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PCR - LATEX

Proteina C Reativa
REG. MS: 10159820083 / 10159820197

FINALIDADE. Teste em placa por aglutinacdo de particulas de latex para determinacdo qualitativa e semi-
-quantitativa de Proteina C Reativa (PCR) no soro humano.

PRINCIPI0. APCR liga-se ndo apenas aos poliosideas presentes em muitas hactérias, fungos e protozod-
rios parasitas, mas também a fosforilcolina, fosfatidilcolinas. 0 seu papel principal & reconhecer substan-
cias autdgenas potencialmente toxicas, liberadas por tecidos danificados, ligar-se a elas e desintoxica-las
ou remove-las do sangue. APCR é também o que exibe os aumentos mais intensos de concentragdo apds o
infarto do miocardio, trauma, infeccdes, cirurgias ou proliferacao neoplasica. 0 aumento ocorre dentro de
24 a48 horas, e o nivel pode ser de 2.000 vezes o normal. A determinacao do aumento inespecifico de PCR
é clinicamente (il para a triagem da doenca organica; avalicao da atividade de uma doenca inflamatoria,
tal como artrite reumatdide; deteccéo de infecces intercorrentes no lipus eritematoso sistémico, na leu-
cemiaou apos cirurgia; deteccdo da rejeicao em receptores e meningite, guando a coleta de amostras para
ainvestigacao bacteriologica pode ser diffcil.

A Proteina C Reativa (PCR) juntamente com a velocidade de hemossedimentacdo (VHS) e as muco-
proteinas fazem parte das chamadas “reacdes de fase aguda’, que quando alteradas caracterizam
atividades inflamatarias inespecificas, auxiliando o diagnostico e o controle evolutivo da inflamacéo.
0 reativo, uma suspensdo de particulas de latex sensibilizadas com anticorpos especificos anti-PCR,
aglutina em presenca de PCR (uma proteina de fase aguda) com concentracdo igual ou superior a 6
mg/L, de acordo com as referéncias estabelecidas pelos Padrdes Internacionais da OMS.

REAGENTES.
Cad. 902 - Kit completo para 50 a 100 determinacdes:
o PCR- Reagente Latex - 1x 2,0 mL (tampa preta)
Suspensao de particulas de [4tex sensibilizadas com anticorpos anti-PCR humana, azida sédica
0,95 g/L. Asensibilidade do reativo tem sido ajustada para detectar entre 6 e 1600 mg/L de PCR
o Controle Positivo - 1x 0,5 mL (tampa vermelha)
Soro humano estahilizado, 0,1% de azida sédica como conservante.
o Controle Negativo - 1x 0,5 mL (tampa branca)
Soro animal, azida sodica 0,95 g/L.
. Placas de leitura
. Espétula descartaveis

Cad. 912 - Kit (reagente) para 50 a 100 determinacdes:

o PCR- Reagente Latex - 1x 2,0 mL (tampa preta)
Suspensao de particulas de latex sensibilizadas com anticorpos anti-PCR humana, azida sédica
0,95 g/L. Asensibilidade do reativo tem sido ajustada para detectar entre 6 e 1600 mg/L de PCR.

MATERIAIS NECESSARIOS NAO FORNECIDOS.
. Reldgio, tubos de ensaio para titulacdes, estantes para tubos de ensaio, salina 0,9%, pipetas
soroldgicas, ponteiras.

ARMAZENAMENTO.

«  Atemperatura de armazenamento devera ser 2° a 8°C, exceto as placas e hastdes que podem
serarmazenados a temperatura ambiente; manter ao abrigo da luz e evitar umidade; Nao conge-
lar; 0s produtos sao estaveis até a data de validade que consta no rétulo do produto.

PRECAUGOES.

«  Somente para diagnostico “In Vitro”.

«  Todos os componentes de origem humana apresentaram resultados negativos para antigeno
de superficie da hepatite B (HBsAg) e anti-HIV. No entanto, devem ser tratados com precau-
¢do como potencialmente infecciosos.

»  Aplaca podera ser reutilizada desde que as divisdes sejam lavadas com pouco detergente e
enxaguadas com grande guantidade de 4gua para remover o residuo completamente.

