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EXCLUSIVAMENTE PARA FINS PROFISSIONAIS

Para uso em diagnóstico in vitro

Somente sob prescrição médica

Para uso nos Analisadores de imunoensaio DxI Access

Padronizado conforme o 5o Padrão internacional para gonadotrofina coriônica da OMS

PRINCÍPIO
USO PREVISTO

O ensaio de βhCG total Access (5o PI) é um imunoensaio quimioluminescente com partículas paramagnéticas para a
determinação quantitativa dos níveis de βhCG total no plasma e no soro humano utilizando os Sistemas de imunoensaio
Access. Este ensaio destina-se a ser utilizado como um auxiliar na detecção precoce da gravidez.

SUMÁRIO E EXPLICAÇÃO

A gonadotropina coriônica humana (hCG) é um hormônio glicoproteico, produzido pela placenta, com semelhança
estrutural aos hormônios pituitários FSH, TSH e LH. As subunidades alfa (peso molecular 15.000–20.000 dáltons)
são comuns a todos esses hormônios, mas as subunidades beta diferem e conferem especificidades imunológicas e
biológicas. A βhCG (peso molecular 25.000–30.000 dáltons) compartilha várias sequências peptídicas com o βLH, mas
tem uma única região terminal de carboxila.1

Pouco depois da implantação de um óvulo fecundado na parede do útero, o trofoblasto começa a produzir hCG, o que
mantém as secreções de esteroides do corpo lúteo até que a placenta consiga fazê-lo.2 A hCG pode ser detectada
após a implantação; as concentrações duplicam aproximadamente a cada 1,5 a 3 dias nas primeiras seis semanas e
continuam a aumentar até o fim do primeiro trimestre, diminuindo gradualmente para um nível mais baixo durante o
tempo restante da gravidez.3,4 Após o parto, a hCG volta a ser < 5 mUI/mL (UI/l) e é normalmente indetectável durante
vários dias no pós-parto.

O hormônio é um excelente marcador de gravidez. As mulheres hígidas, que não estejam grávidas, têm níveis de
hCG baixos (< 5 mUI/mL [UI/l]) ou indetectáveis; contudo, a hCG, originada na hipófise, pode ser encontrada em níveis
detectáveis em mulheres que estejam em perimenopausa e pós-menopausa.5 Durante a gravidez, níveis insolitamente
baixos ou em rápida diminuição podem indicar um estado anormal, tal como uma gravidez ectópica ou um aborto
espontâneo iminente.6

METODOLOGIA

Tipo de ensaio: duas etapas, sanduíche

O ensaio Access Total βhCG (5o SI) é um ensaio imunoenzimático sequencial de duas fases (“sanduíche”). Uma
amostra é adicionada a um recipiente de reação com um tampão de citrato. Após uma incubação inicial, foram
adicionados conjugado anticorpo de coelho anti-βhCG-fosfatase alcalina e partículas paramagnéticas revestidas
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com complexos de IgG de cabra antimurina–anticorpo monoclonal murino anti-βhCG. A hCG se liga ao anticorpo
monoclonal anti-βhCG imobilizado na fase sólida enquanto, ao mesmo tempo, o conjugado anticorpo de coelho
anti-βhCG-fosfatase alcalina reage com diferentes locais antigênicos da hCG.

Após a incubação, os materiais ligados à fase sólida são retidos em um campo magnético, enquanto os materiais não
ligados são removidos por lavagem. Em seguida, o substrato quimioluminescente é adicionado ao recipiente e a luz
gerada pela reação é medida com um luminômetro. A produção de luz é diretamente proporcional à concentração de
analito na amostra. A concentração de analito é determinada automaticamente a partir de uma calibração armazenada.

