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HCG EIC-TIRA

FUNDAMENTO
O hCG presente na amostra liga-se ao conjugado anticorpo monoclonal corante formando um complexo antígeno anticorpo. Este flui pela área absorvente da tira reativa indo se ligar ao anticorpo anti-hCG na área da reação positiva (T), determinando o surgimento de uma banda colorida rosa-clara se a concentração de hCG na amostra é maior que 25 mUI/mL.

Na ausência de  hCG não haverá o aparecimento da banda colorida na área T.  A mistura da reação continua a fluir atingindo a área controle (C).

O conjugado não ligado ao antígeno une-se aos reagentes desta área produzindo uma banda colorida rosa-clara, demonstrando que os reagentes estão funcionando corretamente.

APLICAÇÃO CLÍNICA

A gonadotrofina coriônica humana (hCG) é um hormônio glicoprotéico produzido pela placenta durante a gravidez.

Homens sadios e mulheres sadias não-grávidas não possuem níveis de hCG detectáveis.

Normalmente, encontra-se presente no soro e urina de mulheres grávidas após o sétimo dia da concepção.

O HCG é secretado 6 a 8 dias após a concepção, aumentando rapidamente até um pico de 50.000 a 200.000mUI/mL na 6ª a 8ª semana. A partir de então, sua concentração começa a cair, atingindo após a 20ª semana, um plateau de 5.000 a 20.000mUI/mL para o restante da gravidez.

Após o parto, o nível de hCG cai rapidamente e geralmente volta ao normal dentro de alguns dias.

Além da gravidez, valores altos de hCG podem ser encontrados em enfermidades trofoblásticas de origem gestacional e não gestacional (Mola Hidatiforme). Essas situações devem ser identificadas antes de se fazer o diagnóstico de uma gravidez.

AMOSTRA

Preparo do Paciente

Amostra de soro: colher sangue pela manhã após jejum de 8 horas, salvo orientações médicas.

Amostra de urina: recomenda-se utilizar a primeira urina da manhã.

Amostras utilizadas

Soro: Utilizar amostra livre de hemólise,lipemia e contaminação bacteriana. Amostras congeladas devem ser descongeladas, homogeneizadas e trazidas á temperatura ambiente antes de serem testadas. Evitar a formação de espuma.
No soro, a estabilidade do analito é de 2 dias entre 2-8°C e de 30 dias quando congelado. Evitar repetidos congelamentos e descongelamentos, que podem ocasionar falsos resultados.

Urina: Pode ser utilizada amostra colhida a qualquer hora do dia. Entretanto, é preferível utilizar a primeira amostra da manhã (jato médio) que contém concentração mais elevada de HCG. Coletar a urina em recipiente limpo e seco, que não contenha traços de detergente ou sabão. Não utilizar amostra com sinais de contaminação bacteriana. Centrifugar ou filtrar toda a urina turva. Evitar a formação de espuma.
Na urina, a estabilidade do analito é de 2 dias entre 2-8°C e de 30 dias quando congelada. Evitar repetidos congelamentos e descongelamentos, que podem ocasionar falsos resultados.

Volume ideal utilizado para análise

(Definir o volume ideal a ser encaminhado para análise).

Volume mínimo utilizado para análise
(Definir o volume mínimo a ser encaminhado para análise).

Critérios para rejeição da amostra

Amostras com contaminação bacteriana.

Fazer referência ao manual ou POP de coleta, separação e distribuição de material.
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Componentes do kit

Conservar em temperatura entre 15-30 (C.

Tiras Reativas - Composta por uma base plástica onde são acondicionados o filtro de amostra (fibra de vidro), uma base conjugado (fibra de vidro) impregnada com conjugado (IgG anti-fração beta HCG marcado com ouro coloidal)  uma membrana de nitrocelulose pré-aplicada com duas bandas, uma Linha de Teste (IgG de Camundongo anti-Fração Alfa) e Linha de Controle (anti-IgG camundongo) e uma base absorvente.

Estabilidade

As tiras reativas são estáveis até o vencimento da data de validade impressa no rótulo do produto e na caixa quando conservadas na temperatura recomendada, bem vedados e se evite a contaminação durante o uso.
Precauções e Cuidados Especiais 

1- Aplicar os cuidados habituais de segurança na manipulação dos reagentes e amostra biológica.

2- Recomendamos o uso das Boas Práticas de Laboratórios Clínicos para a execução do teste.

3- De acordo com as instruções de biossegurança, todas as amostras devem ser manuseadas como materiais potencialmente infectantes.

4- Descartar os reagentes e as amostras de acordo com as resoluções nomativas locais, estaduais e federais de preservação do maio ambiente.

