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A PCR U-hs

ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO, VERIFIQUE O NUMERO DA INSTRUGAO DE USO E A VERSAO CORRESPONDENTE NA EMBALAGEM DO MESMO.
PARA OBTER AS INSTRUCOES DE USO EM FORMATO IMPRESSO, SEM CUSTO ADICIONAL, CONTATAR O SERVICO DE ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR:

SAC (21) 3907 2534 / 0800 015 1414 / sac@biosys.com.br

Reagente diagndstico para determinag&o quantitativa in vitro da Proteina C-Reativa (PCR) no soro ou plasma em sistemas fotométricos.
N° de lote data de fabricagdo e validade: vide rétulos dos frascos e da embalagem.

Artigo Apresentacéo
1704599 10 930 R1 3x20mL + R2 3x20mL

SUMARIO [1-4]

A Proteina C-Reativa (PCR) é a mais conhecida entre as proteinas de fase aguda,
um grupo de proteinas cuja concentragdo aumenta no sangue como uma resposta
a desordens inflamatérias (resposta de fase aguda). A PCR est4 normalmente
presente em baixas concentracdes no sangue de individuos saudaveis (< 5 mg/L).
Ela ja aumenta ap6s 6 horas em processos inflamatérios agudos associados com
infeccOes bacterianas, condi¢des pés-operatérias ou danos de tecidos. Durante a
doenga, a concentragdo de PCR pode chegar a 500 mg/L. A medigdo da PCR
representa um importante teste laboratorial para detecgdo de infeccdo aguda,
bem como para monitoramento de processos inflamatérios também em doengas
reumaticas agudas e gastrointestinais. O teste de PCR mostra diversas vantagens
em comparagdo com a sedimentagdo de eritrécitos (VHS) e contagem de
leucocitos. De fato, a PCR é mais sensivel, seu nivel aumenta mais cedo e seus
niveis retornam ao nivel normal rapidamente apés a cura.

METODO

Teste imunoturbidimétrico com particulas marcadas com duas aplicagdes. A
aplicacéo ultra-sensivel é recomendada para amostras com concentragdes abaixo
de 20 mg/L e onde a alta precisdo e excelente sensibilidade sdo necessarias (faixa
de medicdo da aplicacdo ultra-sensivel: 0.05 mg/L — 20 mg/L). A aplicacdo
universal se caracteriza por uma larga faixa de medigéo (0.3 — 350 mg/L) e baixo
volume deamostra.

PRINCIPIO

Determinacédo da concentracdo de PCR por medicdo fotométrica da reagéo
antigeno-anticorpo dos anticorpos anti-PCR humana ligados a particulas de
poliestireno com PCR presente na amostra.

REAGENTES
Componentes e Concentragdes:

HEPES pH7.2 10 mmol/L

=
=

‘:U ‘:U
N e

Tampé&o Borato 4.6 mmol/L
Anticorpos anti-PCR humana policlonais (cabra) e monoclonais
(rato) ligados & particulas de poliestireno carboxiladas

INSTRUCOES DE ARMAZENAGEM E ESTABILIDADE DOS
REAGENTES

Os reagentes sdo estaveis até o final do més da data de validade indicada no
rétulo, se armazenados a 2 — 8 °C e a contaminacdo for evitada. Nao congelar os
reagentes e proteger da exposicéo a luz!

CUIDADOS E PRECAUCOES

1. Osreagentes contém Azida Sédica (0.95 g/L) como conservante. Ndo
ingerir! Evite contato com a pele e membranas damucosa.

2. Em casos muito raros, amostras de pacientes com gamopatias podem
levar a falsos resultados [9].

3. Anticorpos heteréfilos em amostras de pacientes podem causar
resultados falsificados.

4.  Por favor, consulte as fichas de seguranca e tome as precaugdes
necessarias para 0 manuseio de reagentes de laboratério. Para um
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diagndstico final, os resultados devem ser correlacionados com o
histérico médico, exame clinico e outros achados.
5. Apenas para uso profissional.

GARANTIA

Estas instrugBes de uso devem ser lidas atentamente antes da utilizagdo do
produto e as instrugdes nela contidas devem ser rigorosamente cumpridas. A
confiabilidade dos resultados do ensaio ndo podera ser garantida em caso de
desvio as instrugdes.

DESCARTE

Seguir as disposicdes da resolucdo sobre o regulamento técnico para
gerenciamento de residuos de servigos de satde, bem como outras praticas de
biosseguranca equivalentes, revisdo em vigor.

PREPARACAO DO REAGENTE

Os reagentes estdo prontos para uso.
Evite agitar. Se necessario remova a espuma da superficie.

MATERIAIS REQUERIDOS MAS NAO FORNECIDOS

Solugdo NaCl 9 g/L. Equipamento
geral de laboratério.

