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B (B-hCG) para detectar a gonadotrofina coridnica h wa-p (B-

hCG) no soro ou no plasma com o uso do Analisador de Imunoensaio por Fluorescéncia APOTI™.
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Um teste para o

Apenas para uso profissional no diagnéstico in vitro.

O Cassete de Teste de B-hCG (Soro/Plasma) é destinado para a determinagio quantitativa 7z vitro da gonadotrofina

corionica humana-B (B-hCG) no soro ou no plasma como um auxilio para diagnéstico da menopausa.

A gonadotrofina coriénica humana (hCG) é um horménio de glicoproteina produzido pela placenta desenvolvida logo ap6s

a fertilizagao. Na gravidez normal, hCG pode ser detectada no soro ou plasma entre 7 a 10 dias apos a concepgdo."*%* £

heterodimérico, com uma subunidade o (alfa) idéntica ao do horménio luteinizante (LH), horménio foliculo estimulante

(FSH), horménio tireoestimulante (TSH) e a subunidade B (beta) que é tinica da hCG. Este procedimento ¢ utilizado para
garantir que os exames no resulte em falso-positivos pela confusio de hCG com LH e FSH. (Os dois tltimos estio sempre
presentes em niveis varidveis no corpo, enquanto que a presenga de hCG quase sempre indica gravidez).

A gonadotrofina corionica humana (hCG) é um horménio produzido pela placenta apés a implantagdo.”® A presenga de hCG
¢ detectada em alguns testes de gravidez (testes de gravidez de tira reagente 3 HCG). Alguns tumores cancerigenos

produzem esse horménio, portanto, os niveis elevados medidos quando a paciente nio esté gravida podem levar ao

diagnéstico de céncer e, se forem suficientemente altos, de sindrome paraneoplasica. No entanto, é desconhecido se essa
produgdo ¢ uma causa contribuinte ou um efeito da carcinogénese. O analogo hipofisario da hCG, conhecido como horménio

luteinizante (LH), ¢ produzido na glandula hipéfise de homens e mulheres de todas as idades.” Estes testes utilizam um

anticorpo monoclonal, que ¢ especifico a subunidade B da hCG (B-hCG).

O Cassete de Teste de B-hCG ¢ um teste rapido que detecta quantitativamente o nivel de B-hCG na amostra de soro ou
plasma. O teste utiliza uma combinagio de anticorpos, incluindo um anticorpo monoclonal anti-B-HCG para detectar
seletivamente niveis elevados de B-hCG. O nivel de detecgio minimo ¢ 5 mUI/mL.

PRINCIPIO

O Cassete de Teste de B-hCG (Soro/Plasma) baseia-se no Imunoensaio de Fluorescéncia para a detecgio de gonadotrofina
coridnica humana-B no soro ou plasma para avaliar a gravidez em mulheres. A amostra move-se da placa da amostra para a
placa absorvente. Se a amostra contiver B-hCG, ela se anexa ao conjugado de microesferas fluorescentes de anticorpos anti-
B-hCG. Entao o complexo serd capturado pelos anticorpos de captura que revestem a membrana de nitrocelulose (Linha de
Teste). A concentragio de B-hCG na amostra correlaciona-se linearmente com a intensidade do sinal de fluorescéncia

capturada na linha T. De acordo com a intensidade de fluorescéncia do teste e a curva padréo, a concentragio de B-hCG na

amostra pode ser calculada pelo Analisador para mostrar a concentragio de B-hCG na amostra.
REAGENTES

O teste contém anticorpo anti-B-hCG conjugado com fluoréforos e reagentes de captura presentes na membrana.

1. Apenas para uso profissional no diagnéstico i vitro.

2. Ndo use ap6s a data de validade indicada na embalagem. Nao use o teste se a bolsa de aluminio estiver danificada. Nao
reutilize.

3. Evite a contaminagdo cruzada das amostras pelo uso de novo recipiente para coleta de amostras para cada amostra obtida.
4. Ndo coma, beba ou fume na drea onde as amostras ou testes sdo manipulados. Manuseie todas as amostras como se elas

contivessem agentes infeccios

Observe as precaugdes estabelecidas contra os riscos microbiolégicos em todos os

procedimentos e siga os procedimentos padrio para a eliminagao adequada das amostras. Use roupas de protegio, como

aventais de laboratorio, luvas descartveis e protegdo para os olhos quando as amostras forem analisadas.

