hs CRP

Finalidade
Método imunoturbidimétrico com latex para a determinagdo quantitativa de proteina C
reativa (PCR).

Significado clinico

A Proteina C Reativa (PCR) é uma proteina inespecifica relacionada com processos infla-
matorios ou infecciosos. A PCR é reconhecida como um dos marcadores mais sensiveis da
fase aguda, devido a sua velocidade e a magnitude da sua resposta. Apds de um enfarte de
miocardio, estresse, traumatismo, infecgdo, inflamagdo, cirurgia ou proliferagdo neoplasica, o
nivel de PCR pode aumentar dentro das 24 a 48 horas do episodio até 2000 vezes os valores
de referéncia. No entanto, o incremento de PCR é inespecifico e ndo pode ser interpretado
sem conhecimento da histéria clinica completa e dos valores prévios do paciente.

A determinacgdo de PCR é de utilidade na triagem de doengas infecciosas; para monitorar a
atividade inflamatdria de doengas como a artrite reumatdide; para a detecgdo de infecgdes
repetitivas em lUpus eritematoso sistémico, leucemia ou apds de uma cirurgia; para a de-
tecgdo de rechago de transplantes e para a avaliagdo de septicemias e meningite neonatal.
Recentemente foi demonstrado que o incremento da PCR dentro da faixa de referéncia
pode-se associar com eventos cardiovasculares futuros em individuos com e sem doenca
cardiovascular estabelecida. Os individuos com um nivel de PCR basal no quartil mais alto
tém 2 a 4 vezes mais risco de apresentar no futuro, enfartes de miocérdio, ataque isquémico,
doenga vascular periférica, ou morte cardiaca subita, do que aqueles com um nivel de PCR
no quartil mais baixo.

A PCR demonstrou ser, entre os marcadores novos e habituais, aquela que melhor
prognostica eventos coronarios futuros. Além disso, quando combina-se com colesterol
total, HDL-colesteol e LDL-colesterol, melhora notavelmente o seu valor preditivo.
Para avaliar o risco de doengas cardiovasculares em individuos aparentemente sadios, sdo
necessarios métodos de maior sensibilidade do que os habituais para a determinagdo de PCR.

Fundamentos do método

A PCR presente na amostra é capaz de aglutinar as particulas de latex recobertas com
anticorpos anti-PCR. A turbidez causada pela aglutinagdo das particulas de latex é pro-
porcional a concentragdo de PCR na amostra e pode-se medir espectrofotometricamene.

Reagentes fornecidos
A. Reagente A: solugdo de tampao glicina.
B. Reagente B: suspensdo de particulas de latex, recobertas com anticorpos anti-PCR.

Reagentes nao fornecidos
- CRP Calibrator Set da Laborlab.
- Solugdo fisioldgica.

InstrucGes de uso
Reagentes Fornecidos: prontos para uso. Os reagentes devem-se homogeneizar vérias vezes
por inversdo leve antes do seu uso.

Precaugdes

Os reagentes sdo para uso diagnostico "in vitro".

Todas as amostras de pacientes devem ser manipuladas como se tratando de material
infectante.

Utilizar os reagentes observando as precaugdes habituais de trabalho no laboratério de
andlises clinicas.

Todos os reagentes e as amostras devem ser descartadas conforme a regulagdo local vigente.

Estabilidade e instrugdes de armazenamento
Reagentes Fornecidos: estdveis sob refrigeragdo (2-10°C) até a data de vencimento indicada
na embalagem. Nao congelar.

Amostra

Soro ou plasma

a) Coleta: obter a amostra da maneira habitual.

b) Aditivos: se a amostra é plasma, recomenda-se o uso de heparina como anticoagulante.
c) Estabilidade e instrug6es de armazenamento: as amostras podem-se conservar durante
2 meses sob refrigeragdo (2-10°C) ou 3 anos congelada (a -20°C). Evitar os congelamentos
e descongelamentos repetidos.

Interferéncias

N3o utilizar amostras hemolisadas, lip€micas ou contaminadas. As amostras que possuem
precipitados devem-se centrifugar prévio a seu ensaio.