AMOSTRA

Soro, Plasma heparinizado ou Plasma em EDTA.

Estabilidade [5]: 15 dias a 20-25°C
2 meses a 4-8°C
3anos a -20°C

Congele comente uma vez.
Descarte amostras contaminadas!

VALORES DE REFERENCIA [6,7]

Adultos: <5mg/L
Recém-nascidos até 3 semanas: <4.1mg/L
Lactentes e Criangas: <2.8mg/L

Cada laboratério deve verificar se os valores de referéncia podem ser utilizados
na sua propria populacdo de pacientes e determinar seus proprios valores de
referéncia, se necessario

APLICACAO UNIVERSAL

PROCEDIMENTOS DO TESTE

Aplicacdes para sistemas automaticos estdo disponiveis quando solicitadas
OU em nosso site www.biosys.com.br

*UNIVERSAL e ULTRA-SENSIVEL
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Parametros basicos para o Hitachi 911

Comprimento de onda

800 / 505 nm (bicromatico)

Temperatura 37°C

Medigéo 2-pontos finais (Cinética com tempo fixo)
Amostra / Calibrador 3L

Reagente 1 150 pL

Reagente 2 150 pL

Adicdo do Reagente 2
Absorbancia 1 Ciclo 19 (380s)
Absorbancia 2 Ciclo 31 (620 s)

Ciclo 16 (320 s)

Calibracao Spline

CALCULOS

A concentragdo de PCR de amostras desconhecidas é obtida a partir de uma
curva de calibragdo usando um modelo matematico apropriado como o spline. A
curva de calibracédo é obtida com 5 calibradores de diferentes niveis e solugdo
NaCl (9 g/L) para a determinagéo do ponto zero.

Estabilidade da calibragdo: 4 semanas.

CALIBRADORES E CONTROLES

Para a calibragdo, o conjunto de calibradores TruCal CRP U-hs DiaSys é
recomendado. Os valores do calibrador TruCal CRP DiaSys foram obtidos de
acordo com o Material de Referéncia Padrdo ERM-474/IFCC. Para controle de
qualidade interno, os controles TruLab CRP ou Proteina devem ser utilizados.
Cada laboratério devera estabelecer a agdo corretiva para desvios de recuperagao
do controle.

Uma comparacdo da PCR U-hs DiaSys com aplicacéo universal (y) com um teste
nefelométrico (x) usando 111 amostras, obteve os seguintes resultados:
y =1.06 x + 0.07 mg/L; r = 0.992

Uma comparagéo da PCR U-hs DiaSys com aplicacéo universal (y) com um teste
imunoturbidimétrico disponivel no mercado (x) usando 78 amostras, obteve 0s
seguintes resultados:

y =1.03 x + 0.34 mg/L; r = 0.998

APLICAGAO ULTRA-SENSIVEL

PROCEDIMENTOS DO TESTE

Aplicagdes para sistemas automaticos estdo disponiveis quando solicitadas
Ou em nosso site www.biosys.com.br

Parmetros basicos para o Hitachi 911

Comprimento de onda
Temperatura
Medicéo

Amostra / Calibrador
Reagente 1

Reagente 2

Adicéo do Reagente 2
Absorbancia 1
Absorbancia 2
Calibragéo

800 / 505 nm (bicromatico)

37°C

2-pontos finais (Cinética com tempo fixo)
15 pL

150 pL

150 pL

Ciclo 16 (320 s)

Ciclo 19 (380s)

Ciclo 31 (620 s)

Spline

Artigo Apresentacao
TruLab CRP (nivel 1) 19600 99 10 045 3x2mL
TruLab CRP (nivel 2) 19610 99 10 045 3x2mL
TruLab Proteina (nivel 1) 59500 99 10 046 3x1mL
TruLab Proteina (nivel 2) 59510 99 10 046 3x1mL

DESEMPENHO / CARACTERISTICAS

Faixa de Medicéo

A faixa de medicdo é de 0.3 mg/L até a concentracdo do calibrador mais alto,
pelo menos até 350 mg/L. Quando os valores excederem esta faixa, as amostras
devem ser diluidas 1 + 1 com solucéo NaCl (9 g/L) e os resultados multiplicados
por 2.

Limite de Prozona

Nenhum efeito prozona foi observado até a concentragdo de PCR de 1000
mg/L.

Especificidades / Interferentes

Devido aos seus anticorpos, a PCR U-hs DiaSys ¢ um imunoensaio especifico
para PCR humana. Em uma concentracdo de 1.0 mg/L de PCR, a interferéncia
por Lipemia é < 10% até 2000 mg/dL de Triglicerideos. Nenhuma interferéncia
foi observada até niveis de 700 UI/mL de FR, 40 mg/dL de Bilirrubina e 1000
mg/dL de Hemoglobina. Para maiores informacbes sobre substancias
interferentes consultar o Young DS[8].