. 0 PCR Reagente Latex deve estar homogéneo antes do uso. Isto pode ser realizado por inver-
sao cuidadosa do frasco de reagente ap6s esgotamento do contedido do conta-gotas, antes
do uso. Nao agitar vigorosamente.
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- Osreagentes contém azida sddica. Este agente é conhecido por reagir com cobre e chumbo,
presente nos canos de pia, e formar azidas explosivas. 0s materiais ao serem dispensados
devem ser lavados com grande quantidade de gua para prevenir acimulo de azida.

+  Odescarte do material utilizado deverd ser feito obedecendo-se os critérios de hiosseguran-
¢a de acordo com a legislacdo vigente.

«  Seguirexatamente a metodologia proposta para obtencao de resultados exatos.

«  Asreacdes devem ser lidas imediatamente apds 2 minutos, pois a demora para leitura podera
apresentar resultado falso-positivo, devido a efeitos de secagem.

« (usodo conta-gotas torna o teste menos preciso devido a variagao no volume da gota, portanto, &
indicado o uso de uma pipeta automaética para obtencéo de resultados mais precisos e confiaveis.

AMOSTRAS.

. Utilize apenas amostras de soro, amostras de plasma ndo sdo adequadas para o teste. Se a
amostra de soro ndo for imediatamente testada apos coleta, armazena-la por até 24 horas
entre 2° a 8°C e, para armazenar por um tempo maior é recomendado o acondicionamento
das amostras a-20°C.

+  Soroaltamente hemolisado e/ou lipémico, hem como plasma interferem no teste

. Deve-se utilizar soro e ndo plasma, pois o fibrinogénio pode causar aglutinacéo inespecifica.

«  Oscontroles positivo e negativo sao usados como controle visual das reacdes positiva e ne-
gativa.Uma granulacdo muito fraca com o controle negativo pode ser ocasionalmente obser-
vada. Isto ndo & um sinal de que o reagente esteja instavel, mas deve ser considerado como
um exemplo de reacao negativa.

PREPARO DO PACIENTE. Apesar do jejum prévio ndo ser necessario, recomenda-se que o paciente
seja instruido para manter jejum prévio de 8 - 12 horas para evitar possiveis interferentes tais como a
lipemia.

PROGEDIMENTO.

Teste qualitativo

Importante:

. Permitir que todos os reagentes atinjam a temperatura ambiente antes do uso;

-« Esgotaroconteldo do conta-gotas e agitar o PCR Reagente Latex gentilmente;

«  Utilizar pipeta automatica para obter resultados mais precisos.

1. Colocar40 pL (umagota) do PCR Reagente Latex em divisdes separadas da placa, para as amostras
aserem testadas, hem como para 0s controles positivo e negativo.

2. Adicionar40 L de cada amostra ndo diluida e de cada controle ndo diluido.

3. Misturar comauxilio do bastdo descartavel, estendendo o liquido igualmente sobre cada diviséo
da placa. Utilizar bastfes diferentes para cada amostra.

4. Agitar a placa com suave movimento de rotagdo manualmente ou em agitador automético a 100
rpm durante 2 minutos, e ohservar a aglutinacao sob luz incidente.

9. Marcaros resultados.

0BS.. Para a realizacdo de 100 testes com este kit, 0 volume adicionado da amostra/controles e rea-

gente & de 0,020mL (20pL). Apds o uso, a placa devera ser lavada com agua destilada, s isto no for

efetuado imediatamente, usar 4gua com detergente neutro e enxaguar abundantemente com agua

destilada ou deionizada. Residuo de detergente pode provocar resultados falso-positivo.

INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS.

Qualitativo: Examinar macroscopicamente a presenca ou auséncia de aglutinacdo logo apos
2 minutos. A presenca de aglutinago indica um conteddo de Proteina C Reativa no soro igual ou
superior a 6 mg/L. 0 soro com resultado positivo no teste qualitativo pode ser retestado usando o
procedimento semi-quantitativo.

Positivo Negativo
Ha aglutinacao Néo hé aglutinagao



1. Diluiro soro emtubos, conforme esquema ahaixo. Diluicdes adicionais podem ser preparadas caso
o resultado seja positivo até a diluicdo 1/64.
Separar 6 tubos e adicionar 0,2mL de NaCl a 0,9% em cada tubo. Transferir para 0 12 tubo 0,2mL da
amostra. Misturar, transferir 0,2 mLdo 1° tubo para 0 2° tubo, misturar e transferir 0,2 mLdo 2 para
0 3°tuho e assim sucessivamente até o 6° tubo desprezando 0,2 mL restantes.

