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PROTEINA C REATIVA ULTRASENSIVEL

K079
INSTRUCOES DE USO

FINALIDADE
Método para determinacédo quantitativa da proteina C reativa (PCR), em concentragdes
muito baixas. Teste imunoturbidimétrico, somente para uso diagnéstico in vitro.

PRINCIPIO DE AGAO

Metodologia: Imunoturbidimetria.

O reagente permite a determinagdo quantitativa de PCR no soro humano por reagao
antigeno-anticorpo. Na presenga de um polimero ativador, que aumenta a sensibilidade e
a velocidade do ensaio, a proteina C reativa forma um complexo insoltvel com o anticorpo
especifico, gerando turbidez, cuja intensidade aumenta proporcionalmente a concentragéo
de PCR na amostra.

REAGENTES

Numero 1 — Tampao. Conservar entre 2 e 8 °C. Contém: HEPES 10 mmol/L pH 7,2,
polietilenoglicol (PEG), NaCl, azida sédica 15,38 mmol/L, detergentes e estabilizantes.
Numero 2 — Anti-soro. Conservar entre 2 e 8 °C. Contém: tampao borato 3.2 mmol/L,
anticorpos monoclonais e policlonais anti-PCR humano ligados a particulas de poliestireno,
polietilenoglicol (PEG), NaCl, azida sédica 15,38 mmol/L, detergentes e estabilizantes.
Numero 3 — Calibrador — conservar entre 2 e 8 °C. Contém: Proteina C reativa e azida
sodica 15,38 mmol/L.

Atencgao: A concentracdo da Proteina C reativa varia de acordo com o lote - Vide
rétulo do frasco.

APRESENTACAO
APRESENTAGOES
K079-1 K079-2 K079-3
Reagente N°1 10 mL 25mL 2x25mL
Reagente N°2 10 mL 25mL 2x25mL
Reagente N°3 1,0 mL 1,0 mL 2X1,0mL

EQUIPAMENTOS E INSUMOS OPERACIONAIS
Este kit & especifico para equipamentos automaticos.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

A temperatura de armazenamento devera ser de 2 a 8 °C. O transporte, em temperaturas
entre 15 e 30 °C, ndo devera exceder a 72 (setenta e duas) horas. Ndo congelar. Manter ao
abrigo da luz e evitar umidade.

CUIDADOS ESPECIAIS

1 - Somente para uso diagndstico in vitro;

2 - Seguir com rigor a metodologia proposta para obtengdo de resultados exatos;

3 - A agua utilizada na limpeza do material deve ser recente e isenta de agentes
contaminantes;

4 - Colunas deionizadoras saturadas liberam &gua alcalina, ions diversos e agentes
oxidantes e redutores, que podem alterar de forma significativa os resultados;

5 — Manusear com cuidado todos os reagentes que contém Azida sodica, pois sao irritantes
para pele e mucosas;

6 - Os reagentes 2 e 3 devem ser manuseados cautelosamente, pois sdo passiveis de
contaminacgéo bioldgica;

7 - O descarte do material utilizado devera ser feito obedecendo aos critérios de
biosseguranga, de acordo com a legislagéo vigente.

AMOSTRAS
Soro ou plasma (heparina ou EDTA), livre de hemodlise e lipemia intensa. As amostras de
pacientes sdo estaveis entre 2 e 8 °C por até 8 dias, e 03 meses a -20 °C.

EQUIPAMENTOS E INSUMOS OPERACIONAIS
Este kit & especifico para equipamentos automaticos.

PREPARO DO REAGENTE DE TRABALHO

Reagentes prontos para uso para programacdes Bireagentes. Para programacgdes
monoreagentes, misturar 1 parte do Reagente N°1 com 1 parte do Reagente N° 2,
previamente homogeneizado. O reagente de deve ser preparado no momento do uso.
Verifique a programagao.

TECNICA
Para calibragédo da reacgao, usar preferencialmente o calibrador interno do kit ou o kit Multical
Bioclin. Para controle utilizar o kit Multicontrol Bioclin.

Este kit é especifico para equipamentos automaticos. Verificar a programagéo através do
site www.bioclin.com.br ou através do SAC 0800 031 5454.

LIMITAGOES DO PROCESSO

Quando o valor de PCR ¢ inferior a 1,0 mg/L, concentragdes de triglicérides até 2000 mg/L
n&o interferem nos resultados.

Valores de bilirrubina superiores a 40 mg/dL e de hemoglobina superiores a 1000 mg/dL
interferem significativamente nos resultados obtidos.

