GESTATEST ULTRARAPID

IMUNOLOGIA

FINALIDADE

Sistema para determinacdo qualitativa da gonadotrofina
corionica (hCG) em amostra de soro ou urina cuja
concentracdo minima de hCG seja de 25U.1./L (3° padrao
internacional 75/537-Organizacdo Mundial de Saude -
WHO).

Somente para uso diagnéstico in vitro.

PRINCiPIO

Gestatest Ultrarapid é um teste imunocromatografico
para detecgdo qualitativa da gonadotrofina coriénica no
soro ou urina. A presente metodologia € uma combinacéo
Unica de anticorpos monoclonais que, em até 5 minutos,
de forma seletiva, identificam hCG em urina ou soro cujas
concentragdes minimas sejam de 25U.I./L (3° padrdo
internacional 75/537-Organizacdo Mundial de Saude -
WHO).

A embebicdo progressiva da fita atinge a linha de
positividade, onde o anticorpo anti hCG esta fixado. Nesse
ponto, uma reagdo especifica antigeno anticorpo delimita
uma linha horizontal de cor avermelhada e sua formacgao
confirma a presenca de gonadotrofina coridnica na
amostra. A auséncia de formagdo de linha implica em
laudo negativo. No processo de embebicdo progressiva
da fita-reagente, o liquido ascende e atinge uma nova
area onde existe um marcador dos reagentes
incorporados a fita. Uma nova reagdo caracteriza a
integridade dos reagentes utilizados com a formacgdo de
uma segunda linha de cor azul (linha controle).

PARTICULARIDADES DO SISTEMA

Gestatest Ultrarapid Doles detecta gonadotrofina
coridnica na concentracdao de 25U.I./L.(3° padrao
internacional 75/537-Organizacdo Mundial de Saude -
WHO). Teoricamente, o diagndstico pode ser feito de 8 a
10 dias apds a concepcao (aproximadamente 2 ou 3 dias
antes da data provavel da menstruacdo).

REAGENTE

Fita reagente: contém anticorpo anti-hCG monoclonal
conjugado com latex e anticorpo de controle, aplicados
sobre a membrana.

APRESENTACAO
25 fitas reagentes

NUMERO DE TESTES
25 testes individuais

EQUIPAMENTOS E MATERIAIS NECESSARIOS NAO
FORNECIDOS

e Tubo de ensaio.

e Crondmetro.

¢ Pipeta de 500uL (opcional)

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE DOS REAGENTES
Fita reagente: armazenar a temperatura de 2-80C. Ndo
congelar. As fitas reagentes sdao sensiveis a umidade, o
tubete contendo as fitas reagentes deve ficar sempre
fechado hermeticamente. Ndo abrir até que se tenha
alcancado a temperatura ambiente para evitar
condensacdo. Estavel até a data de vencimento indicada
no rotulo do produto, obedecidas as condi¢gBes de
armazenamento.

CUIDADOS E PRECAUCOES COM O USO DOS
REAGENTES

As fitas reagentes sdo somente para uso diagnéstico
in vitro. O descarte do material utilizado devera ser
feito obedecendo-se aos critérios de biosseguranca
estabelecidos pelo laboratério, de acordo com as
normas locais, estaduais e federais.

AMOSTRA

Soro limpido. Ndo utilizar amostras lipémica ou
hemolisada. Podem ser causa de resultados falsos-
positivos. O analito € estavel por 2 dias a temperatura
de 2-8°C ou 90 dias se mantido a temperatura de 20°C
negativo.

Urina limpida. Urinas turvas ou hemorragicas devem
ser filtradas ou centrifugadas. Usar preferencialmente
a primeira amostra da manhd, que contém maior
concentracdo de hCG, igualando-se aos niveis
sanguineos de hCG. Os recipientes utilizados (vidro ou
plastico) na coleta deverdo estar limpos e secos,
isentos de detergentes que podem interferir no teste
e falsear o resultado. Quando refrigerada (2-8°C), a
amostra se conserva por 24-48 horas. Se mantida a
200C negativos, conserva-se por 3 meses.

Todas as amostras bioldgicas devem ser consideradas
como potencialmente infectantes.
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Parte a ser mergulhada na amostra

PROCEDIMENTO TECNICO

As fitas reagentes e amostras devem estar
equilibradas com a temperatura ambiente antes do
inicio do teste.

1. Abrir o tubo e retirar a fita.

2. Adicionar 12 gotas ou 500uL da amostra em um tubo
12 x 75 e colocar a fita de reacdo.O nivel superior
da amostra ndo deve ultrapassar a faixa azul de
limite maximo marcada na fita por setas.

