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Complexité CLIA : dispense

RESERVE A L'USAGE DE PROFESSIONNELS EN LABORATOIRE A DES FINS DE
DIAGNOSTIC IN VITRO

UTILISATION PREVUE
La détermination qualitative de yonadotrophine chorionique (hCG) dans I'urine pour la
détection précoce d’une yrossesse.

SOMMAIRE ET EXPLICATION DU TEST

L'hormone hCG est sécrétée par le placenta(l). La présence d’'hCG dans I'urine est un
indicateur précoce de yrossesse. Toutefois, puisque la détection de I'hCG peut étre
associée da des troubles autres que la yrossesse ', il faut écarter ces possibilités au moment
d’établir un diagnostic de yrossesse.

PRINCIPES DU TEST

Le test d'urine hCG OSOMP® utilise la technoloyie du b&atonnet immunochro-
matoyraphique en couleur dont la membrane de nitrocellulose est recouverte
d’anticorps monoclonaux de souris et d‘anticorps polyclonaux de lapin. Le batonnet de
test est plongé dans I'échantillon d’urine, qui est absorbé par la membrane. Side I'hCG
est présente dans I'’échantillon, elle formera un complexe avec les particules colorées
marquées d’anticorps anti-hCG. Le complexe sera alors capturé par I'anticorps de
capture anti-hCG, puis une ligne de fest bleue et une ligne de contréle rouye
apparaitront pour indiquer un résultat positif.

CONTENU DE L'ENSEMBLE ET ENTREPOSAGE

Chaque ensemble comprend 50 batonnets de fest (no 101) dans un contenant et un
dispositif d‘insertion directionnel. Conserver les batonnets de test dans des contenants
hermétiques & une température entre 15 °C et 30 °C (59 °F et 86 °F). Ne pas utiliser les
bdatonnets de test aprés la date de péremption.

MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI
Des contenants pour I'urine et une minuterie ou une montre.

PRECAUTIONS

Respecter les directives de sécurité de votre laboratoire lors du prélévement, de la
manipulation, de I'entreposaye et de la mise au rebut des échantillons des patientes et
de tous les objets exposés aux échantillons®.

CONTROLE DE LA QUALITE

Si des tests externes de contréle de la qualité sont nécessaires, il est possible d’acheter
séparément un ensemble de contréle (no 134 dans le catalogue) de Sekisui Diagnostics.
Certains contrdles disponibles sur le marché pourraient contenir des additifs perturbateurs;
iln‘est donc pas recommandé de les utiliser. Tester le contréle de la méme maniére

qu’un échantillon d’urine. La ligne de contrdle rouge est un contrdle procédural positif
interne; si le test a été effectué correctement (c.-a-d. sile batonnet de test a absorbé

un volume approprié d’urine) et si le batonnet fonctionne adéquatement (c.-&-d. siles
particules et les anticorps sont actifs), cet indicateur apparaitra. L'arriére-plan incolore

est un controle procédural inferne néyatif; sile test a été effectué correctement et sile
bétonnet fonctionne adéquatement, I'arriére-plan devient incolore pour que le résultat
soit apparent. Les exiyences de controle de la qualité doivent étre établies conformément
aux réglements locaux, provinciaux et fédéraux ou aux exigyences d'accréditation. A tout
le moins, Sekisui Diagnostics recommande que des contrdles externes positifs et néyatifs
soient effectués pour chaque nouvel ensemble et avec chaque nouvel utilisateur non
formé.

VALEURS ATTENDUES

Généralement, 'hCG n’est pas détectée dans I'urine d’hommes en santé et de femmes
en santé qui ne sont pas enceintes. Dans le cas d’une yrossesse normale, le faux d’'hCG
dans I'urine peut atteindre 25 mUI/ml dans les 7 & 10 jours aprés la conception, et ce
taux peut continuer d’augmenter jusqu’d un maximum dépassant les 200 000 mUI/ml &
la fin du premier trimestre®.

LIMITES

« Ce test détecte uniquement les molécules entiéres (intactes) d'hCG, la forme
prédominante d’'hCG en début de grossesse. Il ne détecte pas la présence de
fragments ou de sous-unités libres d'"hCG.

