HUMATEX CRP SC

NOME:
Proteina C Reativa.

METODO:
Aglutinagéo de Latex.

FINALIDADE:

Reagentes para determinagdo qualitativa e semi-quantitativa, em Iamina, da Proteina
C Reativa presente no soro ndo-diluido. Somente para uso diagnéstico in vitro. O teste
destina-se a uso profissional e deve ser utilizado apenas por pessoal treinado.

FUNDAMENTO:

O Humatex CRP SC se baseia na reagdo imunoldgica entre proteina C Reativa humana
(CRP) de uma amostra de paciente ou soro controle e o anticorpo anti-humano CRP
correspondente ligado a particulas de latex. A reagdo positiva é indicada pela
aglutinagdo visivel das particulas de latex na lamina.

SIGNIFICADO CLINICO:

A Proteina C Reativa (PCR) € encontrada em baixas concentragdes no soro de individuos
sauddveis. E um indicador importante e sensivel de inflamagdo, e o aumento e
diminuigdo de sua concentragdo no soro seguem de perto processos inflamatorios de
natureza infecciosa e ndo infecciosa.

A PCR tem vida média de 5-7 horas e por isto seus valores caem a niveis de referéncia
mais rapidamente que outras proteinas de fase aguda.

A detecgdo de PCR é um indicador mais sensivel de um processo inflamatério que outras
proteinas de fase aguda. ElevagBes de PCR ocorrem mais rapidamente do que o
aumento da velocidade de hemossedimentagéo.

Quando a resposta é mediada por neutrdfilos ou mondcitos a sintese hepatica de PCR
esta aumentada, atingindo 100 mg/L.

Em resposta inflamatdria mediada por linfdcitos a sintese hepatica de PCR nédo se altera
ou pode estar ligeiramente aumentada, fazendo com que os valores séricos ndo se
modifiquem ou raramente excedam a 26 mg/L.

A PCR em pacientes portadores apenas de infecgbes bacteriana respiratérias é mais
elevada do que em pacientes com diagnostico exclusivo por infecgdes virais.

A PCR encontra-se muito elevada na pielonefrite (> 100 mg/L), infarto agudo do
miocérdio (£ 300 mg/L), fase aguda da artrite reumatdide, febre reumatica, amiloidose
secundaria, trombo embolias pds-cirdrgicas.

Apresenta pequenas alteragbes: hepatite cronica, cirrose, doenga mista do tecido
conectivo, lupus eritematoso sistémico, leucemias e colite ulcerativa.

IDENTIFICA(,‘AO E ARMAZENAMENTO:

Conservar entre 2 a 8°C.

Reagentes:

LR - Latex PCR: Suspensdo de particulas de latex de poliestireno recobertas com
anticorpos monoespecificos de cabra anti-PCR humano ~1,0 %; Azida sddica 0,095%.

ESTABILIDADE:

O reagente é estavel até a data de validade impressa no rétulo, quando armazenados
entre 2 - 8°C. N&o os utilize apds esta data. N&o congelar.

O fabricante garante a qualidade do produto, se este for armazenado como descrito
acima e em sua embalagem original.

TRANSPORTE:

O transporte do kit deve ser feito pela rota mais direta evitando-se as chegadas nos
finais de semana e feriados no local de destino. O kit ndo é afetado pelo transporte
desde que seja entregue ao destinatario no periodo maximo de 07 dias e em uma
temperatura de até 37°C.

PRECAUGOES:

« Os cuidados habituais de seguranga devem ser aplicados na manipulagéo do reagente.
O reagente latex contém azida sddica como conservante. N&do ingerir ou aspirar. Evitar
contato com a pele e mucosa.

e O reagente Latex ndo pode ser congelado, pois tal fato promove a liberagdo do
anticorpo.

* Tempos de reagdes maiores que o especificado (2 minutos) podem produzir resultados
falso positivos devido ao efeito da secagem dos reagentes.

e Como em todo método diagndstico, o diagndstico final ndo deve ser feito com apenas
um teste, deve ser baseado na correlagdo de mais de um teste com outros achados
clinicos.