AMOSTRA
COLETA E PREPARAÇÃO DA AMOSTRA

1. O soro e o plasma (heparina de lítio) são as amostras recomendadas. A urina não é um tipo de amostra
recomendado.

2. O papel de fatores pré-analíticos nos testes de laboratório tem sido descrito em uma variedade de
publicações.7,8,9 Para minimizar o efeito dos fatores pré-analíticos, observe as seguintes recomendações de
manuseio, processamento e armazenamento de amostras de sangue:8

• Efetue a coleta de todas as amostras de sangue tomando as precauções habituais para a punção venosa.

• Deixe que as amostras de soro coagulem completamente antes da centrifugação, na posição vertical. A
coagulação pode ser mais lenta a temperaturas mais baixas ou se o paciente estiver seguindo uma terapia
com anticoagulantes.

• Mantenha os tubos sempre fechados com rolha.

• Separe fisicamente, o mais rapidamente possível, o soro ou o plasma do contato com as células.

• Armazene as amostras hermeticamente fechadas a temperatura ambiente (15–30°C) durante um máximo de
8 horas.

• Caso se preveja que o ensaio não seja concluído em um prazo de oito horas, refrigerar as amostras a 2–8°C.

• Caso se preveja que o ensaio não seja concluído em um prazo de 48 horas, ou no caso de amostras a serem
expedidas, congelar a uma temperatura igual ou inferior a –20°C.

• As amostras congeladas podem ser armazenadas até seis meses antes do teste.10

• Descongele as amostras somente uma vez.

3. Siga as diretrizes abaixo para preparar as amostras:

• Certifique-se de que a matéria celular e a fibrina residual tenham sido removidas antes da análise.

• Siga as recomendações do fabricante dos tubos de coleta de sangue para a centrifugação.

4. Cada laboratório deve determinar a aceitabilidade dos seus próprios tubos de coleta de sangue e produtos de
separação de soro. Podem existir variações nesses produtos dependendo do fabricante e do lote.

REAGENTES
CONTEÚDO

Kit de reagentes de βhCG total (5o PI) Access

N.º de ref. A85264: 100 determinações, 2 kits, 50 testes/kit

N.º de ref. C28645: 200 determinações, 2 kits, 100 testes/kit

A mesma formulação de reagente é utilizada em todos os Sistemas de imunoensaio Access.

• Todos os antissoros são policlonais, salvo indicação contrária.
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• Poderá ser observada uma suspensão de partículas no poço R1b do kit de reagentes. A presença dessas partículas
não demonstrou qualquer efeito no desempenho do ensaio.

Poço Conteúdo Ingredientes
R1a: 3,37 mL Partículas paramagnéticas revestidas com complexos de anticorpos de cabra

anti-IgG de rato-anticorpos monoclonais de rato anti-βhCG suspensos em solução
salina tamponada TRIS, com surfactante, albumina sérica bovina (BSA), < 0,1% de
azida sódica e 0,1% de ProClin* 300.

R1b: 3,1 mL Proteína (caprina, murina e recombinante) diluída em solução salina tamponada de
citrato, com surfactante, < 0,1% de azida sódica e 0,1% de ProClin 300.

R1c: 3,1 mL Conjugado anticorpos de coelho anti-βhCG-fosfatase alcalina (recombinante) diluído
em solução salina tamponada MES, com surfactante, BSA, proteína (coelho),
< 0,1% de azida sódica e 0,25% de ProClin 300.

*ProClin é uma marca comercial da LANXESS Corp.

AVISOS E PRECAUÇÕES

• Para uso em diagnóstico in vitro.

• As amostras de pacientes e os produtos hemoderivados podem ser regularmente processados com omínimo de risco
seguindo-se o procedimento descrito. Contudo, manuseie esses produtos como sendo potencialmente infecciosos
e de acordo com as precauções universais e as boas práticas dos laboratórios clínicos, independentemente da sua
origem, tratamento ou certificação anterior. Utilize um desinfetante apropriado para descontaminação. Armazene e
descarte esses materiais e os respectivos recipientes de acordo com os regulamentos e as diretrizes locais.