« Dansle cas de yrossesses avancées (yénéralement au-deld du premier trimestre),
certains échantillons d’urine peuvent contenir un taux trés élevé de fragments d’'hCG.
C’est pourquoi le test d’urine hCG OSOM est plus efficace pour déceler une yrossesse
qui en est aux premiers stades.

e Ades fins de diagnostic, les tests d’'hCG doivent toujours étre utilisés conjointement
avec d‘autres méthodes, et il faut toujours prendre en compte les renseignements
cliniques de la patiente (p. ex. : les antécédents médicaux, les symptomes, les
résultats d'autres tests, I'impression clinique, etc.). La mesure du taux d’hCG n‘est pas
suffisante pour distinguer une grossesse extra-utérine d'une yrossesse normale“?.



e Sile taux d'hCG ne concorde pas avec les données cliniques ou n’est pas appuyé
par celles-ci, il faut valider les résultats a I'aide d’une autre méthode de test d'hCG.
Les résultats du test doivent étre validés a I'aide d’un test quantitatif d’'hCG avant de
réaliser un acte médical important.

« Des substances perturbatrices peuvent entrainer des résultats faussement élevés ou
faibles. Ces substances perturbatrices peuvent fausser les résultats, et non pas
seulement dans le cas de faibles taux, et peuvent indiquer la présence d’hCG alors
qu’iln’y en a pas. Comme pour toute réaction immunochimique, des perturbations
inconnues causées par des médicaments ou des substances endoyénes peuvent
influencer les résultats.

« Dans une minorité de cas, le taux d’'hCG pourrait &tre systématiquement élevé en
raison, notamment, de la présence des éléments suivants©? :

o Tumeurs trophoblastiques ou nontrophoblastiques : états physiologiques
anormaux qui pourraient entrainer un taux faussement élevé d’hCG @0,
Ce test ne doit pas étre utilisé pour diagnostiquer ces troubles;

o Substances similaires & la hCG.

« Enraison de la forte sensibilité du test, les échantillons testés positifs au cours des
premiers jours apreés la conception peuvent s‘avérer néyatifs par la suite en raison
d’une interruption naturelle de yrossesse. Réyle yénérale, une interruption naturelle
se produit dans 22 % des cas de grossesse non confirmée en clinique et dans
31 % des autres cas de yrossesse ™. En cas de résultats faiblement positifs, les
bonnes pratiques de laboratoire recommandent de recueillir un autre échantillon
48 heures plus tard et de recommencer le test.

* Silaligne de test n‘est que trés peu apparente, il est recommandé de recueillir un
autre échantillon 48 heures plus tard et de recommencer le test & I'aide d’un autre
bdatonnet de test d'urine hCG OSOM®,

« Des échantillons d’urine dilués pourraient ne pas avoir un taux d’'hCG représentatif.

e Ladétection d’un trés faible taux d’hCG ne signifie pas nécessairement une
grossesse@, puisque des patientes en santé et qui ne sont pas enceintes peuvent
présenter un faible taux d’hCG 31, De plus, des échantillons de patientes en
post-ménopause peuvent entrainer des résultats faiblement positifs en raison de
faibles taux d’'hCG non liés & une yrossesse. Au cours d’une yrossesse normale, les
valeurs d’hCG doublent environ foutes les 48 heures™, Pour les patientes avec
un trés faible taux d’hCG, il faut recueillir un nouvel échantillon 48 heures plus tard et
recommencer le test, ou utiliser une autre méthode de test.

PROCEDURE DE TEST

L'échantillon d’urine peut étre prélevé a tout moment de la journée. Les échantillons
d‘urine doivent étre réfrigérés (2 °C & 8 °C; 36 °F G 46 °F), et le test doit étre effectué dans
les 48 heures. Les échantillons d’urine doivent étre conservés & fempérature ambiante
(15°C & 30°C; 59 °F & 86 °F) avant le test.

Bout absorbant Fenétre de résultats Bout de la poignée

Ligne de référence

¢ Retirez le batonnet de test de son
contenant; re-cap container
immediately.

¢ Placez le bout absorbant du
béatonnet de test dans I’échantillon
jusqu’d la ligne de référence pendant
au moins 3 secondes.