5. Ndo troque nem misture reagentes de lotes diferentes.

6. A umidade e temperatura podem afetar negativamente os resultados.

7. Os materiais de teste usados devem ser descartados de acordo com as normas locais.
8. Leia cuidadosamente todo o procedimento antes de realizar qualquer teste.

9. O Cassete de Teste de B-hCG deve ser usado apenas com o Analisador por profissionais da satide aprovados.

ARMAZENAMENTO E ES

1. O kit deve ser armazenado entre 4 a 30 °C até a data de validade impressa na bolsa lacrada.

2. O teste deve permanecer na bolsa selada até o uso.

8. Nio congele.

4. Deve-se tomar cuidado para proteger os componentes do kit contra contaminagdo. Nao use se houver evidéncias de
contaminagdo microbiana ou precipitagio. A contaminagdo biolégica do equipamento dosador, dos recipientes ou dos

reagentes pode gerar resultados falsos.

COLETA E PREPARO DE AMOSTRAS
Preparo

1. Antes de realizar o teste, certifique-se que todos os componentes estdo em temperatura ambiente (15-30°C). A solugio de
tampdo fria ou condensagdo de umidade da membrana pode levar a resultados invalidos do teste.
2. Retire o tubo com a solugdo tampao do kit. Documente o nome ou ID da paciente.

Manuseio da Amostra

. Colete a amostra de acordo com os procedimentos padrio.

S

. Nio deixe as amostras em temperatura ambiente por periodos prolongados. As amostras de soro e plasma podem ser
armazenadas a 2-8 °C por até 1 dia. Para armazenamento de longo prazo, as amostras devem ser mantidas abaixo de -
20 °C.

3. Deixe as amostras em temperatura ambiente antes do teste. Amostras congeladas devem ser totalmente descongeladas e

bem misturadas antes do teste. Evite congelar e descongelar novamente as amostras.

EDTA K¢, heparina sédica, citrato de sédio e oxalato de potissio podem ser usados como o tubo anticoagulante para

coleta de amostra de sangue.
Diluigido da amostra
1. A amostra (15 uL de soro/plasma) pode ser adicionada diretamente ao tampao com uso de micropipeta
2. Feche o tubo e agite a amostra manualmente durante, aproximadamente, 10 segundos de forma que a amostra e o
tampdo de dilui¢do misturem bem.
3. Permita que a amostra diluida homogenize durante, aproximadamente, 1 minuto.
4. E preferivel colocar a amostra diluida em uma bolsa de gelo e deixar a amostra em temperatura ambiente por ndo mais
que 8 horas.
Materiais fornecidos
« Cassetes de Teste
* Cartdo ID

* Tubos de coleta de amostra com tampio de extragao

+ Instrugdes de Uso

Materiais necessarios, mas nao fornecidos

* Cronémetro * Centrifuga

* Analisador de Imunoensaio i)or Fluorescéncia APOTI™ * Pipeta

Consulte 0 Manual do Usuério do Analisador de Imunoensaio por Fluorescéncia APOTI™ para instrugdes completas sobre
o uso do Teste. O teste deve ser realizado em temperatura ambiente.

Permita que o teste, a amostra, o tampdo e/ou os controles atinjam a temperatura ambiente (15-30 °C) antes do
teste.

2. Ligue a energia do Analisador. Depois, de acordo com a necessidade, selecione o modo “Teste Padrao” ou “Teste
Rapido”.

3. Retire o cartdo ID e insira-o no encaixe para Cartdo ID do Analisador.

4. Coloque 15pL de Soro/Plasma no tubo do tampo com auxilio de pipeta; misture bem a amostra e o tampao.

5. Adici

teste. Inicie o crondmetro ao mesmo tempo.

a amostra diluida com uma pipeta: Pipete 75pL da amostra diluida no pogo de amostra do cassete de

stem dois modos de teste para o Analisador de Imunoensaio por Fluorescéncia, modo de Teste Padrao e modo de

Teste Rapido. Consulte o manual do usudrio do Analisador de Imunoensaio por Fluorescéncia para detalhes

Modo “Teste Rapido”: Apés 15 minutos da adigdo da amostra, insira o ¢

ete de teste no Analisador, clique em “TESTE
RAPIDO", preencha as informagdes do teste e clique em "NOVO TESTE" imediatamente. O Analisador fornecera

automaticamente o resultado do teste ap6s alguns segundos.

Modo “Teste Padrio”: Insira o cassete de teste no Analisador imediatamente ap6s adicionar a amostra, clique em “TESTE

PADRAO”, preencha as informagdes do teste e clique em "NOVO TESTE" a0 mesmo tempo; o Analisador contara

automaticamente 15 minutos. Apés a contagem, o Analisador fornecera o resultado de uma vez.