CONTROLE INTERNO DE QUALIDADE

Deve ser pratica rotineira do Laboratério Clinico o uso de soro controle para checar a
preciséo e exatiddo das dosagens. Ndo comparar resultados obtidos por metodologias
diferentes.

VALORES DE REFERENCIA

Os valores de referéncia para o presente método foram obtidos através da determinagéo de
Proteina C Reativa em populagdes sadias do sexo masculino e feminino.

S&o valores indicadores de risco cardiovascular:

- alto risco: superior a 3,0 mg/L;

- médio risco: 1,0 a 3,0 mg/L;

- baixo risco: inferior a 1,0 mg/L.

IMPORTANTE:

- Alinterpretagéo dos valores para risco cardiovascular sé pode ser realizada na auséncia de
quadros inflamatorios sistémicos, uma vez que sua avaliagdo também é um parametro para
definicdo de quadros inflamatérios.

- APCR néo deve ser usada isoladamente, devendo ser associada a achados clinicos ou
exames complementares.

- Estes valores devem ser usados como orientagéo, sendo que cada laboratério devera criar
sua faixa de valores de referéncia, de acordo com a populagao atendida.

Lindi

WICESTEF

DESEMPENHO DO PRODUTO

Exatidao

RECUPERACAO

A andlise de recuperacéo foi feita com 05 determinacdes de amostras. As exatidoes foram
calculadas, e se encontraram em boa concordancia com os valores de referéncia, obtendo-
se uma recuperacao entre 94 e 107%.

COMPARAGCAO DE METODOS E ESPECIFICIDADE METODOLOGICA

O Kit de PCR Ultrasensivel Bioclin foi comparado com outro método para dosagem de PCR
em baixas concentracdes comercialmente disponivel. Foram realizadas 07 andlises e os
resultados foram avaliados. A equag&o linear obtida foi igual a Y = 1,036 x - 0,122 ,com
coeficiente de correlagéo igual a 0,9995. Com estes resultados, pode-se concluir que o kit
apresenta boa especificidade metodoldgica.

Precisédo

REPETIBILIDADE

Foram realizadas 20 dosagens sucessivas com trés amostras, obtendo-se os seguintes
resultados:

Muestra Muestra Muestra
1 2
Concentragéo (mg/L) 1,23 2,98 15,02
Desvio Padrédo (mg/L) 0,01 0,01 0,01
Coeficiente de Variagéo (%) 0,66 0,26 0,07

REPRODUTIBILIDADE
Foram realizadas 20 dosagens durante 03 dias consecutivos, com trés amostras, obtendo-
se os seguintes resultados:

Muestra Muestra Muestra
1 2 3
Concentragao (mg/L) 1,23 2,98 15,03
Desvio Padréo (mg/L) 0,01 0,01 0,01
Coeficiente de Variagao (%) 0,47 0,19 0,04

Linearidade

Areacdo é linear até o ponto mais alto da curva de calibragdo. Para amostras com valores
superiores, recomenda- se diluir a amostra com solugdo de NaCl 0,85%, repetir a dosagem
e multiplicar o resultado obtido pelo fator de diluigao.

Sensibilidade

A sensibilidade foi calculada a partir de 20 determinacdes de uma amostra isenta deste
analito. A média encontrada foi de 0,0312 mg/L, com desvio padrdo de 0,0001 mg/L. A
sensibilidade, que indica o limite de detecgdo do método, corresponde a média mais 3
vezes o desvio padro, € igual a 0,0313 mg/L.

ESPECIFICIDADE DIAGNOSTICA

Os niveis de proteina C reativa (PCR) tém sido recomendados para avaliagdo de risco
cardiaco. Baixos niveis de PCR, em pacientes aparentemente normais, podem sinalizar
doenca arterial coronariana, sendo, assim, um importante indicador para IAM e AVC.

E importante ressaltar que a avaliagio da PCR como indicador de risco cardiaco s6 pode
ser empregada na auséncia de quadros inflamatdrios, uma vez que, nessas situagdes, seus
valores encontram-se bastante aumentados.

NUMERO DE TESTES
Variavel de acordo com o equipamento automatico utilizado. Verificar o nimero de testes
na programagao.
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GARANTIA DE QUALIDADE

Antes de serem liberados para o consumo, todos os reagentes Bioclin séo testados pelo
Departamento de Controle de Qualidade. A qualidade dos reagentes é assegurada até a
data de validade mencionada na embalagem de apresentagéo, desde que armazenados e
transportados nas condigdes adequadas.
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ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR

Servico de Assessoria ao Cliente Tel. : 0800 0315454.

e-mail: sac@bioclin.com.br
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