PCRTEST

\

IMUNOLOGIA

FINALIDADE

Sistema para determinagao qualitativa e semiquantitativa da
Proteina C Reativa no soro.

Somente para uso diagnéstico in vitro.

PRINCIPIO

PCRTEST é uma suspensdo de particulas de latex de
poliestireno recobertas com anticorpos anti-Proteina C-
Reativa (PCR). Esta suspensdo, em contato com amostras
contendo Proteina C Reativa produz uma aglutinagdo das
particulas de latex, visiveis macroscopicamente.

REAGENTES

PCR-latex: particulas de latex de poliestireno recobertas com
anticorpos anti-Proteina C- Reativa humana em tampao
borato de 50mmol/L, pH 8,2 e estabilizado com 0,95g/L de
Azida Sédica. Homogeneizar antes de usar.

Controle positivo: soro humano cuja concentragdo minima
é de 6mg/L de PCR. Contém 0,95g/L de Azida Sddica.

As pesquisas de HbsAg, HCVAc, anticorpos HIV e
sorologia para Lues foram negativas. Recomenda-se
manusea-los como sendo potencialmente infectantes.
Controle negativo: soro animal estabilizado, isento de
Proteina C Reativa. Contém 0,95g/L de Azida Sddica

APRESENTACAO

Kit x 100 testes

PCR-latex 1 x 2,5mL
/ Controle positivo 1 x 0,5mL
Controle negativo 1 x 0,7mL
Lamina 5 unidades

BastGes plasticos 100 unidades
Reagente x 100 testes
PCR-latex 1 x 2,5mL
EQUIPAMENTOS E MATERIAIS NECESSARIOS NAO
FORNECIDOS

« Tubos de ensaio para prova semiquantitativa.

* Pipetas graduadas.

« Pipetas semiautomaticas de 25uL e 200pL.

» Ponteiras descartaveis.

» Solucdo fisioldgica.

» Cronémetro.

« Lamina para teste (somente para a apresentagdo reagente).
» Bastdo plastico (somente para a apresentacdo reagente).

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE DOS REAGENTES
PCR-latex: armazenar a temperatura de 2-8°C. Estavel até
a data de vencimento indicada no roétulo do frasco, obedecidas
as condicdes de armazenamento. Ndao congelar: o
congelamento causa alteragdes irreversiveis na funcionalidade
do latex.

Controle positivo: armazenar a temperatura de 2-8°C.
Estavel até a data de vencimento indicada no rétulo do frasco,
obedecidas as condigdes de armazenamento.

Controle negativo: armazenar a temperatura de 2-8°C.
Estavel até a data de vencimento indicada no rétulo do frasco,
obedecidas as condigdes de armazenamento.

CUIDADOS E PRECAUGCOES COM O USO DOS REAGENTES
Todos os reagentes sdao somente para uso diagndstico in
vitro. O descarte do material utilizado deverd ser feito
obedecendo-se aos critérios de biosseguranga estabelecidos
pelo laboratério de acordo com as normas locais, estaduais

ou federais.

Observar ainda a simbologia
constante nos rétulos do produto:
Risco Bioldgico Irritante

AMOSTRA

« Soro fresco. Estavel por 7 dias entre 2-8°C, ou 90 dias se
mantida a -20°C.

« Amostras com restos de fibrina devem ser centrifugadas
antes da prova.

« N&o usar plasma (ver em limitagdes do sistema).

« Ndo usar soro hemolisado, lipémico ou contaminado (ver
em limitagdes do sistema).

Todas as amostras biologicas devem ser consideradas

como potencialmente infectantes.

PROCEDIMENTO TECNICO

Teste qualitativo:

1. Os reagentes e amostras devem ser ambientados antes da
realizacdo do teste. A sensibilidade do reagente diminui
em temperaturas baixas.

2. Adicionar ao primeiro circulo da lamina 25pL de soro, ao«
segundo 25uL do controle positivo e ao terceiro 25uL do
controle negativo.