INTERPRETACAO DE RESULTADOS
Resultados lidos pelo Analisador de I APOTI™,

dor de Imunoensaio por Fluorescéncia APOTI™ e mostrado na

por Fluor

O resultado dos testes para FSH ¢ calculado pelo Anal
tela. Para informagdes adicionais, consulte o manual do usuario do Analisador de Imunoensaio por Fluorescéncia APOTI™.
O intervalo de linearidade do Teste de B-hCG ¢ 5-10000 mUI/mL.

CONTROLE DE QUALIDADE

Cada Cassete de Teste de B-hCG contém controle interno que satis

az as exigéncias de controle de qualidade de rotina. Esse
controle interno ¢é realizado sempre que a amostra da paciente ¢ testada. Esse controle indica que o cassete de teste foi
inserido e lido adequadamente pelo Analisador de Imunoensaio por Fluorescéncia APOTI™. Um resultado incorreto do
controle interno gera uma mensagem de erro no Analisador de Imunoensaio por Fluorescéncia APOTI™, indicando que o

teste deve ser repetido. Um resultado incorreto do controle interno gera a mensagem “N/A” no Analisador de Imunoensaio

por Fluorescéncia APOTI™. Um volume insuficiente de amostra ou técnis 10 0s motivos

s de procedimento incorretas
mais provéveis para o erro do controle. Revise o procedimento e repita o teste com um novo teste. Se o problema persistir,
pare imediatamente de usar o kit de teste e entre em contato com o distribuidor local.

LIMITAGCOE

1.0 Cassete de Teste de B-hCG (Soro/Plasma) ¢ para uso de diagnéstico profissional 7z vitro e deve ser usado somente para

a detecgdo quantitativa de f-hCG. O teste funciona somente quando os procedimentos do teste sdo seguidos precisamente.
2. Altas concentragdes de B-hCG podem produzir o efeito gancho da dose, resultando na interpretagéo incorreta dos niveis
de B-hCG. O efeito gancho de alta dose nio foi observado com o teste até 10000 mUI/mL de B-hCG.

3. Este teste pode resultar em falso-positivo. Diversas condigdes além da gravidez, incluindo tumores no testiculo, cancer de

prostata, cancer de mama e céncer pulmon:

r, causam niveis elevados de B-hCG.* Por

anto, a presenga de B-hCG na amostra
nio deve ser usada para diagnosticar a gravidez, a menos que essas condigdes tenham sido descartadas.

4. Os resultados dos Testes de B-hCG sdo baseados na medigio dos niveis de B-hCG em uma amostra. Ndo deve ser usado
como critério tnico para decisdes de tratamento. Se o resultado for positivo, outros achados clinicos e métodos de teste
alternativos sdo recomendados para atingir tratamentos médicos adequados.

5. Mantenha fora do alcance de criangas.

VALORES ESPERADO

[Concentragdes Referéncias clinicas
>25 mUI/mL

<25 mUI/mL

0 resultado & positivo, o alvo do teste esti gravida

O resultado é negativo, 0 alvo do teste nio estd grévida

CARACTERISTI

1. Precisio

O desvio do teste ¢ <+15%.
2. Sensibilidade

O Cassete de Teste de B-hCG (Soro/Plasma) pode detectar niveis de B-hCG a partir de 5 mUIL/mL no soro ou plasma.

3. Intervalo de detecgio

5-10000 mUI/mL

4. Intervalo de linearidade
5-10000 mUI/mL, R=0,990

5. Reatividade Cruzada

O nivel de detecgdo minimo do Cassete de Teste de B-hCG (Soro/Plasma) é 5 mUI/mL. A adigao de LH (300 mUI/mL),
FSH (1.000 mUI/mL) e TSH (1.000pUI/mL) as amostras negativa (0 mUI/mL HCG) e positiva (25 mUI/mL HCG) nao

mostrou reatividade cruzada.

6. Substancias Interferentes

As sustdncias a seguir com potencial de interferéncia foram adicionadas as amostras negativas e positivas de FSH,
respectivamente.
Paracetamol: 20 mg/dL Cafeina: 20 mg/dL

Acido acetils Acido gentisico: 20 mg/dL

licilico: 20 mg/dL
Acido ascorbico: 20 mg/dL Glicose 2 g/dL
Atropina: 20 g/dL

Bilirrubina: 2 mg/dL

Hemoglobina: 500 mg/dL

Nenhuma das substincias na concentragio testada interferiu no ensaio
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