« Durante a dispensagdo segurar a pipeta verticalmente.

e Todo material contaminado com amostras dos pacientes ou controles devem ser
inativados por autoclavagao (60 min. a 120°) ou por imersédo em solugéo de hipoclorito
de sodio a 10% por no minimo 60 minutos.

e Para o descarte seguro dos reagentes e materiais bioldgicos, sugerimos utilizar as
regulamentagdes normativas locais, estaduais ou federais para a preservagdo
ambiental.

« Residuos de detergentes no material utilizado podem causar alteragdes nos resultados
e contaminar os reagentes. Certifique-se o material a ser utilizado estad devidamente
limpo e seco.

e Os riscos residuais do kit, de acordo com critérios pré-determinados, sdo aceitaveis
em comparagdo aos beneficios proporcionados pelo uso. A andlise de risco foi realizada
de acordo com a ISO 14971, relacionada a data final e levando em considerag&o a atual
informacgdo de registro.

AMOSTRA BIOLOGICA:

SORO.

e A amostra deve ser armazenada a 2 - 8°C no maximo por 24 horas ou a -20°C no
maximo por 4 semanas.

e Soros fortemente lipémicos ou contaminados ndo devem ser usados porque podem
provocar reagdes inespecificas.

« O transporte da amostra bioldgica, quando necessario, deve ser feito pela rota mais
direta e evitando sua chegada nos finais de semana e feriados no local de destino. A
amostra bioldgica deve ser acondicionada em recipiente hermeticamente fechado, em
seguida embalada de forma a manté-la em temperatura recomendada (2 a 8°C) desde

o remetente até a entrega ao destinatdrio. Esta amostra deve ser identificada com o
simbolo de amostra bioldgica.

MATERIAIS NECESSARIOS E NAO FORNECIDOS:
e Lamina

o Espatula

» Gotejadores para amostra.

Para lavar a lamina use somente dgua. Ndo use sabdo ou detergente. Mantenha-a
sempre limpa.

METODOS DE ANALISE:

A - QUALITATIVO:

e Utilizar os controles positivos e negativos (PC e NC) do kit Humatex CRP para a
verificagdo do desempenho do teste.

Deixar os reagentes, os controles e as amostras atingirem a temperatura ambiente
antes de serem usados. Homogeneizar suavemente o latex antes de usar para
ressuspender as particulas de ldtex completamente.

e Pipetar/ gotejar em diferentes dreas da lamina:

Amostra 40 pL
PC 1 gota
NC 1 gota
LR 1 gota em cada

(1 gota ~ 40 pL)

e Misturar com espatulas distintas, espalhando inteiramente o liquido em cada area da
lamina.

e Inclinar a ldamina para frente e para tras, suavemente, ou utilizar um mixer com uma
rotagdo de 100 RPM por 2 minutos. Apds os 2 minutos realizar a leitura dos resultados
sob uma luz artificial.

Como técnica alternativa pode-se reduzir o volume do reagente LR (Latex), PC, NC
e das amostras utilizando-se pipeta automatica:

AMOSTRA 25 ul
PC 1 gota
NC 1 gota
LR 1 gota em cada

(1 gota ~ 25 L)
Seguir os mesmos procedimentos acima.

LEITURA:

* REAGAO POSITIVA: Aglutinagdo nitida indica presenca de PCR em concentragdes
acima de 6 mg/L em amostras ndo diluidas. Soros com resultados positivos devem ser
titulados pelo método semi-quantitativo.

* REAGCAO NEGATIVA: Auséncia de aglutinacdo indica concentracio de PCR inferior a
6 mg/L.