Ligne de référence

Remarque :
— Les résultats
* Retirez le batonnet de test de pourraient étre
I'’échantillon. Placez-le sur une surface faussés sile
jetable propre, plane et séeche, comme =\ niveau d’urine
du papier de toilette. dépasse la ligne

de référence.

e Lisez les résultats. Les résultats positifs
peuvent étre lus dés que la ligne de
contréle rouge apparait. Lorsque cela
fait 5 minutes, confirmez les résultats
néyatifs. Les résultats lus aprés 5 minutes
ne sont pas valides.

5 min



INTERPRETATION DES RESULTATS DU TESTS

Positif
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L'apparition d’une ligne de test bleue et d’une ligne de contrdle rouge signifie que le
résultat est positif et que I'échantillon contient de I'hCG. Remarque : La ligne bleue
peut étre de différentes teintes, et peut étre plus claire ou plus foncée que celle dans
I'image.

Négatif

Ticg Urine
heg Urine
heo llrine

Une ligne de contrdle rouge sans ligne de test bleue signifie que le résultat est néyatif et
que I'échantillon n‘a pas un taux d’'hCG décelable.

Non valide

Apreés cing minutes, si la ligne de contrdle rouye n‘apparait pas ou sila couleur de
I'arriére-plan rend la lecture de la ligne de contréle impossible, le résultat n‘est pas
valide et le test doit étre recommencé & I'aide d’un nouveau bétonnet de test.

CARACTERISTIQUES DE RENDEMENT

Sensibilité

Les échantillons d’urine confenant un taux aussi faible que 25 mul/ml (étalonné selon
I'OMS 3 IS 75/537) donneront des résultats positifs lorsqu’ils sont testés & I'aide du test
d‘urine hCG OSOM.

Test de substances perturbatrices

Les substances suivantes ont été testées séparément dans un échantillon d’urine
sans hCG et dans un échantillon d’urine contenant 25 muUl/ml d’'hCG. Aux taux testés,
aucune de ces substances n‘a influencé les résultats attendus :

hLH (500 mUl/ml), hFSH (1 000 mUI/ml), hTSH (1 000 pUl/ml), estriol (2 my/dl), prégnandiol
(2 my/dl), acétaminophéne (20 my/dl), acide acétoacétique (1 000 my/dl), acétone
(1 000 my/dl), acide acétylsalicylique (20 my/dl), albumine (2 000 my/dl), ampicilline
(20 my/dl), acide ascorbique (20 my/dl), atropine (20 my/dl), bilirubine (2 my/dl),
caféine (20 my/dl), acide gyentisique (20 my/dl), ylucose (2 000 my/dl), hémoylobine
(1 000 my/dl), acide hydroxybutyrique (100 my/dl), phénothiazine (20 my/dl),
phénylpropanolamine (20 my/dl), acide salicylique (20 my/dl), tétracycline (20 my/dl).

Exactitude

Un total de 40 échantillons d’urine ont été évalués lors d'une étude clinique : les résultats
des tests effectués & I'aide du test d’urine hCG OSOM ont été comparés aux résultats
obtenus & I'aide de tests visuels de détection de I'hCG offerts sur le marché.

Test comparatif

+ R
Test d’urine hCG OSOM 14 0
- 0 26

Comparé a un test visuel en vente sur le marché, le test d’urine hCG OSOM donne des
résultats d'une sensibilité et d'une spécificité de 100 %.

Une évaluation du test hCG OSOM a été réalisée au cabinet de trois médecins. Chaque
cabinet a testé I'échantillonnaye avec un codayge randomisé, qui contenait des
échantillons néyatifs, faiblement positifs et moyennement positifs, pendant trois jours.
Les résultats obtenus étaient 100 % en accord avec les résultats attendus..
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ASSISTANCE
Pour obtenir de I'assistance, appeler le service de soutien technique de
Sekisui Diagnostics au 1-800 332-1042 or 781-652-7800.

ORDER

No 101 (50 tests)

OSOM®est une marque de commerce déposée aux Etats Unis de
Sekisui Diagnostics, LLC.

Autorisé sous licence en vertu des brevets américains no 5 714 389, 5 989 921
et 6485 982, ainsi que de brevets et de demandes de brevets non américains.
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