3. Homogeneizar o PCR-Latex e adicionar 25uL do mesmo
em cada circulo.

4. Homogeneizar as duas gotas, com uma vareta plastica.
Utilizar uma vareta para cada teste.

5.Imprimir movimentos rotatérios 80-100r.p.m. a placa
durante 2 minutos.

6. Fazer a leitura com a seguinte interpretagdo:

Teste positivo:
Teste negativo:

nitida aglutinagao
suspensdo homogénea

Interpretacao:soro com teores de PCR superior a 6mg/L
levam a aglutinacdo do latex, o que é evidenciado pela
formagao de grumos finos ou grosseiros.

Teste semiquantitativo:

Rotular 6 tubos (12x75mm) de 1 a 6, sendo o tubo 1
representado pelo soro. Colocar, a partir do segundo tubo,
200pL de solugao fisioldgica (salina). Transferir 200uL de soro
do tubo 1 para o tubo 2, homogeneizar, transferir para o tubo
3, e assim, sucessivamente, até o tubo 6. Teremos entdo as
diluicGes que se seguem, com as respectivas equivaléncias
em PCR mg/L:

Diluicdo Soro néo diluido 1:2 1:4 1:8 1:16  1:32
PCR mg/L 6 12 24 48 96 192
Proceder ao teste como descrito para teste qualitativo. Sera
considerada positiva a maior diluicdo da amostra que
apresentar aglutinagao.

Resultado: Expressar o resultado em mg/L.

RESULTADOS

Teste qualitativo: soro com teores de PCR superior a 6mg/
L provocam a aglutinacdo do latex, o que é evidenciado pela
formacao de grumos finos ou grosseiros.

Teste semiquantitativo: sera considerada positiva a maior
diluicdo da amostra que apresentar aglutinagao.

J/

SAC: (62) 3269 0000 (Grande Goiania)
SAC: 0800 644 6433 (Demais localidades)

3

1/2

| www.doles.com.br |

doles



/

LIMITA(;OES DO SISTEMA
Para se obter 6timo desempenho do sistema, é necessario
que o procedimento técnico seja rlgorosamente seguido
conforme instrugdes de uso. Qualquer alteragdao no
procedimento técnico podera levar a resultados erroneos.

« Ap0s os 2 minutos de reagdo, podem ocorrer aglutinagdes
inespecificas sugerindo falsos resultados.

» Soros lipémicos, hemolisados ou contaminados podem dar
resultados falso-positivos, devido a formacgdo de aglutinacdes
inespecificas. Vide item Fatores Interferentes em
caracteristica de desempenho.

« Deve ser usado soro. O plasma nd&o é satisfatério na
determinacgdo da PCR, pois o ion calcio livre é essencial para
essa reacao.

+ Resultados falsamente positivos podem ser encontrados em
soros com elevado titulo de Fator = Reumatdide. Vide item
Fatores Interferentes em caracteristica de desempenho.

CONTROLE DA QUALIDADE DO SISTEMA

1.Recomenda-se sempre o0 uso de um controle positivo e
negativo para monitorar o desempenho do PCR-Latex e como
modelo de comparagdo para interpretacdo dos resultados.

2.A limpeza e a secagem adequada do material a ser utilizado
sdo de fundamental importédncia para a estabilidade dos
reagentes e obtengdo de resultados corretos.

3.A agua utilizada na limpeza do material e no preparo dos
reagentes deve ser de boa qualidade.

4.Colunas deionizadoras saturadas liberam ions diversos,
aminas e agentes oxidantes, que deterioram os reagentes.

5.As pipetagens devem ser precisas.

VALOR DE REFERENCIA
Inferior a 6mg/L

SIGNIFICADO CLINICO

A proteina C reativa é uma glicoproteina produzida pelos
hepatdcitos, usada como indicador de processos inflamatérios
agudos de origem bacteriana, ou ainda, de destruicao de tecido.
O aumento do PCR no soro se inicia de 4 a 6 horas apés
instalagcdo do processo morbido. Sua meia vida é de 6 horas,
havendo producdo continua de PCR durante atividade do
processo inflamatdério. Com a regressdo do processo
inflamatério, o nivel de PCR no soro cai progressivamente.

