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1. Objectivo:
Pesquisar antigénios de rotavírus nas fezes.

Os rotavírus são reconhecidos como os principais responsáveis por gastroenterites na criança com menos de dois anos, no mundo inteiro. A cultura celular dos rotavírus é difícil, o que explica a utilização preferencial das técnicas imunológicas tais como a aglutinação de partículas de látex, aliando a especificidade à facilidade de utilização e à rapidez de resposta.

Nas fezes detecta-se o antigénio específico do grupo através de uma técnica de aglutinação com partículas de látex sensibilizadas com um anticorpo monoclonal.

2. Campo de Aplicação:
Aplica-se a amostras biológicas de Fezes onde se pretenda pesquisar antigénio de rotavírus.

3. Modo de Proceder:

3.1. Amostras:
Fezes.

Como descrito na bula de Rota-kit- Slide.

Critérios de aceitação: Como descrito na bula de Rota-kit- Slide.

3.2. Reagentes: Como descrito na bula de Rota-kit- Slide.
Preparação: Como descrito na bula de Rota-kit- Slide.
Segurança: Como descrito na bula de Rota-kit- Slide.
Conservação: Como descrito na bula de Rota-kit- Slide.
3.3. Equipamentos: Como descrito na bula de Rota-kit- Slide.
Manutenção: Não aplicável
Calibração / Verificação: Não aplicável
3.4. Controlo da qualidade: Como descrito na bula de Rota-kit- Slide.
Periodicidade: Como descrito na bula de Rota-kit- Slide.
Critério de aceitação: Como descrito na bula de Rota-kit- Slide.
Registo: IMP.15
3.5. Processamento analítico: Como descrito na bula de Rota-kit- Slide.
Interferências: Como descrito na bula de Rota-kit- Slide.
Método: Como descrito na bula de Rota-kit- Slide.
3.6. Validação e Resultados:
A validação analítica é efectuada considerando as condições da colheita, a informação clínica, as condições do ensaio e os resultados obtidos. Resultados inesperados implicam o contacto com o médico assistente.

Os resultados são registados em Folhas de Trabalho de papel. Posteriormente são transcritas para o programa do laboratório por um Administrativo, conforme IT 01 – Sistema informático.

3.7. Responsabilidades:
Especialista da valência de MI;

Técnicos de análises de MI.

Administrativo que transcreve resultados para o SI.

3.8. Documentos relacionados / Anexos:
PT 01 – Fase Analítica;

PS 04 – Controlo do produto não conforme;
IT 01 – Gestão do sistema informático

· Bulas dos reagentes. As bulas são controladas por anexação à cópia desta ITA arquivada no MT da valência de IE.
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