• O material de origem humana utilizado na preparação do reagente foi testado e considerado negativo ou não reativo
para a Hepatite B, a Hepatite C (HCV) e para o Vírus da Imunodeficiência Humana (HIV-1 e HIV-2). Dado que
nenhum método de teste conhecido pode oferecer garantia completa da ausência de agentes infecciosos, manuseie
os reagentes e as amostras dos pacientes como potencialmente infecciosos.11

• Para obter informações sobre os riscos apresentados pelo produto, consulte as seguintes seções: COMPONENTES
REATIVOS e CLASSIFICAÇÃO DE PERIGO DO GHS.

COMPONENTES REATIVOS

ATENÇÃO

A azida sódica utilizada como conservante pode formar compostos explosivos
em canos de escoamento metálicos. Consulte o Boletim do NIOSH (National
Institute for Occupational Safety and Health [Instituto de segurança e saúde
ocupacional dos EUA]): Explosive Azide Hazard (Perigos de explosão de azida)
(16/8/76).
Para evitar o possível acúmulo de compostos de azida, enxágue os canos de
escoamento com água após o descarte do reagente não diluído. O descarte da
azida sódica deve ser efetuado de acordo com as normas locais apropriadas.

CLASSIFICAÇÃO DE PERIGO DO GHS

Partículas paramagnéticas
(Compartimento R1a)

AVISO
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H316 Provoca irritação moderada à pele.

H317 Pode provocar reações alérgicas na pele.

H319 Provoca irritação ocular grave.

H412 Nocivo para os organismos aquáticos, com efeitos
duradouros.

P273 Evite a liberação para o meio ambiente.

P280 Use luvas de proteção, roupa de proteção e proteção
ocular/facial.

P332+P313 Em caso de irritação cutânea: consulte um médico.

P333+P313 Em caso de irritação ou erupção cutânea: consulte um
médico.

P337+P313 Caso a irritação ocular persista: consulte um médico.

P362+P364 Retire toda a roupa contaminada e lave-a antes de usá-la
novamente.

Álcool láurico etoxilado 1 - < 3%

massa reacional de: 5-cloro-2-metil-4-isotiazolina-3-ona
[CE nº 247-500-7] e 2-metil-4-isotiazolina-3-ona [CE nº
220-239-6] (3:1) < 0,05%

Tampão auxiliar (Compartimento
R1b)

AVISO

H317 Pode provocar reações alérgicas na pele.

H412 Nocivo para os organismos aquáticos, com efeitos
duradouros.

P273 Evite a liberação para o meio ambiente.

P280 Use luvas de proteção, roupa de proteção e proteção
ocular/facial.

P333+P313 Em caso de irritação ou erupção cutânea: consulte um
médico.

P362+P364 Retire toda a roupa contaminada e lave-a antes de usá-la
novamente.

massa reacional de: 5-cloro-2-metil-4-isotiazolina-3-ona
[CE nº 247-500-7] e 2-metil-4-isotiazolina-3-ona [CE nº
220-239-6] (3:1) < 0,05%

Conjugado (Compartimento R1c) AVISO

H317 Pode provocar reações alérgicas na pele.

H412 Nocivo para os organismos aquáticos, com efeitos
duradouros.

P273 Evite a liberação para o meio ambiente.
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P280 Use luvas de proteção, roupa de proteção e proteção
ocular/facial.

P333+P313 Em caso de irritação ou erupção cutânea: consulte um
médico.

P362+P364 Retire toda a roupa contaminada e lave-a antes de usá-la
novamente.

massa reacional de: 5-cloro-2-metil-4-isotiazolina-3-ona
[CE nº 247-500-7] e 2-metil-4-isotiazolina-3-ona [CE nº
220-239-6] (3:1) < 0,05%

A Folha de dados de segurança está disponível em beckmancoulter.com/techdocs

MATERIAIS NECESSÁRIOS, MAS NÃO FORNECIDOS COM O KIT DE REAGENTES

1. Calibradores Access Total βhCG (5º IS)
Fornecidos em zero e aproximadamente 6, 35, 195, 620 e 1.350 mUI/mL (UI/L).
N.º de ref. B11754

