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FINALIDADE. Reacao imunoturbidimétrica destinada a determinacdo quantitativa da procalcitonina
(PCT) em amostras de soro e plasma humanos, usando analisadores quimicos automaticos. A medicao
da PCT em conjunto com outros dados de laboratério e avaliacGes clinicas ajudam na avaliacéo de risco
de doentes em estado critico no seu primeiro dia de admissao a UCI relativamente a progressao para
sepse grave e choque séptico. Apenas para diagnostico in vitro.

PRINCIPI0. 0 TURB PCT - PROCALCITONINA ¢ um ensaio imunoturhidimétrico reforcad por particulas de
[tex. As proteinas da PCT na amostra ligam-se ao anticorpo anti-PCT especifico, que esta revestido com
particulas de latex, e provoca aglutinacéo. Pode-se medir opticamente o grau de turvacéo provocado pela
aglutinacdo e & proporcional a quantidade da PCT na amostra.

0 instrumento calcula a concentracdo da PCT de uma amostra por interpolacdo do sinal obtido de uma
curva de calibracdo de 6 pontos.

METODOLOGIA. Imunoturbidimetria

SIGNIFICADO CLINICO. A procalcitonina (PCT) ¢ uma proteina de 116 aminoécidos, o pro-hormonio
da calcitonina. Enguanto a calcitonina ativa hormonalmente é produzida exclusivamente nas células C
da glandula tireoide apds a procissao proteolitica intracelular especifica da PCT do prohorménio, a PCT
¢ exclusiva e uniformemente expressa em varios tecidos ao longo do corpo em resposta a sepse. Em
condicdes normais, os niveis da PCT em circulacdo séo muito baixos (< 0,05 ng/mL). Os elevados niveis
da PTC na circulacdo so fatores importantes em resposta a infecces microbianas e uma poderosa
ferramenta da deteccdo precoce de sepse. Uma PCT elevada pode ndo ser sempre causada por infeccao
hacteriana sistémica. Se existir um desacordo entre os dados de lahoratdrio e as indicacdes clinicas,
devem ser realizados testes adicionais.

REAGENTES. Reagente I Conservar entre 2 e 8°C. 100 mM de solucdo de tampdo Tris. Reagente 2: Con-
servarentre 2 e 8°C. Suspensdo de anticorpo de PCT anti- humano revestido de particulas de ltex (0,2%).

Homogeneizar os reagentes, invertendo-os por pelo menos 10 vezes antes da utilizago.

0s reagentes nao abertos sdo estaveis até a data de vencimento impressa no rétulo do produto e on board
(emum compartimento refrigerado do analisador) possuem estabilidade de pelo menos 4 semanas.

0s frascos devem ser mantidos fechados, protegidos da luz e deve-se evitar a contaminacéo durante
0 uso. NAQ CONGELAR.

PRECAUGOES E CUIDADOS REQUERIDOS.

. Este reagente deve ser usado somente para diagndstico in vitro,

. Néo usar o reagente, calibrador e/ou controles apds o fim do prazo de validade indicado na em-
halagem.

»  Afrequéncia da calibragdo do ensaio depende do instrumento utilizado. Além disso, recomenda-
mos recalibrar o ensaio e executar os controles a cada novo lote de reagentes.

. Nao pipetar com a hoca. Evitar contato com a pele e roupa. No caso de contato com os olhos,
lavar com grande quantidade de dgua e procurar auxilio médico.

. Deve-se monitorar a temperatura do ambiente de trabalho hem como o tempo de reacéo para
obtencdo de resultados corretos.

. 0 reagente contém azida sodica como conservante. A azida sddica pode reagir com tubulactes
de chumbo e de cobre, produzindo azida metalica altamente explosiva. Para descartar, lave com
muita 4gua para evitar o acimulo de azida sédica.

MATERIAL NECESSARIO NAQO FORNECIDO.

Analisador capaz de manter uma temperatura de 37°C e capaz de medir absorbancia de 600 nm.
Pipetas para medicdo de amostras e reagente.

Agua destilada/deionizada.

Consumiveis do analisador, quando necessario.

Calibradores e controles.

Cronbmetro.
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AMOSTRA.

Soro e plasma.

0s anticoagulantes aceitéveis séo K3-EDTA e heparina de litio.

Centrifugue e separe 0 soro ou 0 plasma o mais rapidamente possivel apds a coleta. Para amostras de
plasma, misture a amostra através de inversao suave antes da centrifugacao. A PCT & estavel por cerca
de 6 meses para amostras de soro & 2 meses para amostras de plasma a -20°C, 3 diasde 2a 8°C e 24
horas a temperatura ambiente. Evite ciclos repetidos de congelamento/descongelamento (aceitavel até
quatro ciclos). Ndo utilize amostras de plasma ou de soro altamente turvas ou hemolisadas. Permita que
as amostras atingirem temperatura ambiente durante 30 minutos antes da utilizagdo. Misturar bem as
amostras antes da analise.

