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PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

TESTE RAPIDO DE GRAVIDEZ DE TIRA-TESTE VIA GCH (URINA)

Um teste rapido para a detegdo qualitativa da gonadotrofina coriénica hu-
mana (GCh) na urina. Apenas para utilizagdo em diagnostico in vitro pro-
fissional

USO PREVISTO

O Teste réapido de gravidez de tira-teste via GCh é um imunoensaio cro-
matogréfico répido para a detecao qualitativa de gonadotrofina coriénica
humana na urina para auxiliar na precoce detegéo de gravidez.

SUMARIO

A gonadotrofina corionica humana (GCh) é uma hormona glicoproteica
produzida pelo desenvolvimento da placenta logo apos a fertilizagdo. Na
gravidez normal, a GCh pode ser detetada na urina e no soro ou no plasma
muito cedo cerca de 7 a 10 dias logo apds a concec¢do.>** Os niveis da
GCh continuam a aumentar muito rapidamente, frequentemente excedendo
100 mUl/ml durante o primeiro periodo menstrual em atraso,?3* e atingindo
0 pico na faixa de 100.000 - 200.000 mUl/ml cerca das 10 a 12 semanas de
gravidez. O aparecimento da GCh na urina e no soro ou plasma logo ap6s
a concecao, e 0 seu subsequente aumento rapido na concentragéo durante
o crescimento gestacional inicial, torna-a um excelente marcador para a
detegéo precoce da gravidez.

O teste réapido de gravidez de tira-teste via GCh & um teste rapido que
deteta qualitativamente presenca de GCh na amostra de urina com sensi-
bilidade de 20 mUI/ml. O teste utiliza uma combinacéo de anticorpos mo-
noclonais e policlonais para detetar seletivamente niveis elevados de GCh
na urina. Ao nivel da sensibilidade solicitada, o Teste rapido de gravidez
de tira-teste via GCh mostra a inexisténcia de interferéncia de reatividade
cruzada das hormonas glicoproteicas estruturalmente relacionadas hFSH,
hLH e hTSH em altos niveis fisiologicos.

PRINCIPIO

O Teste réapido de gravidez de tira-teste via GCh é um imunoensaio cro-
matografico rapido para a detegéo qualitativa de gonadotrofina coriénica
humana na urina para auxiliar na detecéo precoce da gravidez. O teste usa
duas linhas para indicar os resultados. O teste utiliza uma combinacéo de
anticorpos incluindo um anticorpo GCh monoclonal para detetar seletiva-
mente niveis elevados de GCh. A linha de controlo € composta por anticor-
pos policlonais de cabra e particulas de ouro coloidal. O ensaio é realizado
mergulhando o tira-teste numa amostra de urina e observando a formagao
de linhas coloridas. A amostra migra por a¢éo capilar ao longo da membra-
na para reagir com o conjugado colorido. Amostras positivas reagem com
o conjugado colorido do anticorpo GCh especifico para formar uma linha
colorida na regiéo da linha de teste da membrana. A auséncia desta linha
colorida sugere um resultado negativo. Para servir como um controlo do
procedimento, uma linha colorida aparecera sempre na regido da linha de
controlo, indicando que o volume adequado de amostra foi adicionado e
que ocorreu a absorgédo capilar da membrana.

REAGENTES
O teste contém particulas anti-GCh e revestimentos anti-GCh na membra-
na.

CUIDADOS

Leia todas as informagdes neste folheto informativo antes de realizar o tes-

te.

1. Apenas para utilizagdo em diagnostico in vitro profissional. Nao use apos
a data de validade

2. O teste deve permanecer na bolsa selada ou na caixa fechada até estar
pronto para uso.

3. Todas as amostras devem ser consideradas potencialmente perigosas e
manuseadas da mesma maneira que um agente infecioso.

4. O teste usado deve ser descartado de acordo com os regulamentos lo-
cais.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

Armazene conforme embalado a temperatura ambiente ou refrigerado (2 -
30°C). O teste é estavel até a data de validade impressa na bolsa selada
ou na caixa fechada. O teste deve permanecer na bolsa selada ou na caixa
fechada até a sua utilizacdo. NAO CONGELE. N&o use para la da data de
validade.

RECOLHA E PREPARACAO DE AMOSTRAS

Ensaio de urina ’
Uma amostra de urina deve ser recolhida num recipiente limpo e seco. E
preferivel uma amostra da primeira urina da manha, pois geralmente con-
tém maior concentragédo de GCh; contudo, podem ser usadas amostras de
urina recolhidas a qualquer hora do dia. As amostras de urina que exibem
precipitacdes visiveis devem ser centrifugadas, filtradas ou deixadas a as-
sentar para obter uma amostra clara para teste.