3. Deixar a fita no tubo, mantendo-a em posicao
vertical.

4. No intervalo entre 1 e 5 minutos podem surgir 1 ou 2

faixas transversais, sendo uma cor azul (controle) e
a segunda de cor vermelha (teste). A leitura deve
ser feita entre 3 e 5 minutos.
Sendo a fita mergulhada em urina pode surgir um
arraste de cor avermelhada, enquanto a amostra
ascende na fita, desaparecendo até os 5 minutos.
Nesta situacdo especifica, a leitura deve ser
realizada aos 5 minutos.

Qualquer linha de coloracdo que surja apoés 05
minutos ndo tem valor diagnadstico.
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INTERPRETAGCAO

Negativo: formacdo de 1
linha na regido controle.
Positivo: formacdo de 2
linhas, uma superior de
cor azul (controle) e outra
inferior de cor vermelha
(teste). A linha na
posicao de teste,
claramente identificavel,
mesmo quando sua
intensidade for menor
que a linha na posicdo de
controle, mostra que o
teste deve ser
considerado positivo,
indicando uma concen-
tracdo de hCG igual ou
superior a 25 U.I./L. A
intensidade da cor da
linha de teste ¢é

decorrente da concen-
tracdo de hCG na J

- heG heG hCG

amostra, mas o teste
nao deve ser usado para
uma avaliagdo quanti- Positivo Negativo Invalido
tativa ou para
determinar a taxa de

elevagdo do nivel de

hCG.

A intensidade da cor na linha de controle pode ser menor
que a linha de teste, sem que isto signifique problema
de desempenho do teste.

Invalido: auséncia de formacdo de linha na regido
controle. Pode ocorrer devido a uma falha técnica ou
deterioracdo da fita. Repetir o teste com uma segunda
fita.

LIMITACOES DO SISTEMA
e Para se obter 6timo desempenho do sistema é
necessario que o procedimento técnico seja
rigorosamente seguido conforme as instrugdes de uso.
Qualquer alteracdo no procedimento técnico podera
levar a resultados erroneos.

e Antes do inicio do teste, as fitas reagentes e amostras
devem estar equilibradas com a temperatura ambiente.

e A leitura ndo deve ser feita apds 5 minutos. Apds este
tempo pode surgir uma linha inespecifica na area da
linha teste, levando a uma falsa interpretacdo de
positividade do mesmo.

e Na gravidez ectdpica, toxemia gravidica ou aborto
eminente, a excrecdo de hCG esta diminuida, podendo
ocorrer resultado falso-negativo.

e Pacientes com doencas trofoblasticas (mola
hidatiforme, coriocarcinoma) excretam grandes
quantidades de hCG, o que leva a resultados positivos
na auséncia de gravidez.

e Tumores de testiculo podem conter elementos
trofoblasticos na sua estrutura (coriocarcinoma,
carcinoma embrionario). Nesses pacientes, € alta a
concentracdao de hCG no sangue e na urina. A
determinacdo quantitativa de hCG no sangue é
utilizada no controle terapéutico desses blastomas.

¢ No inicio da gravidez podem ser obtidos resultados
negativos, devido a pequena quantidade de hCG
secretada. Nesses casos o teste podera ser repetido
apos 7 dias, com uma nova coleta.

e Os testes de gravidez ndao devem ser utilizados como
diagnédstico definitivo, mas associados a sinais e
sintomas clinicos.

e O bureau de produtos bioldgicos (FDA-USA) recomenda
aos produtores de testes de gravidez que fornecam a
seguinte informagao:

Resultados falso-positivos e falso-negativos tém
sido detectados em soro ou urina de pacientes sob
uso de grande variedade de medicamentos. As
falsas reagcdes podem ser secundarias ao uso do
medicamento ou intrinsecamente ligadas a biologia
do paciente. Recomenda-se que, sempre que
possivel, os testes de gravidez sejam realizados
quando os pacientes nao estejam sob uso de
medicamentos.

CONTROLE DA QUALIDADE DO SISTEMA

1.Quando realizado o teste, a formacdo da linha de
controle na fita reagente indica o perfeito
desempenho do produto e do procedimento técnico.

2. E aconselhdvel associar um sistema de controle de
qualidade usando amostras conhecidas, sendo uma
negativa e outra com nivel de hCG minimo de 25
U.L./L.

SIGNIFICADO CLINICO

Gonadotrofina corionica (hCG) é uma glicoproteina
secretada pela placenta. Depois da concepcao, o
aparecimento de hCG na urina e no sangue, assim
como sua rapida elevagdo, sdo excelentes marcadores
de confirmagdo de gravidez.