Todas as amostras e controles sdo considerados potencialmente infectantes, portanto sugerimos manu-
sed-las seguindo as normas estabelecidas de Biosseguranca.

PREPARO DO PACIENTE.
E recomendado que as amostras sejam coletadas de acordo com as recomendaces médicas e/ou norma
de referéncia utilizada pelo laboratorio.

INTERFERENCIAS.

«  Osresultados do ensaio ndo foram afetados significativamente pelas seguintes substancias en-
ddgenas: 4cido ascorhico (<129 mg/dL); hilirrubina livre (<30 mg/dL); hilirrubina conjugada (<30
mg/dL); hemoglohina (<750 mg/dL); triglicérides (<750 mg/dL); fator reumatoide (<75 Ul/mL);
proteina (albumina) (<4 g/dL); calcitonina humana (<60 ng/mL); catacalcina humana (<10 ng/
mL); alfa-CGRP humana (10 pg/mL); beta-CGRP humana (10 pg/mL) e HAMA (350 ng/mL)

«  Osresultados do ensaio ndo foram afetados significativamente pelas seguintes substancias exo-
genas: imipeném (<0,5 mg/mL); cefotaxima (<180 mg/dL); noradrenalina (4 pg/mL); dobutamina
(<224 ug/mL); heparina ndo fracionada (<16.000 U/L); furosemida (<4 mg/dL); vancomicina (<3
mg/mL) e dopamina (<26 mg/dL).

PARAMETROS DO SISTEMA:
Temperatura 3700
Comprimento de Onda 600 nm
Tipo de Reacdo Tempo fixo
Diregdo Crescente
Vol. Amostra 20 L
Vol.R1 180 mL
Vol.R2 60 L+ Agua: 20 pL
Tempo de Incubacao 10 minutos

CALIBRAGAO. Utilizar o Calibrador Procalcitonina (6 Niveis) - C6d. 1055. A concentragéio de procalci-
tonina é rastreavel ao ensaio de referéncia VIDAS® BRAHMS PCT.

PROCEDIMENTO AUTOMATIZADO.
Aplicacdo no sistema automatizado: vide manual para utilizacdo do equipamento ou entrar em contato
com 0 SAC.

LINEARIDADE. Quando executado de acordo com o recomendado, 0 teste é linear até 52 ng/mL.

As amostras com concentracdes de procalcitonina superiores a 52 ng/mL devem ser diluidas com
solugdo salina até atingirem resultado entre 0,20 ng/mL e 52 ng/mL e os resultados devem ser multi-
plicados pelo fator de diluicdo.

CONTROLE DE QUALIDADE. Cada lahoratorio deve manter um programa interno de qualidade que
defina objetivos, procedimentos, normas, limites de tolerancia e acfes corretivas. Deve-se manter



também um sistema definido para se monitorar a variacdo analitica do sistema de medicdo. Acon-
selhamos a utilizacdo do Controle Procalcitonina (2 Niveis) - Cad.; 1056 destinados ao kit TURB PCT
- PROCALCITONINA com valores pré-estabelecidos para o analito procalcitonina.

VALORES DE REFERENCIA. 0,02 ng/mL2 0,30 ng/mL
Estes valores sdo dados unicamente como titulo orientativo. E recomendado que cada laboratdrio esta-
beleca seu proprio intervalo de referéncia.

ESTUDOS COMPARATIVOS.
Estudos de exatidao foram executados com 219 amostras de soro em comparacao com ensaio de referéncia
para procalcitonina;

Anélise de regressao de Deming Intervalo de confianca de 95%
Declive 1,041(1,023 21,059)
Intercepcao -0,225(-0,376 a-0,075)
Coeficiente de correlagdo 0,9837

Intervalo de qualidade (ng/mL) 0,21-51,26

PRECISAO. Estudos de precisdo foram executados com controles (nivel 1 ¢ 2) sendo que cada controle
foi medido diariamente durante 20 dias com trés lotes de reagentes no mesmo analisador quimico:

N=80 Nivel 1 Nivel 2
Meédia (U/L) 1,16 ng/mL | 18,30 ng/mL
D.P.(%) 0,068 0,899
CV. (%) 58 49

SENSIBILIDADE METODOLOGICA OU ANALITICA. Limite de detecgdo: 0,16 ng/mL

ESPECIFICIDADE. Como as amostras foram selecionadas aleatoriamente em pacientes de ambula-
torio e hospitalizados, pode-se inferir que 0 método tem a sua especificidade metodol6gica adequada.

OBSERVAGOES.

. 0 diagnéstico clinico ndo deve ser feito apenas com os resultados de um tnico teste, ou seja, 0s
dados clinicos do paciente hem como os resultados de outros exames devem ser considerados
para conclusdo do diagndstico.

APRESENTAGAO.
Linha Geral: Tx 1o mL+1x5mL
1x30mL+1x10mL
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