COD 31321 COD 31921 COD 31029
1x20 mL 1 x50 mL 2 x 200 mL
CONSERVAR A 2-8°C

Reagentes para medir a concentragéo de PCR
S6 para uso in vitro nos laboratérios clinicos

C-REACTIVE PROTEIN
(CRP)

C€

BioSystems

PROTEINA C-REACTIVA
(PCR)
LATEX

FUNDAMENTO DO METODO

A proteina C-reactiva (PCR) sérica provoca uma aglutinagdo das particulas de latex cobertas
com anticorpos anti-proteina C-reactiva humana. A aglutinagdo das particulas de latex é
proporcional & concentragdo de PCR e pode ser quantificada por turbidimetria®.

CONTEUDO

COD 31321 COD 31921 COD 31029
A.  Reagente 1x16 mL 1x40mL 2x 160 mL
B.  Reagente 1x4mL 1x10mL 2x40mL
S.  Padrdo para1x1mL para1x1mL para2x1mL
COMPOSICAO

A. Reagente. Tampao de glicina 0,1 mol/L, azide sodica 0,95 g/L, pH 8,6.

B. Reagente. Suspensdo de particulas de latex sensibilizadas com anticorpos anti-PCR
humana, azide sédica 0,95 g/L.

S. Padrdo de PCR. Soro humano. A concentragdo de proteina C-reactiva vem indicada na
etiqueta do frasco. O valor de concentragéo é tragavel ao Material de Referencia Certificado
BCR 470 (Institute for Reference Materials and Measurements, IRMM).

O soro humano utilizado na preparagéo do padréo era negativo para o antigenio HBs e para 0s
anticorpos anti-HCV e anti-HIV. No entanto, o padrdo deve tratar-se com precaugdo por ser
potencialmente infeccioso.

CONSERVAQAO

Conservar a 2-8°C.

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

Indicagdes de deterioragdo:
— Reagentes: absorvancia do branco superior a 0,900 a 540 nm.
— Padréo: Presenga de humidade.

PREPARAGAO DOS REAGENTES

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

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

Padréo de PCR (S): Reconstituir o liofilizado com 1,0 mL de &gua destilada. Estavel 1 més a

2-8°C.

EQUIPAMENTO ADICIONAL

— Banho de &gua a 37°C.

— Analizador, espectofotometro ou fotémetro com cuvete termostatizada a 37°C para leituras a
540+ 20 nm

AMOSTRAS

Soro recolhido mediante procedimentos standard.

A proteina C-reactiva ¢ estavel 7 dias a 2-8°C.

PROCEDIMENTO

1. Pré-aquecer o Reagente de Trabalho e o equipamento a 37°C.

2. Ajustar o espectofotémetro a zero contra a agua destilada (Nota 2).

3. Pipetar numa cuvete:

Reagente de Trabalho 1,0mL

Padréo (S) ou Amostra 7uL

4. Misturar e inserir a cuvete no equipamento. Ligar o cronémetro.
5. Ler a absorvancia a 540 nm aos 10 segundos (A1) e aos 2 minutos (Az).

CALCULOS

A concentragdo de PCR na amostra calcula-se a partir da seguinte férmula geral:
(A2-A1) Amostra
(A2-A1) padrao

Padiio = C Amostra (mg/L)

VALORES DE REFERENCIA
Soro, adultos®: Até 5 mg/L.

Estes valores ddo-se unicamente a titulo orientativo; é recomendavel que cada laboratorio
estabeleca os seus proprios valores de referéncia.
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CONTROLE DE QUALIDADE

Recomenda-se o uso dos Soros Controlo Reumatico niveis | (cod. 31213) e Il (cod. 31214) para
verificar a funcionalidade do procedimento de medida.

Cada laboratério deve estabelecer o seu préprio programa de Controle de Qualidade interno,
assim como procedimentos de correcgdo como nos casos em que 0s controles ndo cumpram
com as tolerancias aceitaveis.

CARACTERISTICAS METROLOGICAS

— Limite de detecg&o: 1,0 mg/L

— Limite de lineariedade: 150 mg/L. Quando se obtém valores superiores, diluir a amostra 1/5
com agua destilada e repetir a medigdo. O limite superior de lineariedade pode variar
segundo o fotémetro ou analizador utilizado. (Nota 3)

— Repetibilidade (intra-ensaio):

Concentragdo média cv n
74 mg/lL 45% 20
19,0 mg/L 36 % 20

— Reproductibilidade (inter-ensaio):

Concentragdo média cv n
7,4 mglL 46 % 25
19,0 mg/L 37% 25

— Sensibilidade: 4,3 mA-L/mg.

— Veracidade: Os resultados obtidos com estes reagentes ndo mostram diferengas
sistematicas significativas quando comparados com reagentes de referéncia. Os detalhes do
estudo comparativo estdo abaixo disponiveis.

— Fendmeno de zona: A técnica ndo apresenta fenémeno de zona a concentragdes < 250
mg/L.

— Interferéncias: A lipemia (trigliceridos 10 g/L), a hemoélise (hemoglobina 10 g/L), a bilirrubina
(20 mg/dL) e o factor reumatdide (200 Ul/mL) n&o interferem. Outros medicamentos e
substancias podem interferirs.

Estes dados foram obtidos utilizando um analizador. Os resultados podem variar ao mudar de
equipamento ou ao realizar-se o procedimento manualmente.
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 & reacgao inflamatéria.

Os niveis no plasma aumentam enormemente em infartes de miocardio, esteres, traumatismos,
infecgdes, inflamagdes, intervencdes cirdrgicas e 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’.

O diagnostico 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.

2. Estes reagentes podem utilizar-se na maioria dos analizadores autométicos. Solicite
informagéo ao seu distribuidor.

3. O limite de lineariedade depende da relagdo de amostra/reagente. Aumenta reduzindo o
volume de amostra, ainda que a sensibilidade do teste diminua proporcionalmente.
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