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COD 13927 1 X 20 mL (CRP'hs) REAGENTS & INSTRUMENTS
Automated Systems
CONSERVAR A 2-8°C
, - PROTEINA C-REACTIVA (PCR-hs)
Reagentes para medir a concentragéo de PCR LATEX- ALTA SENSIBILIDADE
S0 para uso in vitro nos laboratdrios clinicos
FUNDAMENTO DO METODO CALIBRAGAO Tipo de calibragéo especifico especifico
A proteina C-reactiva (PCR) sérica provoca uma aglutinagéo das particulas de latex cobertas com anticorpos N° de calibradores 5 5
anti-proteina C-reactiva humana. A aglutinagéo das particulas de latex é proporcional & concentragéo de PCR e Replicatas do calibrador 3 3
pode ser quantificada por turbidimetria™. Replicatas do branco 3 3
CONTEUDO E COMPOSIC AO Curva de calibragéo poligon?I poligon?l
A Reagente. 1x 16 mL. Tampo de glicina 0,1 mollL, azide sédica 0,95 gL, pH 8,6. _ crescente crescente
B. Reagente. 1 x 4 mL. Suspenséo de particulas de latex sensibilizadas com anticorpos anti-PCR humana, OPGOES Limite de absorg&o do 1,600 1,600
azide sodica 0,95 g/L. branco
S. Padréo de PCR-hs. Para 1 x 5 mL. Soro humano. A concentrag&o de proteina C-reactiva vem indicada na Limite do branco cinético - -
etiqueta do frasco. O valor de concentragdo é tragavel ao material de referéncia BCR 470 (Institute for Limite de linearidade 10 10

Reference Materials and Measurements, IRMM).
O soro humano utilizado na preparagéo do padréo era negativo para o antigenio HBs e para os anticorpos
anti-HCV e anti-HIV. No entanto, o padréo deve tratar-se com precaugéo por ser potencialmente infeccioso.

CONSERVACAO

Conservar a 2-8°C.

Os Reagentes e o Padrdo sdo estaveis até a data de caducidade indicada na efiqueta, desde que se
conservem bem fechados e se evite a contaminagdo durante o seu uso.

Indicagdes de deterioragéo:

— Reagentes: absorvancia do Reagente de trabalho superior a 0,900 a 540 nm.

— Padréo: Presenca de humidade.

PREPARACAO DOS REAGENTES

Reagente de Trabalho: Esvaziar o contetido de um frasco de Reagente B num frasco de Reagente A (Nota 1).
Homogeneizar. Estavel 20 dias a 2-8°C.

Se desejar preparar volumes menores, misturar na proporgdo: 1 mL de Reagente B + 4 mL de Reagente A.
Agitar o Reagente B antes de pipetar.

Padrao de PCR-hs (S): Reconstituir o liofilizado com 5,0 mL de agua destilada. Estavel 1 més a 2-8°C.

Curva de Calibragéo: Preparar diluicdes do Padrao de PCR-hs empregando solugao salina 9 g/L como diluente.
Multiplicar a concentragdo do Padrdo de PCR-hs pelo factor correspondente indicado na tabela, para obter a
concentracdo de PCR-hs das diluigdes.

DILUICAO 1 2 3 4 5

Padrao de PCR-hs (uL) 30 60 120 180 240

Sol. salina (uL) 210 180 120 60 —

Factor 0,125 025 05 075 1,0
AMOSTRAS

Soro recolhido mediante procedimentos standard.
A proteina C-reactiva é estavel 7 dias a 2-8°C.

VALORES DE REFERENCIA

Soroz3:
Homens Mulheres
5-13 anos <1,45mg/L 5-18 anos <1,90 mg/L
14-18 anos <2,13mglL 19-49 anos <3,33 mg/lL
19-39 anos <2,68 mg/L 50-64 anos < 8,50 mg/L
40-49 anos <4,80 mg/lL 65-99 anos <6,60 mg/L
50-64 anos <7,90 mg/lL
65-99 anos <6,80 mg/L

Estes valores ocorrem unicamente a titulo orientativo; é recomendavel que cada laboratério estabeleca os seus
proprios intervalos de referéncia.

CALIBRACAO

Recomenda-se usar um Padrao de PCR-hs.