2. Materiais de controle da qualidade (CQ): material de controle disponível comercialmente.

3. Lumi-Phos PRO
N.º de ref. B96000

4. Tampão de lavagem II UniCel DxI
N.º de ref. A16793

5. Materiais opcionais para diluição:

• Tampão de lavagem II Access
N.º de ref. A16792

PREPARAÇÃO DO REAGENTE

Fornecido pronto para uso.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE DOS REAGENTES

Estabilidade
Não aberto entre 2 e 10°C Até à data de validade indicada

Após abrir, entre 2 e 10°C 28 dias

• Armazene na vertical.

• Manter refrigerado entre 2°C e 10°C por, no mínimo, duas horas antes de usar no instrumento.

• Uma possível degradação pode ser indicada pela ruptura da camada elastomérica do kit ou por valores de controle
da qualidade fora do intervalo de variação.

• Se o kit de reagentes estiver danificado (por exemplo, ruptura da camada elastomérica), descarte o kit.
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CALIBRAÇÃO
INFORMAÇÕES DE CALIBRAÇÃO

Para todos os testes, é necessário ter uma calibração ativa. A calibração é necessária a cada 28 dias. Consulte
as instruções de uso do calibrador para obter informações adicionais sobre a calibração. Consulte os manuais do
sistema adequados e/ou o sistema de Ajuda para obter informações sobre o método de calibração, a configuração dos
calibradores, a introdução de solicitações de testes dos calibradores e a revisão de dados de calibração.

CONTROLE DE QUALIDADE
Os materiais de controle de qualidade são essenciais para monitorar o desempenho do sistema. Os controles de
qualidade com diversas faixas de concentração devem ser executados individualmente pelo menos a cada 24 horas
ao fazer o ensaio.12 As faixas de controle de qualidade devem ser determinadas pelos requisitos individuais de cada
laboratório. Siga os regulamentos e diretrizes aplicáveis para o controle de qualidade.

PROCEDIMENTO(S) DE TESTE
PROCEDIMENTO
1. Consulte os manuais do sistema adequados e/ou o sistema de Ajuda para uma descrição específica da

instalação, inicialização, princípios de operação, características de desempenho do sistema, instruções de
operação, procedimentos de calibração, limitações e precauções operacionais, perigos, manutenção e resolução
de problemas.

2. Consulte os manuais do sistema adequados e/ou o sistema de Ajuda para obter informações sobre o manuseio
das amostras, a configuração dos testes, a solicitação de testes e a visualização dos resultados dos testes.

3. Misture o conteúdo dos kits de reagentes novos (não perfurados) invertendo delicadamente o kit várias vezes
antes de carregá-lo no instrumento. Não inverta kits abertos (perfurados).

4. Além dos volumesmortos do recipiente de amostra e do sistema, utilize 13 μL de amostra para cada determinação.
Além dos volumes mortos do recipiente de amostra e do sistema, utilize 2 μL de amostra para cada determinação
processada com a funcionalidade de diluição automatizada. Consulte os manuais do sistema adequados e/ou o
sistema de ajuda para obter informações relativas ao volume de amostra mínimo necessário.

5. A unidade de medida padrão do sistema para indicar os resultados das amostras é mUI/mL. Para mudar essas
unidades de medida para o Sistema Internacional de Unidades (unidades do SI), UI/l, consulte os manuais do
sistema adequados e/ou o sistema de Ajuda. Para converter as concentrações manualmente para o Sistema
Internacional, multiplique mUI/mL pelo fator de multiplicação 1.

LIMITAÇÕES
1. Este ensaio destina-se apenas a ser utilizado como um auxiliar na detecção precoce da gravidez.

