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                                                HCG STRIP
PRINCÍPIO DE AÇÃO

Metodologia: Imunocromatografia.

O método utiliza anticorpo monoclonal anti HCG, que reage com amostras de soro e urina. 
A mistura se move através de uma membrana cromatográfica por ação capilar. As amostras com concentrações superiores a 25 mUI/mL de HCG irão formar uma linha de cor vermelha na região onde o anti HCG está imobilizado, indicando que a amostra está positiva. 
A mistura reagente continuará sendo absorvida pela membrana até a região do anticorpo controle, com a formação de uma linha azul, confirmando o processamento correto do teste.
AMOSTRA

Preparo do Paciente

Colher sangue pela manhã após jejum de 8 horas, salvo orientações médicas.

Amostras utilizadas

Soro ou Urina
Estabilidade e armazenamento da amostra

As amostras são estáveis por 10 dias quando mantidas entre 2 e 8 ºC e por 03 meses a 10 ºC negativos.
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

Não usar amostras com fortes sinais de hemolise e nem com presença de contaminação bacteriana.

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

Número 1 - Tiras Reativas - conservar entre 15 e 30 ºC.

Não congelar. Contém conjugado anticorpo monoclonal anti HCG e anticorpo controle imobilizado na membrana.
Estabilidade

Os reagentes são estáveis até a da data de validade impressa no rótulo quando conservados de acordo com a temperatura recomendada. Evitar a contaminação do produto durante o uso para não afetar a sua estabilidade.

CUIDADOS E PRECAUÇÕES ESPECIAIS

1 - Somente para uso diagnóstico in vitro;

2 - Seguir com rigor a metodologia proposta para obtenção de resultados exatos;

3 - Quando executar em urina, dar preferência à 1ª urina da manhã que contém uma maior concentração de HCG.

Urinas turvas ou contendo hemácias devem ser centrifugadas antes da realização do teste;

4 - Usar recipientes limpos e secos para acondicionar as amostras;

5 - O descarte do material utilizado deverá ser feito obedecendo-se os critérios de biossegurança de acordo com a legislação vigente.
EQUIPAMENTOS

Técnica Manual

Condições de Reação

· Cronômetro
PROCEDIMENTO

Procedimento Manual

PROVA QUALITATIVA

1 - A amostra deve estar em temperatura entre 15 e 30 °C antes de iniciar o teste.

2 - Retirar a tira reativa da embalagem protetora

3 - Colocar a ponta absorvente da tira reativa em contato com a amostra (soro ou urina) por 10 segundos. Não mergulhar a fita na amostra além das setas indicadoras do nível de amostra. Como alternativa à imersão da tira reativa na amostra, pode-se pipetar 100 microlitros da amostra ( soro ou urina) e dispensar sobre a ponta absorvente da tira reativa.

4 - Aguardar a formação das linhas
RESULTADOS

Teste Positivo: formação de uma linha vermelha e uma linha azul nos primeiros 5 minutos, indicando concentração de HCG superior a 25 mUI/mL. A linha azul corresponde ao controle da reação.

Teste negativo: formação de uma linha azul, indicando teste

negativo ou concentração de HCG menor que 25 mUI/mL.

Teste Inadequado: ausência de formação da linha azul.

Indica erro no procedimento ou deterioração da tira reativa.

Neste caso, repetir o teste utilizando nova tira reativa.

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.

Deve ser prática rotineira do Laboratório Clínico o uso de soro controle para checar a precisão e exatidão das dosagens. Deve ser de 5% o erro máximo permitido em relação aos valores pré-estabelecidos para os controles.

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.
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.

LIMITAÇÕES DO MÉTODO

1 - Quando utilizado para verificação de gravidez, o diagnóstico final não deve ser baseado somente no resultado laboratorial; deve-se correlacionar o resultado do teste com os sinais e sintomas clínicos;

2 - Pacientes com doenças trofoblásticas não gestacionais, que incluem o carcinoma e a mola hidatiforme, podem apresentar resultado positivo na ausência de gravidez;

3 - Resultado falso negativo pode ser obtido nos casos de gravidez ectópica, aborto eminente, toxemia da gravidez, devido a possível diminuição da excreção de HCG;

4 - Não foi observada interferência, em doses terapêuticas, das seguintes substâncias : Ácido ascórbico, Ácido Acetil Salicílico, Acetoaminofen, Atropina, Cafeína e Glicose.
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