Sensibilidade / Limite de Deteccdo

O limite minimo de detecgéo é de 0.3 mg/L.

Precisdo
Precisdo intra-ensaio Média DP Ccv
n=20 [mg/L] [mg/L] [%]
Amostra 1 1.03 0.04 3.9
Amostra 2 2.08 0.05 25
Amostra 3 222 4.35 2.0
Precisdo inter-ensaio Média DP CcVv
n=20 [mg/L] [ma/L] [%]
Amostra 1 2.24 0.04 19
Amostra 2 24.6 0.29 1.2
Amostra 3 233 7.84 3.4

Precisdo total de acordo com o protocolo EP-5 do NCCLS (Comité Nacional de
Padronizacéo de Laboratérios Clinicos).

Precisdo inter-ensaio Média DP Ccv
n=280 [mg/L] [mg/L] [%]
Amostra 1 24.6 0.48 2.0
Amostra 2 233 8.38 3.6

Comparacéo de Métodos
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CALCULOS

A concentragdo de PCR em amostras desconhecidas é obtida a partir de uma
curva de calibragdo usando um modelo matematico apropriado como o spline. A
curva de calibragéo é obtida com 5 calibradores de diferentes niveis e solugéo
NaCl (9 g/L) para a determinagao do ponto zero.

Estabilidade da calibragdo: 4 semanas

CALIBRADORES E CONTROLES

Para a calibragdo, o conjunto de calibradores TruCal CRP hs DiaSys é
recomendado. Os valores do calibrador TruCal CRP DiaSys foram obtidos de
acordo com o Material de Referéncia Padrdo ERM-474/IFCC. Para controle de
qualidade interno, o TruLab CRP hs deve ser utilizado. Cada laboratdrio devera
estabelecer a acéo corretiva para desvios de recuperacdo do controle.
Artigo Apresentacao
59730 99 10 046 3x1lmL
59740 99 10 046 3x1lmL

TruLab PCR hs (nivel 1)
TruLab PCR hs (nivel 2)

DESEMPENHO / CARACTERISTICAS

Faixa de Medicéo

Calibragdo multi-ponto: A faixa de medicéao é de 0.05 mg/L até a concentragdo
do calibrador mais alto, pelo menos até 20 mg/L. Quando os valores excederem
esta faixa, as amostras devem ser diluidas 1 + 1 com solucdo NaCl (9 g/L) e os
resultados multiplicados por 2.

Limite de Prozona
Nenhum efeito prozona foi observado até a concentragéo de PCR de 800 mg/L.

Especificidades / Interferentes

Devido aos seus anticorpos, a PCR U-hs DiaSys é um imunoensaio especifico
para PCR humana. Em uma concentracéo de 0.70 mg/L de PCR, a interferéncia
por Lipemia é < 10% até 1200 mg/dL de Triglicerideos. Nenhuma interferéncia
foi observada até niveis de 700 Ul/mL de FR, 40 mg/dL de Bilirrubina e 1000
mg/dL de Hemoglobina. Para maiores informacdes sobre substancias
interferentes consultar o Young DS [8].

Sensibilidade / Limite de Deteccédo

O limite minimo de detecgao é de 0.05 mg/L.

Precisdo
Precisdo intra-ensaio Média DP CcVv
n =20 [mg/L] [mg/L] [%]
Amostra 1 0.37 0.01 25
Amostra 2 121 0.02 1.3
Amostra 3 175 0.47 2.7
Precisdo inter-ensaio Média DP Ccv
n=20 [ma/L] [ma/L] [%]
Amostra 1 0.68 0.01 13
Amostra 2 2.37 0.02 1.0
Amostra 3 10.7 0.10 1.0
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Precisdo total de acordo com o protocolo EP-5 do NCCLS (Comité Nacional
de Padronizagéo de Laboratérios Clinicos).

Precisdo inter-ensaio Média DP Ccv
n =280 [mg/L] [mg/L] [%]
Amostra 1 2.37 0.04 1.7
Amostra 2 10.7 0.13 1.2

Comparacéo de Métodos

Uma comparacéo entre a PCR U-hs DiaSys com aplicagdo ultra-sensivel (y) e
um teste nefelométrico (x) usando 59 amostras, obteve os seguintes resultados:
y =0.99 x + 0.01 mg/L; r =0.990

Uma comparacdo entre a PCR U-hs DiaSys com aplicagdo ultra-sensivel (y) e
um teste imunoturbidimétrico disponivel no mercado (x) usando 59 amostras,
obteve o0s seguintes resultados:

y =0.99 x - 0.06 mg/L; r = 0.994
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