Armazenamento da amostra

As amostras de urina podem ser armazenadas entre 2 e 8°C até 48 horas
antes do teste. Para armazenamento prolongado, as amostras podem ser
congeladas e armazenadas abaixo de -20°C. As amostras congeladas de-
vem ser descongeladas e agitadas antes do teste.

MATERIAIS

Materiais fornecidos

« Tira-teste

« Folheto informativo

Materiais necessarios, mas nao fornecidos
* Recipientes de recolha de amostras

+ Cronbmetro

INDICAQOES PARA UTILIZAQAO

. Ponha a bolsa ou caixa a temperatura ambiente antes de abri-la. Remo-
va o tira-teste da bolsa selada ou da caixa fechada e teste imediatamente
dentro de uma hora.

NOTA: No caso da embalagem em caixa, feche bem a caixa imediata-
mente apds remover 0 nimero necessario de tira(s)-teste. Registe a data
de abertura inicial na caixa. Uma vez aberta a caixa, a(s) tira(s)-teste
restante(s) sao estaveis por apenas 90 dias.

2. Com as setas a apontar para a amostra de urina, mergulhe a tira-teste
verticalmente na amostra de urina por pelo menos 15 segundos. Nao
ultrapasse a linha maxima (MAX) na tira-teste ao mergulhar a vareta.
Veja a ilustracéo abaixo.

3. Coloque a tira-teste numa superficie plana ndo absorvente, inicie o cro-
noémetro e aguarde o aparecimento da(s) linha(s) colorida(s). O resulta-
do deve ser lido em 3 minutos.

NOTA: Uma baixa concentracdo da GCh pode resultar no aparecimento
de uma linha fraca na regido da linha de teste (T) apés um prolongado
periodo de tempo. Nao interprete o resultado passados 10 minutos.
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INTERPRETACAO DE RESULTADOS

(Consulte a ilustragéo)

POSITIVO: Aparecem duas linhas coloridas distintas. Uma linha deve
estar na regido da linha de controlo (C) e outra linha deve estar na regido da
linha de teste (T). Uma linha pode ser mais clara que a outra; ndo precisam
ser iguais. Isto significa que provavelmente esta gravida.

NEGATIVO: Aparece uma linha colorida na regiao da linha de controlo
(C). Nenhuma linha aparece na regido da linha de teste (T). Isto significa
que provavelmente néo esta gravida.

INVALIDO: O resultado € invalido se nenhuma linha colorida aparecer
na regiao da linha de controlo (C), mesmo se uma linha aparecer na
regiéo da linha de teste (T). Deve repetir o teste com uma nova tira-teste.

CONTROLO DE QUALIDADE

Um controlo de procedimento esta incluido no teste. Uma linha colorida
aparecendo na regido da linha de controlo (C) é considerada um controlo de
procedimento interno. Confirma o volume de amostra suficiente e a técnica
de procedimento correta. Um fundo claro é um controlo interno de proce-
dimento negativo. Se uma cor de fundo aparecer na janela do resultado e
interferir na capacidade de leitura do resultado do teste, o resultado pode
ser invalido. Recomenda-se que um controlo de GCh positivo (contendo
20-250 mUI/ml GCh) e um controlo de GCh negativo (contendo “0” mUl/
ml GCh) sejam avaliados para verificar o desempenho adequado do teste
quando uma nova remessa de testes for recebida.

LIMITACOES

1. O Teste rapido de gravidez de tira-teste via GCh é um teste qualitativo
preliminar, portanto, nem o valor quantitativo nem a taxa de aumento de
GCh podem ser determinados por este teste.

2. As amostras de urina muito diluidas, conforme indicado por uma gravi-
dade especifica baixa, podem nao conter niveis representativos de GCh.
Se ainda houver suspeita de gravidez, uma amostra da primeira urina da
manha deve ser recolhida 48 horas depois e testada.

3. Niveis muito baixos de GCh (menos de 50 mUI/ml) estdo presentes nas
amostras de urina logo apés a implantagdo. No entanto, como um nu-
mero significativo de gestagoes termina no primeiro trimestre por razbes
naturais,® um resultado de teste fracamente positivo deve ser confirmado
por um novo teste com uma amostra da primeira urina da manha recolhi-
da 48 horas depois.