A Proteina C Reativa encontra-se aumentada em casos de:
enfermidade reumética, artrite reumatoide, neoplasias,
colagenoses em geral, queimaduras extensas, pénfigo foliaceo,
glomerulonefrite aguda, etc.

O nivel de PCR no soro reflete, de certo modo, a extensédo e
gravidade do processo inflamatério. As determinagdes de PCR
se correlacionam com as determinagdes de VHS,
mucoproteinas, alfa-1-glicoproteina acida. Sua determinagdo
sequencial no soro tem sido empregada no progndstico,
orientacdo e no controle terapéutico.

CARACTERISTICAS DO DESEMPENHO

Sensibilidade

O PCR latex possui um limite de deteccdo de 6mg/L. O limite
de deteccdo foi verificado usando um calibrador interno de PCR,
calibrado por turbidimetria frente ao padrao internacional
de proteinas plasmaticas CRM470.

Efeito Prozona

O efeito prozona ocorre quando uma amostra com valor elevado
de PCR apresenta resultado negativo. Ndo ha efeito prozona
até a concentragdo de PCR de 1600mg/L.

Fatores Interferentes

« Bilirrubina (20mg/dL), hemoglobina (10g/L) e lipideos
(10g/L) ndo interferem. Fatores reumatoides > (100U.I./mL)
podem interferir.

* As placas de teste podem ser reutilizadas. Terminada a
realizacdo dos testes, lavar a placa em agua corrente e a
seguir seca-las com pequena quantidade de alcogl. Utilizar
apenas quando secas.

» Soros antigos ou turvos podem dar falsas reagoes.

« Dados de literatura relatam que em pacientes submetidos a
tratamento com estrogénios podem surgir resultados falso-
positivos.

» InjecOes subcutaneas de certas bactérias mortas - vacinas -

-

(estreptococos, A . aerogenes, etc) podem resultar em
reagdes falso-positivas.

« O uso de amostras ndo adequadas poderd resultar em
reacOes inespecificas (ver limitagGes do sistema).

« O congelamento do latex leva a reacGes inespecificas de
aglutinagao.

Exatidao

Cento e vinte e cinco soros humanos com valores menores e
maiores que 6mg/L, foram ensaiados utilizando o PCR-Latex e
um produto similar de mesma sensibilidade como método
comparativo.

RESULTADOS PCR-LATEX
N° de Amostras/
Resultado Método de Positivo Negativo
Referéncia
46/ 44 >
positivo
79/ 3
negativo 76

A anadlise estatistica mostrou os seguintes resultados:
Especificidade - 96,2%.
Sensibilidade - 95,6%
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TERMOS E CONDICOES DE GARANTIA DA QUALIDADE

DO PRODUTO

As garantias do fabricante ao consumidor seguem estritamente

as relacionadas na Lei n° 8.078, de 11 de setembro de 1.990 -

Cadigo de Defesa do Consumidor.

Todos os reagentes que compdem este sistema para diagndstico

sdo garantidos na sua performance, reprodutibilidade e

qualidade até a data de vencimento dos mesmos, se obedecidas

as condicdes abaixo:

1.0 usuario do sistema seguir, rigorosamente, o procedimento
técnico.

2. As condigdes de armazenamento deverdo estar de acordo
com o estabelecido nas instrugdes de  uso.

3. Os materiais necessarios e ndo fornecidos deverdo estar
em boas condigGes técnicas.

Todos os produtos que apresentarem problemas

técnicos comprovados serdo substituidos, sem Onus

para o consumidor.

Distribuido por:

Doles Reagentes e Equipamentos para Laboratérios Ltda.
CNPJ: 01.085.513/0001-05

Rodovia BR 153, Km 1273, Lt.07, Chacara Retiro

Caixa Postal 1051

CEP: 74001-970 Goiania - GO - Brasil

e-mail: doles@doles.com.br

M.S.: n° 10231810059
Revisdao: 18 (08/2009)

NBR ISO 9001

Sistema da Qualidade
certificado desde 1999
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