PROCEDIMENTO

Procedimento Técnico Manual

1. Retirar a Tira reativa do frasco e fechá-lo imediatamente. 

2. Mergulhar a tira na amostra tendo o cuidado de não deixar ultrapassar o limite indicado pelas setas.
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3. Retirar a tira e aguardar 5 minutos para fazer a leitura.

 Obs: Não considerar resultados lidos após 10 minutos. 

LEITURA DOS RESULTADOS

NEGATIVO: Somente uma banda colorida aparecerá na área controle (C).

POSITIVO: Aparecerão duas bandas, uma na área teste (T) e outra na área controle (C).

INVALIDO: Se não surgir uma evidente banda de cor visível na área do teste (T) e controle (C), ou se não surgir banda no controle (C). Nestas situações repete-se o teste ou solicita nova amostra 48 horas mais tarde e repete-se o teste.

CÁLCULOS 

Não aplicável.

RESULTADOS

Leitura do Teste

Verificar a presença de bandas coloridas nas tiras reativas, linhas de Teste e de Controle.

Resultado Positivo

Há aparecimento de duas (2) bandas coloridas: Uma banda colorida na janela do Teste (T) e outra banda colorida na janela do Controle (C). O resultado é Positivo mesmo que as bandas coloridas sejam fracas. Soros com elevadas concentrações de hCG podem apresentar uma banda colorida na janela do Controle (C) muito fraca.
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Resultado Negativo

Há aparecimento de uma única banda colorida na janela do Controle (C). 
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Resultado Inválido
Quando não há aparecimento de bandas coloridas ou quando há presença de cor apenas na janela do Teste (T). Quando se obtém resultado incorreto repetir o ensaio, utilizando uma nova tira reativa.
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CONTROLE DA QUALIDADE

Materiais

Identificar os materiais de controle interno e externo da qualidade, citando fabricante e número de catálogo.

Referenciar POP para limpeza e secagem dos materiais utilizados. 

Controle Interno

Descrever a calibração periódica de pipetas, equipamentos utilizados, controle de temperatura ambiente e geladeiras para armazenamento dos kits.

Citar a utilização de amostras controles (nível normal –código --------- e patológico –código -------) nas análises realizadas juntamente com a freqüência da utilização dos mesmos. Descrever o procedimento de verificação de novos lotes de controles e reagentes.

Citar POP para controle interno.

Controle Externo

Descrever os procedimentos utilizados nas avaliações de qualidade feitas por programas de comparação entre laboratórios ou outros controles de qualidade: PNCQ-SBAC e/ou PELM-SBPC

Gerenciamento dos dados obtidos no Controle Interno e Externo

Definir como os dados de controle são arquivados e gerenciados.

Fazer referência ao manual ou POP de garantia da qualidade.

SENSIBILIDADE 

O HCG EIC – TIRA é capaz de detectar níveis de HCG de 25 mUI/mL em concordância com WHO International Standard. Ocasionalmente, amostras de soro ou urina contendo menos que 25mUI/mL podem também dar resultados positivos.
Amostras contendo elevados níveis de HCG (200.000 mUI/mL) dão resultados positivos quando testadas.

Urinas de mulheres não grávidas e de homem sadios normalmente mostrarão níveis não detectáveis de HCG quando testadas com o HCG EIC-TIRA.

Embora, os níveis normais sejam variáveis, este teste é capaz de confirmar gravidez no primeiro dia de atraso menstrual.

LIMITAÇÕES DO MÉTODO

1- Este teste não diferencia uma gravidez normal de uma gravidez ectópica.

2-Na gravidez precoce com muito baixa concentração de β-hCG o resultado pode ser negativo. Neste caso, o teste deve ser repetido em uma nova amostra colhida após 48 horas.
3- Como níveis elevados de β-hCG são também encontrados em doenças trofoblásticas gestacional e não-gestacional (mola hidatiforme, coriocarcinoma e neoplasma não trofoblástico), o diagnóstico de gravidez deve ser confirmado após afastar estas patologias.

4- Níveis elevados de β-hCG podem permanecer detectáveis por várias semanas após parto normal, cesárea e aborto espontâneo ou terapêutico.

5- Amostras de urina que não sejam a primeira da manhã podem não conter uma concentração suficiente de β-hCG para positivar o teste. Desta forma, um resultado negativo, onde ainda suspeita-se do diagnóstico da gravidez, deve ser confirmado com uma nova amostra da primeira urina da manhã.

6- Como em qualquer procedimento diagnóstico, o resultado deste teste deve ser sempre interpretado com outras informações clínicas disponíveis.
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