2. Para ensaios que utilizam anticorpos, existe a possibilidade de interferência por anticorpos heterófilos na amostra
do paciente. Os pacientes que tenham sido expostos regularmente a animais ou que tenham sido submetidos a
imunoterapia ou procedimentos de diagnósticos utilizando imunoglobulina ou seus fragmentos, podem produzir
anticorpos humanos antianimal, por exemplo HAMA, que interferem com os imunoensaios. Além disso, outros
anticorpos, como anticorpos humanos anticabra, podem estar presentes nas amostras dos pacientes.13,14 Esses
anticorpos interferentes podem causar resultados errôneos. Os resultados de pacientes suspeitos de terem esses
anticorpos devem ser avaliados com cuidado.

3. A amostra do paciente pode conter outras substâncias potencialmente interferentes suscetíveis de causar
resultados errôneos nos imunoensaios. Alguns exemplos documentados na literatura incluem o fator reumatoide,
a fosfatase alcalina endógena, a fibrina e proteínas capazes de se ligarem à fosfatase alcalina.15 Avalie com
cuidado os resultados se suspeitar que a amostra apresenta esses tipos de interferências.
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4. Os resultados devem ser interpretados com base no quadro clínico geral do paciente, incluindo: sintomas, histórico
clínico, dados de testes adicionais e outras informações adequadas.

5. O papel dos fatores pré-analíticos em testes laboratoriais foi descrito em várias publicações.7,8,9 O cumprimento
das recomendações de manuseio e coleta de amostras dos fabricantes de tubos de coleta de sangue é
fundamental para reduzir os erros pré-analíticos.

6. Níveis baixos de fragmento de núcleo-β de hCG não reagem com o ensaio de βhCG total Access (5o PI). A
interferência de níveis elevados de fragmento de núcleo-β de hCG não foi testada.

7. O ensaio de βhCG total (5o PI) Access não tem nenhum efeito “gancho” (hook) até 1.000.000 mUI/mL.

8. Se o resultado de βhCG total não for coerente com o quadro clínico, os resultados deverão ser confirmados por
um método de hCG alternativo ou um ensaio baseado em urina.16

9. As condições de neoplasia trofoblástica ou não trofoblástica e o estado de pós-menopausa devem ser levados em
consideração antes de se interpretar os resultados.

INTERPRETAÇÃO DOS RESULTADOS
Os resultados do teste são determinados automaticamente pelo software do sistema. Os resultados do teste podem ser
revisados usando a tela apropriada. Consulte os manuais de sistema adequados e/ou o sistema de Ajuda para obter
instruções completas sobre a revisão de resultados de amostras.

COMUNICAÇÃO DE RESULTADOS
INTERVALO DE MEDIÇÃO

Aproximadamente 0,6–1.350 mUI/mL (UI/L)

Diluição automatizada: De até aproximadamente 270.000 mUI/mL (UI/L)

As amostras podem ser medidas com exatidão dentro do intervalo de medição definido como o limite de quantificação
(LoQ) inferior e o valor do calibrador mais alto.

1. Se uma amostra contiver menos do que o limite inferior para o ensaio, registre o resultado como sendo inferior a
esse valor.

2. Se uma amostra contiver mais do que o valor declarado do calibrador mais alto, registre o resultado como sendo
superior a esse valor. Alternativamente, a amostra pode ser diluída para obter um resultado.

• Para diluições automatizadas, o sistema dilui um volume de amostra com 199 volumes de Tampão de lavagem
II. Consulte os manuais do sistema adequados e/ou o sistema de Ajuda para obter instruções.

• Para diluições manuais, dilua um volume de amostra com 199 volumes de Tampão de lavagem II. Consulte
os manuais do sistema adequados e/ou o sistema de Ajuda para obter instruções sobre a introdução de uma
diluição de amostra em uma solicitação de teste. O sistema informa os resultados ajustados à diluição.

Nota: Qualquer amostra pura que apresentar resultado <1.050 mUI/mL (UI/L) usando a diluição automatizada pode ser
testada novamente sem diluição.

VALORES ESPERADOS
1. Cada laboratório deve validar ou estabelecer seus próprios valores de referência para garantir uma representação

correta de populações específicas.