B. SEMI-QUANTITATIVO:
e Diluir as amostras com solucgdo Salina (NaCl 0,9%):

Diluigdo PCR mg/L
1+1(1:2) 12
1+ 3(1:4) 24
1+7(1:8) 48
1+ 15(1:16) 96
1+ 31(1:32) 192

Proceder aos testes em separado conforme técnica para determinagdo qualitativa. Ler
a concentragdo da amostra bioldgica correspondente a maior diluigdo que apresentar
nitida aglutinagdo. Multiplicar o resultado pelo fator de conversdo 6. Expressar o
resultado em mg/L.

Exemplo:
Titulo encontrado = 1:16 = Concentragdo do PCR
16 x 6 (mg/L) = 96 mg/L

VALOR DE REFERENCIA:

O teste de CRP é um indicador sensivel para processos inflamatérios, por exemplo,
febre reumatica e fase aguda de artrite reumatoide. A determinagdo do nivel de CRP
pode ser usada para controle de terapia.

SENSIBILIDADE:

Usando uma preparagdo padrdo rastredvel ao material de referéncia CRM 470, o
HUMATEX CRP - SC foi ajustado para detectar concentragdes de PCR em amostras de
soro ndo diluidas de aproximadamente 6 mg/L ou superiores.

CONTROLE DE QUALIDADE:

» Controles positivos e negativos devem ser usados em cada série. Usar os controles
do kit Humatex CRP. oS resultados devem ser comparados com os das amostras
desconhecidas para distinguir uma possivel granulosidade de aglutinag3o.

¢ O controle negativo deverd mostrar uma suave suspensdo sem aglutinagdo visivel
apos 2 minutos.

* O controle positivo deverd mostrar uma nitida aglutinagdo dentro de 2 minutos.

ESPECIFICIDADE E SENSIBILIDADE DIAGNOSTICA:

A especificidade e sensibilidade do teste Humatex CRP - SC foram avaliadas por um
meétodo turbidimétrico e um de latex. Foram usados nos estudos 88/75 soros in natura,
respectivamente.

A partir dos dados do método turbidimétrico a especificidade diagndstica do Humatex
CRP SC foi de 100%. Igualmente, a sensibilidade diagndstica foi de 100%.

A partir dos dados do método de latex a especificidade diagndstica do Humatex CRP SC
foi de 94%. A sensibilidade diagndstica foi de 100%.
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APRESENTACAO DO KIT:
Cat. N° Reagente Volume N° Teste

40040 LR 1x4,0mL 100 a 160

DEPARTAMENTO DE SERVIGCOS ASSOCIADOS:
Para esclarecimentos de ddvidas do consumidor quanto ao produto:
Telefone: (31) 3067-6400 e-mail: invitroms@invitro.com.br

N.° DO LOTE, DATA DE FABRICA(;AO, DATA DE VALIDADE VIDE ROTULO DO PRODUTO.
BIBLIOGRAFIA:

1 - Singer, J.M. et al., Amer J. Clin. Path. 28, 611 (1957)

2 - Nilsson, L.A., Acta Path. Microbiol. Scand. 73, 129 (1968)

3 - Scherffarth, F. et al., Blut, 20, 296 (1970)

Fabricante: In Vitro Diagndstica Ltda. Rua Cromita, 278, Distrito Industrial,
Itabira/MG. CEP: 35903-053.

Regularizado por: In Vitro Diagndstica Ltda. Rua Cromita, 278, Distrito Industrial,
Itabira/MG. CEP: 35903-053. CNPJ: 42.837.716/0001-98.

Telefone: (31) 3067-6400 e-mail: invitroms@invitro.com.br

Resp. Téc.: Patricia C. C. Vilela - CRF 4463

ANVISA: 10303460249 Classe de Risco: II

SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS UTILIZADOS NOS ROTULOS DO PRODUTO

O conteldo é suficiente para <n> testes
Data limite de utilizagéo

Limite de temperatura (conservar a)
Ndmero do Catélogo

Consultar Instrugéo de Uso

NUmero do lote

Produto Diagndstico In Vitro

Data de Fabricagdo
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