N3o sdo observadas interferéncias por bilirrubina até 20 mg/dL (200 mg/L), triglicerideos
até 660 mg/dL, hemoglobina até 460 mg/dL e fator reumatdide até 500 Ul/mL.
Referéncia bibliografica de Young para efeitos de drogas neste método.

Material necessario (ndo fornecido)
Analisador automatico capaz de medir absorbancias a 570 nm.

Condig6es de reagao

Parametros gerais para analisadores automaticos:

Segundo a sensibilidade e a faixa de medi¢do necessarias, poderdo-se utilizar uma das seguintes
aplicagdes: alta sensibilidade ou standard.

Parametros se:sci:i::::de PCR standard
Tipo de reagdo dois pontos dois pontos
Longitude de onda primaria 570 nm 570 nm
Temperatura 37°C 37°C
Volume de amostra 6 uL 3uL
Volume de Reagente A 150 uL 150 uL
Volume de Reagente B 150 uL 150 uL
Tempo de incubagdo de 300" 300"
Reagente A + Amostra

Tempo de leitura - DT 150-200” 150-200"
Calibragdo 6 pontos 6 pontos
CRP Calibrator 1,2,4,56,7 1,3,56,7,8
Faixa de medigdo 0,2-100 mg/L* 0,5-200 mg/L*

* O limite inferior da faixa de medigdo (limite de quantificagdo) dependerdo do analisador
utilizado e o limite superior, da concentragdo de PCR no Calibrador 7 e 8.

Os volumes de amostra e reagentes podem-se variar proporcionalmente, sem que sejam
alterados os fatores de calculo.

Calibracdo

O método foi padronizado com o European Reference Material, ERM-DA470 (BCR-470) - IRMM (Institute
for Reference Materials and Measurements).

Para calibrar a aplicagdo PCR alta sensibilidade devem-se utilizar os Calibradores 1, 2, 4,5, 6 e
7 e para calibrar a aplicagdo PCR standard, devem-se utilizar os Calibradores 1, 3,5, 6, 7 e 8 do
CRP Calibrator Set.

Exemplo:
Curva de calibragdo
Valor Teérico DO, DO, AA (DO,-DO,)

Calibrador 1 0 0,021 0,021 0,000
Calibrador 3 5 0,026 0,100 0,074
Calibrador 5 18,3 0,024 0,187 0,185
Calibrador 6 41,2 0,023 0,335 0,312
Calibrador 7 84 0,028 0,456 0,428
Calibrador 8 158 0,031 0,604 0,573
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Método de controle de qualidade
Immunology Control Level 1 da Laborlab.
Os Controles sdo processados da mesma maneira que as amostras.

Valores de referéncia

0-5mg/L

Recomenda-se que cada laboratdrio estabelega o seus proprios intervalos de referéncia,
dentro de a sua populagéo de pacientes.

E aconselhével realizar duas ou mais determinagdes periédicas para monitorar o desenvol-
vimento da doenga.

Limitagdes do procedimento

Vide “Interferéncias”.

Recomenda-se realizar uma re-calibragdo completa, quando é utilizado outro lote de reagente
ou quando seja necessario segundo o controle de qualidade.

Para um correto seguimento do controle de qualidade, recomenda-se incluir 2 controles
com diferente nivel de PCR.
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Durante o transcurso de processos inflamatorios, a PCR pode atingir niveis 1000 a 2000 vezes
superiores ao nivel normal. Em caso de obter resultados elevados ou de suspeitar processos
inflamatorios severos, recomenda-se diluir as amostras 1:5 ou 1:10 com solugdo fisioldgica.
Para preservar a integridade dos reagentes devem-se evitar contaminagdes utilizando
unicamente micropipetas perfeitamente limpas e secas para a medigdo.

Os niveis elevados de PCR sdo inespecificos e ndo devem-se interpretar sem a histéria clinica
completa do paciente.

Durante a avaliagdo da PCR como fator de risco de doenga cardiovascular, os valores obtidos VD
devem ser comparados com valores prévios.