2. As concentrações de βhCG total foram medidas em amostras de soro humano coletadas de mulheres
aparentemente hígidas, não grávidas, utilizando o ensaio de βhCG total (5o PI) Access. O resultado das
concentrações de βhCG total medidas em 100% das amostras foi ≤ 11,6 mUI/mL (UI/l). Os intervalos observados
e o 95o percentil das concentrações de βhCG total são apresentados na tabela abaixo.
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População
de referência
(mulheres não
grávidas) n

Mediana
(mUI/mL)

Intervalo
(mUI/mL)

95º percentil
(mUI/mL), [IC de 95%]

≥18 e <40 anos 132 0 0-0,6 0,3 [0,2-0,4]

≥40 anos 141 0 0-3,1 1,5 [1,1-2,9]

Mulheres na
pós-menopausa†

134 2,8 0,1-11,6 7,7 [6,4-10,4]

†
Estado de pós-menopausa confirmado utilizando FSH na circulação e níveis de estradiol.

As mulheres hígidas, não grávidas, geralmente têm níveis baixos (< 5 mUI/mL [UI/l]) ou indetectáveis de hCG. No
entanto, a hCG pode aumentar para níveis detectáveis nas mulheres em peri- e pós-menopausa.5 Resultados de hCG
entre 5 mUI/mL e 25 mUI/mL podem ser indicadores de gravidez precoce, mas devem ser interpretados à luz do quadro
clínico geral da paciente.17

CARACTERÍSTICAS DE DESEMPENHO
CRITÉRIOS DO ENSAIO E DADOS REPRESENTATIVOS

Os dados representativos são fornecidos apenas para fins ilustrativos. O desempenho obtido em laboratórios individuais
pode variar.

COMPARAÇÃO DE MÉTODOS

Um estudo baseado no EP09c do CLSI, 3ª edição18, usando a regressão de Passing-Bablok e a correlação de Pearson,
comparou o Sistema de imunoensaio Access 2 e o Analisador de imunoensaio DxI 9000 Access.

N

Intervalo
de medição
analítica*

(mUI/mL [UI/L]) Inclinação
Inclinação
IC de 95% razão de

Intercepto
IC de 95%

Coeficiente de
correlação, R

111 0,59 - 1.335 0,97 0,96 - 0,98 0,19 0,0043 - 1,7 1,00

*O intervalo é de valores do Access 2

LINEARIDADE

Um estudo baseado no EP06-Ed219 do CLSI, realizado no Analisador de imunoensaio DxI 9000 Access, determinou
que o ensaio demonstrou linearidade em todo o intervalo de medição.

IMPRECISÃO

O ensaio foi concebido para ter imprecisão intralaboratorial conforme listado a seguir:

• ≤0,39 mUI/mL (UI/L) de DP em concentrações ≤3,9 mUI/mL (UI/L)

• ≤10,0% de CV em concentrações >3,9 mUI/mL (UI/L)

Um estudo baseado no EP05-A320 do CLSI, realizado no Analisador de imunoensaio DxI 9000 Access, testou várias
amostras em duplicata, em 2 processamentos por dia, durante 20 dias.
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mUI/mL (UI/L)
Repetibilidade
(intraensaio) Interexecuções Entre dias Intralaboratorial

Amostra N Média

DP
(Desvio
padrão) %CV

DP
(Desvio
padrão) %CV

DP
(Desvio
padrão) %CV

DP
(Desvio
padrão) %CV

Amostra 1 80 0,44 0,03 ND 0,00 ND 0,05 ND 0,06 ND

Amostra 2 80 7,1 0,15 2,1 0,00 0,0 0,30 4,2 0,33 4,7

Amostra 3 80 23 0,40 1,8 0,00 0,0 0,90 3,8 1,00 4,3

Amostra 4 80 99 1,80 1,9 0,00 0,0 2,20 2,2 2,80 2,9

Amostra 5 80 793 15,10 1,9 0,70 0,1 13,10 1,7 20,0 2,5

Amostra 6 80 1.021 22,6 2,2 10,8 1,1 12,8 1,3 28,1 2,8

Amostra 7 80 122.842 2.766,5 2,3 1.324,0 1,1 0,0 0,0 3.067,0 2,5

ESPECIFICIDADE ANALÍTICA/INTERFERÊNCIAS

As amostras contendo substâncias interferentes nas concentrações listadas abaixo não afetam a concentração de βhCG
total registrada.

