ou les lignes colorées appa-
raissent. Le résultat doit étre lu au bout de 3 minutes.
REMARQUE : Une faible concentration en hCG peut entrainer I'appa-
rition d’'une ligne faible dans la zone de la ligne de test (T) aprés une
période de temps prolongée. Ne pas interpréter le résultat apres 10 mi-
nutes.
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INTERPRETATION DES RESULTATS

(Veuillez vous référer a l'illustration)

POSITIF: Deux lignes colorées distinctes apparaissent. Une ligne doit
étre dans la zone de la ligne de contréle (C) et une autre ligne doit étre dans
la zone de la ligne de test (T). Une ligne peut étre plus légére que l'autre ;
elles ne doivent pas nécessairement correspondre. Cela signifie que vous
étes probablement enceinte.

NEGATIF: Une ligne colorée apparait dans la zone de la ligne de
contrdle (C). Aucune ligne n’apparait dans la zone de la ligne de test (C).
Cela signifie que vous n’étes probablement pas enceinte.

NON VALIDE: Le résultat n’est pas valide si aucune ligne colorée n’ap-
parait dans la zone de la ligne de contréle (C), méme si une ligne ap-
parait dans la zone de ligne de test (T). Veuillez répéter le test avec une
nouvelle bandelette.

CONTROLE DE QUALITE

Un contréle de procédure interne est inclus dans le test. Une ligne colorée
apparaissant dans la zone de contrdle (C) représente un controle de procé-
dure interne. Il confirme un volume d’échantillon suffisant et une technique
de procédure correcte. Un arriére-plan clair est un controle procédural né-
gatif interne. Si une couleur d’arriere-plan apparait dans la fenétre de résul-
tat et interfere avec la capacité de lire le résultat du test, il risque de l'invali-
der. Il est recommandé qu’un contréle hCG positif (contenant 20 a 250 mIU
/ ml hCG) et un contréle hCG négatif (contenant « 0 » mIU / ml hCG) soient
évalués pour vérifier les bonnes performances du test a la réception d’'une
nouvelle expédition de matériel.

LIMITATIONS

1. La test rapide de grossesse hCG en bandelette est un test qualitatif pré-
liminaire, par conséquent, ni la valeur quantitative ni le taux d’augmenta-
tion de ’'hCG ne peuvent étre déterminés par ce test.

2. Les échantillons d’urine trés dilués et caractérisés par une faible densité,
peuvent ne pas contenir des niveaux représentatifs d’hCG. Si une gros-
sesse est toujours suspectée, un premier échantillon d’urine du matin doit
étre prélevé 48 heures plus tard et testé.

3. De trés faibles concentrations en hCG (moins de 50 mIU / ml) sont pré-



sents dans les échantillons d’'urine peu aprés I'implantation. Cependant,
comme un nombre important de grossesses du premier trimestre se ter-
minent pour des raisons naturelles,® tout résultat de test faiblement positif
doit étre confirmé par un nouveau test avec un échantillon de la premiere
urine du matin, collectée 48 heures plus tard.

4. Ce test peut entrainer de faux résultats positifs. Un certain nombre d’af-
fections autres que la grossesse, telles que la grossesse, comme la
trophoblastie et certains néoplasmes non trophoblastiques, les tumeurs
testiculaires, le cancer de la prostate, le cancer du sein et le cancer du
poumon, entrainent des concentrations élevées en hCG.%” En consé-
quence, la présence ’hCG dans I'urine ne devrait pas étre utilisée pour
diagnostiquer une grossesse a moins que ces conditions n’aient été ex-
clues.

5. Ce test peut entrainer de faux résultats négatifs. Des résultats faux né-
gatifs peuvent survenir si les concentrations en hCG sont inférieures au
niveau de sensibilité du test. Si une grossesse est toujours suspectée, un
premier échantillon d’'urine du matin doit étre prélevé 48 heures plus tard
et testé. Si une grossesse est suspectée et que le test continue donne
toujours des résultats négatifs, consultez un médecin pour un diagnostic
plus approfondi.

6. Ce test permet d’avoir un diagnostic présomptif de grossesse. Il releve
de la responsabilité d'un médecin de poser un diagnostic de grossesse
confirmé aprés avoir évalué tous les résultats cliniques et de laboratoire.

VALEUR ATTENDUE

Des résultats négatifs sont attendus chez les femmes non enceintes en
bonne santé et les hommes en bonne santé.

Les femmes enceintes en bonne santé ont de 'hCG présente dans leurs
échantillons d’urine. La jauge de test rapide de grossesse hCG pour urine a
une sensibilité de 20 mIU / ml et est capable de détecter une grossesse dés
1 jour apres les premiéres regles manquées.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

Précision

Une évaluation clinique multicentrique a été menée en comparant les résul-
tats obtenus en utilisant la jauge de test rapide de grossesse hCG a un autre
test rapide hCG urinaire disponible dans le commerce . L'étude a inclus 608
échantillons d’urine et les deux tests ont permis d'identifier 377 résultats
négatifs et 231 résultats positifs. Les résultats ont démontré une précision
globale> 99 % de la jauge de test rapide de grossesse hCG par rapport a
I"autre test rapide hCG .

Méthode Autre test rapide hCG Résultats
Test de grosses- | Résultats Positif Négatif totaux
ses rapide HCG | pogiit 231 0 231
en bandelette —

Négatif 0 377 377
Résultats totaux 231 377 608

Sensibilité : >99 9 % (98,7 % a 100 %)*
Spécificité : >99,9 % (99,2 % a 100 %)*
Précision : >99,9 % (99,5 % a 100 %)*
* Intervalles de confiance a 95 %

Sensibilité et réactivité croisée

Le test de grossesse rapide hCG en bandelette, détecte la présence de
I’'hCG a une concentration de 20 mIU / ml ou supérieur. Le test a été stan-
dardisé conformément aux normes internationales de I'O.M.S. L'ajout de

LH (300 mIU / ml), de FSH (1 000 mIU / ml) et de TSH (1 000 p IU / ml) a
des échantillons négatifs (0 mIU / ml hCG) et positifs (20 mUI / ml hCG) n’a
montré aucune réactivité croisée.

Précision intra-dosage

La précision intra-dosage a été déterminée en utilisant 10 répétitions de
trois échantillons contenant 20 mIU / ml, 100 mIU / ml, 250 mIU / ml et O
mlU / ml de hCG. Les valeurs négatives et positives ont été correctement
identifiées 100% du temps.

Inter-dosage

La précision inter-dosage a été déterminée en utilisant les trois mémes
échantillons de 20 mIU / ml, 100 mIU / ml, 250 mIU / ml et 0 mIU / ml de
HCG dans 10 dosages indépendants. Trois lots différents de test de gros-
sesse rapide HCG en bandelette ont été testés. Les échantillons ont été
correctement identifiés 100% du temps.

Substance interférente

Les substances potentiellement interférentes suivantes ont été ajoutées aux
échantillons négatifs et positifs a '"hCG

Acétaminophéne 20mg/dl Caféine 20 mg /dI
Acide acétylsalicylique (Aspirine) 20 mg/dl Acide gentisique 20 mg/dl
Acide ascorbique 20 mg/dl  Glucose 2g/d
Atropine 20 mg/dl  Hémoglobine 1mg/dl
Bilirubine 2mg/dl

Aucune des substances a la concentration testée n’a interféré dans le do-
sage.
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