ABx CRP 100

O

l Uso exclusivo:

Micros CRP

Equipamentos de Hematologia (para utiizagdo em diagnéstico in vitro)

15/01/05
A95A00245C

0501005
17mL
11mL
21mL
ce

]

HORIBA ABX
BP 7290 - 34184 Montpellier
cedex 4 - France

1. Funcdes 4,

Este reagente destina-se apenas a ser utilizado em diagndstico in
vitro no analisador MICROS CRP de HORIBA ABX, para a determi-
nacdo quantitativa das concentracdes de CRP no sangue humano @.
A medicdo de CRP ajuda a avaliar a extensédo das lesdes nos tecidos
do corpo.

R1: Reagente de hemdlise

R2: Tampao Tris.

R3: Reagente Latex: Gotas de latex revestidas com anticorpos poli-
clonais de proteina C-reactiva anti-humana: 200pl/teste.

2. Resumo:

A CRP é uma das Proteinas de Fase Aguda e ¢ um marcador sensivel
de uma reacgédo inflamatéria.

CRP — Proteina C-Reactiva é um polipeptideo pentamérico de 118
K Dalton sintetizado nos hepatécitos em resposta a producdo de
Interleukin-6 pelos macréfagos activados.

3. Principios de medicéo

0 ensaio envolve imuno-turbidimetria. Durante a primeira fase, 0s
glébulos sanguineos séo lisados pelo reagente R1. A adicdo de R2
inibe a interferéncia. A fase 3 envolve a adi¢do do reagente R3,
que contém anticorpos anti-CRP ligados as gotas de latex.

A absorvancia é medida a 850nm e é proporcional & concentragéo
de CRP da amostra.
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Avisos e precaucoes:

1- Leia 0 manual do utilizador antes da utilizacdo.

2- N&o ingira os reagentes e evite o contacto com a pele.

3- Ao manusear sangue e reagentes, tome as medidas necessarias
para evitar a contaminagao.

4- Tome as devidas precaucdes para prevenir a contaminacao da cu-
vete de mistura por poeiras.

5- R1, R2 e R3 contém azida de sddio. Uma vez que a azida de sédio
pode reagir com o chumbo ou com o cobre formando azidas de met-
al explosivas, deve eliminar-se este reagente lavando com grandes
quantidades de agua.

6- Tal como acontece com todos os procedimentos de testes de di-
agndstico, a interpretacdo dos resultados deve ser acompanhada
pela analise de todos os outros resultados de testes e do estado
clinico do paciente.

7- As medicdes da CRP acima de 7 mg/dl (70g/L) devem ser confir-
madas por analises repetidas com dilui¢do de amostras aplicando o
factor de correccdo apropriado. Consulte o Manual do utilizador do
Micros CRP, Capitulo 3 EFECTUAR MEDIGOES.

. Preparacéo dos reagentes:

Reagentes do MICROS CRP: R1, R2 e R3, prontos a utilizar (ndo é
necessario fazer a reconstituicao).

1- Remova R1, R2 e R3 da refrigeracdo e deixe que atinjam a tem-
peratura ambiente antes de os utilizar.

2- A mistura tem de ser bem feita e com suavidade.

3- N&o misture lotes de reagentes diferentes: utilize R1, R2 e R3 do
mesmo lote.

4- N&o utilize reagentes fora do prazo de validade.

Pode encontrar a Gltima versdo dos documentos
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6. Estabilidade dos reagentes e Condicdes

de armazenamento

Temperatura de armazenamento: entre 2 e 8° C (ndo congelar).
Estabilidade antes da abertura: 12 meses.
Estabilidade ap0s a abertura: 2 meses.:

. Preparacdo das amostras e Possiveis
interferéncias:

1- Devem ser utilizados EDTA-K3 ou EDTA-K, que contenham tubos
de amostras anti-coaguladas. As amostras de sangue devem ser
devidamente misturadas antes da determinagdo da CRP.

2- Se a CRP medida exceder os limites de linearidade do sistema, as
amostras podem ser centrifugadas e o plasma diluido com ABX
Minidil LMG. O resultado medido é entdo multiplicado pelo factor
de diluicdo. Ver Capitulo 3 do Manual de Instrugdes do Instrumen-
to Micros CRP (Efectuar Medigdes).

3- Substancias interferentes: N&o ha interferéncias conhecidas na
amostra que se devam a presenga do factor reumatdide, bilirrubina,
lipidos (mais de 1000 mg/dl), paraproteinas monoclonais ou hemo-
globina livre.

4- 0 instrumento destina-se a ser utilizado “junto dos pacientes”.
As amostras devem (idealmente) ser testadas num periodo de 6 ho-
ras apos a respectiva recolha. Foi demonstrado que a estabilidade
das amostras com um desvio de CRP de < 10% é de < 48 horas para
as amostras mantidas & temperatura ambiente ou refrigeradas.

. Valores do intervalo de referéncia
esperados:

A performance do MICROS CRP foi avaliada em amostras de sangue
fresco de 100 individuos (25 normais/75 anémalas) sendo 44% do
sexo feminino (média de idades - 35,3 anos). Os valores das amos-
tras de sangue “normais” foram todos determinados em duplicado
e todos os resultados foram inferiores a 0,98 mg/dl.

. Performance do ensaio:

1- Linearidade: 0,2mg/dI - 7mg/dl em sangue total, plasma e soro.

2- Precisao:

Repetibilidade: ..... CV's < 6% a 0,39 mg/dl CRP

Reprodutibilidade: .CvV=4,1+/-2,8% para 0,56+/-0,03mg/dl CRP
CV=4,1+/-0,7% para 4,56+/-0,15mg/dl CRP

3- Transporte < 0,13%
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10. Correlacgéo:

A correlacdo com os resultados da cassete Roche Cobas Integra 700
(proteina C-reactiva Cobas Integra (latex)) foi executada em amos-
tras clinicas. Foi observada a correlagdo que se segue (X = Valor
Micros CRP):

r? = 0,975
Y=1,07 X + 0,09
(n = 100)

11. Embalagem:

1 Kit = 100 testes.

Para mais pormenores, consulte o Manual de Instrucdes do Instru-
mento Micros CRP

Pode encontrar a Ultima versdo dos documentos
em www.horiba-abx.com
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