Substância Concentração acrescentada
Acetaminofeno 20 mg/dL

Ácido acetilsalicílico 65 mg/dL

Bilirrubina (conjugada e não conjugada) 40 mg/dL

Hemoglobina 500 mg/dL

Heparina (peso molecular baixo) 7.200 U/dL

Proteína total (albumina sérica humana) 6 g/dL

Ibuprofeno 50 mg/dL

Triglicerídeos (intralipídios) 3 g/dL

Multivitamínico 0,9% (v/v)

A tabela seguinte descreve a reatividade cruzada do ensaio de βhCG total Access (5o PI) quando substâncias com
estrutura semelhante à da hCG foram adicionadas à amostra de um paciente com uma concentração aproximada de
hCG de 2,9 mUI/mL. Esse estudo foi realizado em um Sistema de imunoensaio UniCel DxI 800, e os valores foram
calculados conforme descrito na diretriz CLSI EP7-A2.21 Quando as concentrações dos reagentes cruzados abaixo
são adicionadas ao Calibrador de βhCG total (5o PI) S0 (zero) Access, o resultado ficou abaixo do limite de detecção.

Substância
Concentração adicionada

(mUI/mL)

Concentração de hCG
sem reagente cruzado

(mUI/mL)

Concentração de
hCG com

reagente cruzado
(mUI/mL)

hLH 103 2,25 2,10

hFSH 1.000 2,30 2,23

hTSH 1 2,44 2,53

Subunidade-α hCG 500 2,95 2,87
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O ensaio de βhCG total Access (5o PI) reconhece a hCG intacta, a subunidade β da hCG, a hCG intacta fissurada e
isoformas de βhCG fissuradas. A subunidade α livre e o fragmento de núcleo-β não geram uma resposta detectável.

CAPACIDADE DE DETECÇÃO

Os estudos do limite de branco (LoB), limite de detecção (LoD) e limite de quantificação (LoQ) foram realizados no
Analisador de imunoensaio DxI 9000 Access seguindo a diretriz EP17-A2 do CLSI.22 O estudo do LoB incluiu vários
lotes de reagente e 3 instrumentos ao longo de, no mínimo, 3 dias. Os estudos do LoD e do LoQ incluíram vários lotes
de reagentes e 3 instrumentos durante, pelo menos, 5 dias.

Resultado máximo observado Critérios de concepção
mUI/mL (UI/L) mUI/mL (UI/L)

Limite de Branco (LoB) 0,1 ≤ 0,5

Limite de Detecção (LoD) 0,2 ≤ 0,5

O LoQ foi determinado como sendo a concentração mais baixa que correspondeu aos requisitos de concepção de CV
de 20% e recuperação de ± 0,1 mUI/mL para três lotes de reagentes em comparação com o 5º Padrão internacional
para gonadotrofina coriônica da OMS (Código NIBSC 07/364). Esse estudo determinou que o LoQ para o BhCG total
Access (5º SI) é de 0,6 mUI/mL (UI/L).

INFORMAÇÕES ADICIONAIS
Beckman Coulter, o logotipo estilizado e as marcas dos produtos e serviços da Beckman Coulter mencionados neste
documento são marcas comerciais ou marcas comerciais registradas da Beckman Coulter, Inc. nos Estados Unidos
e em outros países.

Pode estar abrangido por um ou mais direitos de patente. — consulte www.beckmancoulter.com/patents.
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de imunoensaio DxI Access).

Revisão B

Formatação atualizada do título.

Revisão C

Atualização da declaração da marca comercial ProClin.
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Foram adicionadas traduções.
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