C€

Desempenho :
PCR alta sensibilidade -
a) Reprodutibilidade: determinou-se através de uma modificagdo do protocolo de NCCLS
EP5-A para a aplicagdo alta sensibilidade. Processaram-se 3 amostras de diferente concen- .
tragdo de PCR. >I<
Precisdo intra-ensaio
Média D.P. cv. &
1,36 mg/L +0,048 mg/L 3,51%
2,91 mg/L +0,086 mg/L 2,95 % —
8,90 mg/L +0,311 mg/L 3,49 %
Precisdo total
Média D.P. cv.
1,36 mg/L +0,07 mg/L 5,13%
2,91 mg/L +0,111 mg/L 3,81% ol
8,90 mg/L +0,366 mg/L 411 %
Xn
b) Limite de detecgdo: é a menor quantidade do analito capaz de se detectar como uma e
amostra distinta de zero. Corresponde a concentragdo 0,1 mg/L de PCR. _
c) Faixa de medigdo: corresponde ao intervalo de valores exatamente quantificaveis e compre- -
ende desde 0,2 mg/L até o Ultimo ponto de calibragdo (aproximadamente 100 mg/L de PCR).
d) Fenémeno prozona: ndo é evidente o efeito até 1000 mg/L de PCR. %

PCR standard
a) Reprodutibilidade: determinou-se através de uma modificagdo do protocolo de NCCLS EP5-
A para a aplicagdo standard. Processaram-se 3 amostras de diferente concentragdo de PCR.

-

Calibr.
Precisdo intra-ensaio
Média D.P. cV.
2,95 mg/L 0,156 mg/L 5,30 %
9,21 mg/L 0,216 mg/L 2,34 % [conTrol] +
42,1 mg/L 1,110 mg/L 2,64 %
Precisdo total fonro] |
Média D.P. CV.
2,95 mg/L 0,176 mg/L 5,95 %
9,21 mg/L 0,324 mg/L 3,52 %
42,1 mg/L 1,038 mg/L 2,47 %

b) Limite de detecgdo: é a menor quantidade do analito capaz de se detectar como uma
amostra distinta de zero. Corresponde a concentragdo 0,2 mg/L de PCR.

c) Faixa de medigdo: corresponde ao intervalo de valores exatamente quantificaveis e compre-
ende desde 0,5 mg/L até o Ultimo ponto de calibragdo (aproximadamente 200 mg/L de PCR).
d) Fenémeno prozona: ndo é evidente o efeito até 2000 mg/L de PCR.

Os dados de desempenho obtiveram-se empregando analisador automéatico Konelab 60i,
portanto estes valores podem variar cada vez que seja utilizado outro analisador.

Apresentacao

1 x 20 mL Reagente A
1 x 20 mL Reagente B
(Cdd. 1770170)
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Termo de garantia

Este Kit como um todo tem garantia de troca, desde que esteja dentro do prazo de validade
e seja comprovado pelo Departamento Técnico da Laborlab Produtos para Laboratdrios
Ltda. que ndo houve falhas técnicas na execugdo e manuseio deste kit, assim como em sua
conservagdo.
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SiMBOLOS

Este produto preenche os requisitos da Diretiva Européia 98/79 CE
para dispositivos médicos de diagndstico "in vitro"

Representante autorizado na Comunidade Européia
Uso médico-diagndstico "in vitro"
Conteudo suficiente para <n> testes
Data de validade

Limite de temperatura (conservar a)
N&o congelar

Risco bioldégico

Volume apés da reconstituicao
Conteudo

Ndmero de lote

Elaborado por:

Nocivo

Corrosivo / Caustico

Irritante

Consultar as instrugdes de uso
Calibrador

Controle

Controle Positivo

Controle Negativo

Numero de catédlogo

() LABORLAB

Produtos para Laboratdrios Ltda.
Estrada do Capédo Bonito, 489
Guarulhos - SP- Brasil - CEP: 07263-010
CNPJ: 72.807.043/0001-94
Atendimento ao cliente:

+55 (11) 2480 0529/+55 (11) 2499 1277
sac@laborlab.com.br
www.laborlab.com.br

UR130708



