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PREGNATEST DIRETO
PRINCÍPIO DE AÇÃO

Metodologia: Aglutinação direta em látex.

O método emprega um anticorpo específico anti-HCG para a fração ß do HCG presente na amostra (urina).Se a amostra contiver HCG, este vai se unir de modo específico e sensível, produzindo uma aglutinação visível macroscopicamente. Na ausência de ßHCG ou concentração inferior ao limite de detecção do teste, não ocorre aglutinação das partículas de látex.
AMOSTRA

Amostras utilizadas

Urina - usar de preferência a 1a urina da manhã, que contém maior concentração de HCG. Se a urina estiver turva, filtrar ou centrifugar. 
Estabilidade e armazenamento da amostra

A amostra permanece estável durante 10 dias entre 15 e 30°C e por 06 meses a 10 °C 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.

REAGENTE UTILIZADO

PREGNATEST DIRETO

CATÁLOGO: K030

ANVISA: 10269360107
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Rua Teles de Menezes, 92 - Santa Branca

CEP 31565-130 - Belo Horizonte - MG - Brasil

Tel.: (31) 3427.5454 - Fax (31) 3427.2999

e-mail: bioclin@bioclin.com.br
site: www.bioclin.com.br

CNPJ: 19.400.787/0001-07 - Indústria Brasileira

Componentes do kit

Número 1 - Látex Anti-HCG- conservar entre 2 e 8 ºC. Não congelar. Contém: 
partículas de Látex sensibilizadas em suspensão.

Número 2 - Controle Positivo - conservar entre 2 e 8 ºC. Contém: 
urina estabilizada com concentração superior a 0,25 UI/mL . Potencialmente infectante.

Número 3 - Controle Negativo - Conservar entre 2 e 8°C.Contém: 
Solução salina 0,85%.
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 - Não congelar os reagentes;

4 - Usar sempre os reagentes do mesmo lote;

5 - A lâmina utilizada para realização do teste deve estar bem limpa, pois a presença de traços de detergente pode falsear o resultado;

6 - O controle positivo foi analisado para detecção de anticorpos Anti HIV e Anti HBs, com resultados negativos. 

Entretanto, para maior segurança , considerar e manusear como Potencialmente Infectante;

7 - 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

· Lâmina 
· Espátulas 

· Pipetas para medir amostras e reagentes
· Cronômetro
PROCEDIMENTO

Procedimento Manual

PROVA QUALITATIVA

Em cada círculo da placa colocar:
                                           Círculo Nº 1            Círculo Nº 2                Círculo Nº 3

Controle negativo                     1 gota                      ----                             ----

Controle positivo                       ----                       1 gota                           ----

Urina                                       ----                         ----                             50μL

LÁTEX ANTI HCG                    1 gota                      1 gota                         1 gota

(previamente homogeneizado)
Homogeneizar com o auxílio de uma espátula utilizando toda a extensão de cada círculo da lâmina.Logo após, agitar a lâmina com movimentos circulares por dois minutos.

Efetuar a leitura com uma luz artificial, utilizando um fundo escuro para facilitar a interpretação do teste.
RESULTADOS

Positivo: Nítidas aglutinações macroscópicas, que pode variar desde a formação de grumos grosseiros até grumos finos.

Negativo: Ausência de aglutinação (suspensão homogênea).

Se o resultado não puder ser interpretado como positivo ou negativo (reação duvidosa), repetir o teste com amostra colhida após 05 dias.

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 - Por se tratar de uma técnica utilizada para verificação de ßHCG na urina, o método não detecta concentrações inferiores a 0,25 UI/mL. O teste deverá ser realizado a partir do sétimo dia de falha menstrual.

Mas em alguns casos, o teste poderá ser negativo ou duvidoso, devido a concentração do hormônio ainda estar inferior ao limite de detecção do teste. Neste caso, recomenda-se realizar um novo teste 3 a 5 dias após;

2 - Resultados falso negativos poderão ser observados na gravidez ectópica, na toxemia da gravidez,

devido a menor excreção de HCG;

3 - Não utilizar urinas com grandes concentrações de proteínas, para evitar possíveis interferências nos resultados;

4 - Pacientes com neoplasias trofoblásticas como: mola invasiva, mola hidatiforme e coriocarcinoma

secretam HCG e podem produzir resultado positivo para HCG;

5 - 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.
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