TUBO 1 2 3 4 5 6
Solucdo Salina (mL) 02 | 02 1021|0202 02
Soro (mL) 0,2

Misturar e Transferir (mL) 02 {02 10210210202
Diluicdo 12 4 | 18 | 116 | 132 | 1.64
mg/L 12 24 1 48 | 96 | 192 | 384

Pipetar 40 L de cada tubo e adicionar nas divisdes da placa.

Adicionar uma gota (40 pL) do Reagente sobre cada uma das divisdes.

Misturar com o hastdo descartavel, estendendo o liquido igualmente sobre cada diviséo da placa.
Agitar a placa com suave movimento de rotagéo manualmente ou em agitador automatico a
100 rpm durante 2 minutos e observar a aglutinacdo sob luz incidente.

6. Marcaros resultados.

INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS.

Semi-Quantitativo: 0 titulo aproximado correspondera a (ltima diluicao mais alta do soro que apre-
sentar aglutinacdo claramente visivel.

Afaixa aproximada de PCR presente na amostra pode ser obtida multiplicando-se o limite de sensibili-
dade (6mg/L) pelo titulo obtido.

CONTROLE DE QUALIDADE. Para cada série de testes devem se fazer controles positivo e negativo para
verificara correta execucdo da técnica e o estado de conservagao dos reagentes.

VALORES DE REFERENCIA. Até 6 mg/L
Estes valores devem ser usados como orientagéo, sendo que cada laboratorio devera criar sua faixa de
valores de referéncia, de acordo com a populacdo atendida.

SIGNIFICADO CLINICO. A Proteina C-Reativa é um marcador importante e sensivel de inflamacéo
aguda e destruicdo de tecidos, 0 aumento e diminuicdo de sua concentracao no soro € utilizada para
monitoracao de processos inflamatorios de natureza infecciosa e nao infecciosa, & uma proteina sinte-
tizada pelo figado, com meia-vida em torno de cinco a sete horas, e por isto seus valores caem a niveis
de referéncia mais rapidamente que outras proteinas de fase aguda. A elevacao da PCR precede em
pelo menos 12 horas a elevacao de outros marcadores de infeccdo como a leucocitose, hemossedimen-
tacdo e, mesmo, a fehre.

Em resposta inflamatdria mediada por linfocitos, a sintese hepatica ndo se altera ou aumenta muito pou-
co, ndo excedendo 26 mg/L de PCR no soro. Em resposta inflamatdria mediada por neutréfilo ou monécito
asintese hepatica de PCR estd aumentada, atingindo 100 mg/L.

A PCR encontra-se elevada em diversas doencas como pielonefrite(> 100 mg/L), infarto agudo do
miocardio (até 350 mg/L), doenca de Still, espondilite anquilosante, artrite psoridtica e reumatdide,
sindrome de Reiter, febre reumatica, infeccdes hacterianas, amiloidose secundaria, complicacdes
trombo-embdlicas pos cirdrgicas e vasculites.E apresenta pequenas elevacdes em doencas como: He-
patite cronica ativa, a maioria das viroses, cirrose, doenga mista do tecido conectivo, lipus eritematoso
sistémico, leucemias, dermatomiosite, polimiosite, esclerodermia e colite ulcerativa.

LIMITAGOES DO PROCEDIMENTO

«  Asensibilidade do teste de 6 mg/L diminui & temperaturas haixas. Recomenda-se trabalhar
acima dos 10°C.

- Aintensidade da aglutinacdo ndo & indicativa da concentracdo de PCR nas amostras testadas.

- Seaconcentracdo de PCR no soro & muito elevada ( >1600mg/L), podem aparecer falsas ne-
gatividades (efeito prozona). Recomenda-se repetir o teste utilizando um volume de amostra
de 20 uL.

«  Asreacoes devem ser lidas logo apds 2 minutos da adicao da amostra de soro. Reacdes por mais
tempo podem causar resultados falsos devido efeitos de secagem.

GARANTIA DE QUALIDADE. Este produto é garantido pela Ebram Produtos Lahoratoriais Ltda se
conservado na temperatura recomendada, utilizado durante o prazo de validade e seguindo recomen-
dacdes do rotulo e dessa instrucao de uso.
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