4. Este teste pode produzir resultados falsos positivos. Uma série de
condi¢cdes além da gravidez, incluindo a doenca trofoblastica e certas
neoplasias nao trofoblasticas, incluindo tumores testiculares, cancro da
prostata, cancro da mama e cancro do pulméao, causam niveis elevados
de GCh.57 Portanto, a presenga de GCh na urina ndo deve ser usado
para diagnosticar a gravidez, a menos que essas condi¢des tenham sido
excluidas.
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5. Este teste pode produzir resultados falsos negativos. Podem ocorrer re-
sultados falsos negativos quando os niveis de GCh est&o abaixo do nivel
de sensibilidade do teste. Se ainda houver suspeita de gravidez, uma
amostra da primeira urina da manha deve ser recolhida 48 horas depois
e testada. Caso haja suspeita de gravidez e o teste continue a produzir
resultados negativos, consulte um médico para um diagnostico adicional.

6. Este teste fornece um diagnéstico de presuncdo de gravidez. Um diag-
nostico de gravidez confirmado s6 deve ser feito por um médico apos
todas as conclusoes clinicas e laboratoriais terem sido avaliadas.

VALOR ESPERADO

Resultados negativos sao esperados em mulheres saudaveis nao gravidas
e em homens saudaveis.

Mulheres gravidas saudaveis tém presenca de GCh nas suas amostras de
urina. A quantidade de GCh varia muito com a idade gestacional e entre os
individuos. O Teste rapido de gravidez de tira-teste via GCh para urina tem
uma sensibilidade de 20 mUl/ml e é capaz de detetar a gravidez a partir do
1 dia apds a primeira menstruacdo em atraso.

CARATERISTICAS DE DESEMPENHO

Precisao

Uma avaliagdo clinica multicéntrica foi conduzida comparando os resulta-
dos obtidos usando o Teste rapido de gravidez de tira-teste via GCh com
outro teste rapido de GCh de urina disponivel no mercado. O estudo incluiu
608 amostras de urina e ambos os ensaios identificaram 377 resultados
negativos e 231 positivos. Os resultados demonstraram > 99% de precisio
total do Teste rapido de gravidez de tira-teste via GCh quando comparado
com o outro teste rapido de GCh.

Substancia interferente
As seguintes substancias potencialmente interferentes foram adicionadas
as amostras positivas e negativas de GCh.

Acetaminofeno 20 mg/dl Cafeina 20 mg/dl
Acido acetilsalicilico 20 mg/dl Acido gentisico 20 mg/dl
Acido ascérbico 20 mg/dl Glicose 2 g/dl
Atropina 20 mg/dl Hemoglobina 1 mg/dl
Bilirrubina 2 mg/dl

Nenhuma das substancias nas concentracdes testadas interferiu no ensaio.
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Especificidade: >99,9% (99,2% ~ 100%)*
Precisdo: >99.9% (99.5%~100%)*
* 95% Intervalos de confianga

Método Outro teste rapido de GCh | Resultados Fabricante [ ec [ ner] Re;&reﬁen?nte autorizado
— — - Totais na Unido Europeia

Teste rapido Resultados | Positivo Negativo T -

de gravidez Positivo 231 0 231 Caédigo produto LOT| |Numero de lote

de tira-teste . . pym -

via GCh Negativo 0 377 377 D|slposl|t|vo médico de_dlagnostl- )

co in vitro em conformidade com Contém <n> de teste
Resultados Totais 231 377 608 a Diretiva 98/79 / CE
- Dispositivo médico de diagnosti- I

Sensibilidade: >99.9% (98.7%~100%)* VD] |5 i‘; vitro 9 2 Data de validade

Sensibilidade e reatividade cruzada

O Teste rapido de gravidez de tira-teste via GCh deteta a GCh a uma con-
centragdo de 20 mUl/ml ou superior. O teste foi padronizado para a Norma
internacional da O.M.S. A adi¢do de LH (300 mUl/ml), FSH (1.000 mUl/ml)
e TSH (1.000 pUl/ml) as amostras negativas (0 mUl/ml GCh) e as positivas
(20 mUI/ml GCh) mostraram a inexisténcia de reatividade cruzada.
Precisao intra-ensaio

A precisdo na mesma determinagéo foi determinada usando 10 réplicas de
quatro amostras contendo 20 mUl/ml, 100 mUl/ml, 250 mUl/ml e 0 mUl/ml
de GCh. Os valores negativos e positivos foram corretamente identificados
100% das vezes.

Inter-ensaio

A precisdo entre determinagdes foi determinada usando as mesmas quatro
amostras de 20 mUl/ml, 100 mUl/ml, 250 mUIl/ml e 0 mUl/ml de GCh em
10 ensaios independentes. Foram testados trés lotes diferentes do Teste
rapido de gravidez de tira-teste via GCh. As amostras foram corretamente
identificadas 100% das vezes.

Dispositivo descartavel, ndo
reutilizar

Né&o use se o pacote estiver
danificado

Limite de temperatura
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