A funcdo mais conhecida da gonadotrofina coribnica
(hCG) é a de prolongar a atividade funcional do corpo
[Gteo no Ovario, permitindo a continuidade de
producdo de progesterona e estrogenos, num nivel
que sustente a gestacdo, até que a placenta
desenvolva sua atividade estrogénica.

O hCG é um heterodimero composto de duas
subunidades heterogéneas, a e B, de ligagdo nao
covalente. Quando o dimero é dissociado, perde-se a
atividade bioldgica. Com recombinacdo equimolar das
duas subunidades, a maior parte da atividade
bioldgica é restaurada.

Para a subunidade a dos hormoénios glicoproteicos
(TSH, FSH, LH e hCG), existe apenas um gene localizado
no cromossoma 6, razdo pela qual testes
imunoldgicos com anticorpos anti subunidade o déo
reacdo cruzada com os hormonios citados.
Atualmente, da-se énfase a produgdo de anticorpos
monoclonais anti subunidade B, altamente especificos
e quase totalmente desprovidos de reacdes cruzadas
(uma familia de 7 genes localizados no cromossoma
19 é responsavel pela subunidade B).

A producdo de hCG se intensifica apds a nidagdo do
ovo, dobrando em média a cada 2 dias. Em torno da
10@ semana de gestacdo sdo atingidos os maiores
niveis. A partir da 152 semana até o final da gestacao,
a producdo de hCG cai a valores minimos (média de
10.000U.1./L).

CARACTERISTICAS DO DESEMPENHO
Sensibilidade

Gestatest Ultrarapid é padronizado pelo 3° padrdo
internacional 75/537-0Organizacao Mundial de
Saude - WHO, e detecta um minimo de 25 U.I./L de
hCG na amostra.

Durante os estudos realizados observou-se que todas
as amostras com teor igual ou superior a 25 U.I./L.
de hCG apresentaram resultado positivo. A
sensibilidade do sistema é de 100%.
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Especificidade

Durante os estudos realizados o sistema apresentou
uma especificidade >99% quando utilizado amostras de
soro e urina.

Reacgdes falso positivas foram podem ocorrer em
amostras contendo: lipemia, fator reumatoide, anticorpos
anti-ratos humanos, hematuria, proteintria e hemdlise.
Drogas que podem causar resultados falso-negativos
incluem diuréticos (urinas diluidas) e prometazina.
Drogas que podem causar resultados falso-positivos
incluem anticonvulsivantes, drogas antiparkisonianas,
hipnéticos e tranquilizantes (especialmente promazina
e seus derivados).

Reacoes Cruzadas

N3o observou-se reagdes cruzadas com os hormonios
hFSH, hTSH e hLH, nas concentracdes estudadas: hLH
(0-1000U.1./L), hFSH (2000U.I./L) e hTSH (11U.L./L).

Efeito Prozona
N3o se observou efeito prozona até a concentragdo
500.000U.1./L de hCG.

Substancias Interferentes

Consultar também os itens de especificidade e limitagGes
do sistema.

Acetoaminofeno (200mg/L), acido acetilsalicilico (200mg/
L), Ampicilina (200mg/L), acido ascorbico (200mg/L),
atropina (200mg/L), cafeina (200mg/L), cafeina (200mg/
L), acido gentisico (200mg/L), Fenilpropanolamina
(200mg/L), acido salicilico (200mg/L), glicose (20mg/mL),
proteina (20mg/mL), hemoglobina (10mg/mL), bilirrubina
(0,02mg/mL), estriol (0,02mg/mL) e pregnadiol (0,02mg/
mL), ndo interferem na determinacdo de hCG.
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TERMOSE CONDICﬁES DE GARANTIA DA QUALIDADE

DO PRODUTO

As garantias do fabricante ao consumidor seguem

estritamente as relacionadas na Lei n© 8.078, de 11 de

setembro de 1.990 - Cédigo de Defesa do Consumidor.

Todos os reagentes que compdem este sistema para

diagnostico sdao garantidos na sua performance,

reprodutibilidade e qualidade até a data de vencimento

dos mesmos, se obedecidas as condigdes abaixo:

1.0 usuario do sistema seguir, rigorosamente, o
procedimento técnico.

2.As condigdes de armazenamento deverdo estar de
acordo com o estabelecido nas instrucées de uso.

3.0s materiais necessarios e nao fornecidos deverdo
estar em boas condigOes técnicas.

Todos os produtos que apresentarem problemas

técnicos comprovados serdo substituidos, sem 6nus

para o consumidor.

Doles Reagentes e Equipamentos para Laboratorios
Ltda.

CNPJ: 01.085.513/0001-05

Rodovia BR 153, Km 1273, Lt.07, Chacara Retiro
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