PARAMETROS DO TESTE

A25 A15
GERAL Técnica PCR-hs PCR-hs
Modo de anélise | tempo fixo mono. | tempo fixo mono.
Tipo de amostra soro SOro
Unidades mg/L mg/L
Tipo de reagao crescente crescente
Técnica de turbidimetria sim sim
Decimais 1 1
N° de Replicatas 1 1
Nome da técnica no relatério - -
do doente
PROCEDIMENTO Leitura | monocromatica monocromatica
Volumes Amostra 4 4
Reagente 1 300 300
Reagente 2 - -
Lavagem 12 1,2
Fator de pré-diluigao - -
Fator de pos-diluicdo 2 2
Filtros Principal 535 535
Referéncia - -
Tempos Leitura 1 30s 48s
Leitura 2 330s 360 s
Reagente 2 - -
M13927p-04

BioSystems S.A. Costa Brava 30, Barcelona (Spain)

CONTROLE DE QUALIDADE
Recomenda-se o uso dos Soros Controle de Proteinas niveis | (Cod. 31211) e Il (Cod. 31212) para verificar a
funcionalidade do procedimento de medida.

Cada laboratorio deve estabelecer o seu proprio programa de Controle de Qualidade interno, assim como
procedimentos de correcgdo como nos casos em que os controles ndo cumpram com as tolerancias aceitaveis.

CARACTERISTICAS METROLOGICAS

Os seguintes dados foram obtidos usando um analisador A25. Os resultados séo similares aos do A15. Os

pormenores sobre os dados de avaliagéo estao disponiveis por encomenda.

— Limite de detecgo: 0,15 mg/L

— Intervalo de medida: 0,15-15 mg/L. Quando se obtém valores superiores, diluir a amostra 1/5 com agua
destilada e repetir a medicéo.

— Repetibilidade (intra-ensaio):

Concentragdo média cv n
2,52 mg/L 1,9 % 20
4,85 mg/L 1,3 % 20
— Reproductibilidade (inter-ensaio):
Concentracao média cv n
2,52 mg/L 2,6% 25
4,85 mg/L 2% 25

— Veracidade: Os resultados obtidos com este procedimento ndo mostraram diferengas sistematicas quando
comparados com um procedimento de referéncia. Os pormenores dos experiéncias de comparagéo estdo
disponiveis por encomenda.

— Fendémeno de zona: A técnica ndo apresenta fenémeno de zona a concentragdes < 500 mg/L.

— Interferéncias: A lipemia (trigliceridos 10 g/L) e a hemdlise (hemoglobina 10 g/L) n&o interferem. A bilirrubina
(>10 mg/dL) e o factor reumatéide (>75 IU/mL) podem interferir. Outros medicamentos e substancias podem
interferiré.

CARACTERISTICAS DIAGNOSTICAS

A Proteina C-Reactiva (PCR), sintetizada no figado, é um dos reactantes de fase aguda mais sensivel. A PCR
activa a via classica do complemento em resposta & reacgéo inflamatoria.

Os niveis no plasma aumentam enormemente em infartes de miocardio, esteres, traumatismos, infecgdes,
inflamagdes, intervengdes cirtrrgicas € em processos neoplasicos. O aumento da PCR quando é 2000 vezes
superior ao normal produz-se, nas primeiras 24-48 horas, ainda que esse dito aumento ndo seja especifico®.
Embora tradicionalmente a PCR tem sido utilizada para controlar ou detectar processos inflamatérios agudos,
nos diferentes estudos foram manifestadas elevagdes da sua concentragdo dentro do intervalo de referéncia
convencional. Nestes estudos ficou demostrada a utilidade da PCR de alta sensibilidade (PCR-hs) como factor
independente na predicdo do risco nas doengas cardiacas e vasculares. Concentragdes maiores de 10 mg/L,
geralmente manifestam a existéncia de outro tipo de processo inflamatério®®.

0O diagnéstico clinico ndo se deve realizar tendo em conta o resultado de um unico teste, mas deve integrar-se
nos dados clinicos e de laboratdrio.

NOTAS

1. Homogeneizar o Reagente B com suavidade antes de verté-lo no frasco de Reagente A. E conveniente
lavar o frasco de Reagente B com uma pequena quantidade da mistura preparada, com o fim de arrastar os
restos que ficam nas paredes do frasco.
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