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

PRINCIPI0. A PCR liga-se néo apenas aos poliosideos presentes em muitas bhactérias,
fungos e protozodrios parasitas, mas tamhém a fosforilcalina, fosfatidilcolinas. 0 seu papel
principal € reconhecer substancias autégenas potencialmente toxicas, liberadas por tecidos
danificados, ligar-se a elas e desintoxicé-las ou remove-las do sangue. A PCR é também o
que exibe os aumentos mais intensos de concentracdo apds o infarto do miocérdio, trauma,
infeccdes, cirurgias ou proliferacdo neaplasica. 0 aumento ocorre dentro de 24 a 48 horas,
onivel pode ser de 2.000 vezes o normal. A determinagdo do aumento inespecifico de PCR é
clinicamente (itil para a triagem da doenca orgénica; avalicao da atividade de uma doenca
inflamatdria, tal como artrite reumatdide; deteccdo de infeccdes intercorrentes no lipus
eritematoso sistémico, na leucemia ou apos cirurgia; deteccao da rejeicdo em receptores
emeningite, quando a coleta de amostras para a investigacao bacteriolgica pode ser dificil.
AProteina C Reativa (PCR) juntamente com a velocidade de hemossedimentagao (VHS)
e as mucoproteinas fazem parte das chamadas “reacdes de fase aguda’, que guando al-
teradas caracterizam atividades inflamatorias inespecificas, auxiliando o diagndstico e 0
controle evolutivo da inflamagdo.

0 reativo, uma suspensdo de particulas de latex sensibilizadas com anticorpos especifi-
cos anti-PCR, aglutina em presenca de PCR (uma proteina de fase aguda) com concentra-
cdo 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:

. PCR - Reagente Latex - 1x 2,0 mL (tampa preta)
Suspenséo de particulas de latex sensihilizadas com anticorpos anti-PCR hu-
mana, azida sédica 0,95 g/L. A sensibilidade do reativo tem sido ajustada para
detectar entre 6 e 1600 mg/L de PCR

. Controle Positivo - 1x 0,5 mL (tampa vermelha)
Soro humano estabilizado, 0,1% de azida sédica como conservante.

. Controle Negativo - 1x 0,5 mL (tampa branca)
Soro animal, azida sodica 0,95 g/L.

. Placas de leitura

. Espatula descartaveis

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

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

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

ARMAZENAMENTO.

. Atemperatura de armazenamento deveré ser 2° a 8°C, exceto as placas e has-
tdes que podem ser armazenados a temperatura ambiente; manter ao abrigo
da luz e evitar umidade; Nao congelar; os produtos sdo estaveis até a data de
validade gue consta no rotulo do produto.
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PCR - LATEX

Proteina C Reativa

PRECAUGOES.

. Somente para diagnstico “In Vitro”.

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

. A placa podera ser reutilizada desde que as divisdes sejam lavadas com pou-
co detergente e enxaguadas com grande quantidade de agua para remover o
residuo completamente.

. 0 PCR Reagente Latex deve estar homogéneo antes do uso. Isto pode ser
realizado por invers&o cuidadosa do frasco de reagente apds esgotamento do
contetido do conta-gotas, antes do uso. Nao agitar vigorosamente.

. Os reagentes contém azida sédica. Este agente € 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
dle 4gua para prevenir acimulo de azida.

. 0 descarte do material utilizado deverd ser feito obedecendo-se os critérios de
hiosseguranca de acordo com a legislacéo vigente.

. Seguir exatamente a metodologia proposta para obtencao de resultados
exatos.

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

. 0 uso do conta-gotas torna o teste menos preciso devido a variagéo no volume da
gota, portanto, € indicado o uso de uma pipeta automética para obtencao de resul-
tados mais precisos e confiaveis.

AMOSTRAS.

. Utilize apenas amostras de soro, amostras de plasma ndo sdo adequadas para
o teste. Se a amostra de soro néo for imediatamente testada apds coleta, ar-
mazené-la por até 24 horas entre 2° a 8°C e, para armazenar por um tempo
maior € recomendado 0 acondicionamento das amostras a -20°C.

. Soro altamente hemolisado e/ou lipgmico, bem como plasma interferem no
teste

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

. Os controles positivo e negativo séo usados como controle visual das reacdes
positiva e negativa.Uma granulacéo muito fraca com o controle negativo pode
ser ocasionalmente observada. Isto ndo é um sinal de que o reagente esteja
instavel, mas deve ser considerado como um exemplo de reagéo negativa.

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

PROCEDIMENTO.

Teste qualitativo

Importante:

. Permitir que todos os reagentes atinjam a temperatura ambiente antes do uso;
. Esgotar o contetido do conta-gotas e agitar o PCR Reagente Latex gentilmente;
. Utilizar pipeta automatica para obter resultados mais precisos.

1. Colocar 40 pL (uma gota) do PCR Reagente Latex em divisdes separadas da placa,

paraas amostras a serem testadas, hem como para os controles positivo e negativo.



2 Adicionar 40 L de cada amostra ndo diluida e de cada controle ndo diluido.

3. Misturar com auxilio do bastdo descartével, estendendo o liguido igualmente
sobre cada diviso da placa. Utilizar bastdes diferentes para cada amostra.

4 Agitar a placa com suave movimento de rotagao manualmente ou em agitador au-
tomatico a 100 rpm durante 2 minutos, e observar a aglutinacao sob luz incidente.

B, Marcar os resultados.

0BS.: Para a realizacao de 100 testes com este kit, o volume adicionado da amostra/

controles e reagente € de 0,020mL (20pL). Apds o uso, a placa deveré ser lavada com

agua destilada, seisto ndo for efetuado imediatamente, usar 4gua com detergente neutro

e enxaguar abundantemente com &gua destilada ou deionizada. Residuo de detergente

pode provocar resultados falso-positivo.

INTERPRETAGAOD DOS RESULTADOS.

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

Positivo Negativo
Hé aglutinacdo Néo ha aglutinacao
1. Diluir 0 soro em tubos, conforme esquema abaixo. 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
010 tubo 0,2mL da amostra. Misturar, transferir 0,2 mL do 10 tubo para o 20 tubo,
misturar e transferir 0,2 mL do 2° para 0 3° tubo e assim sucessivamente até o 60
tubo desprezando 0,2 mL restantes.

TUBO 1 2 3 4 5 6

Solucdo Salina (mL) 02 0202|021 02] 02

Soro (mL) 02

Misturare Transferir(ml) | 02 | 02 | 02 | 02 0,2 0,2

Diluicao 12 | 14 | 18 | 116 | 132 | 164

mg/L 12| 24 | 48 | 9% | 192 | 384
2, Pipetar 40 pL de cada tubo e adicionar nas divisdes da placa.

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

4. Misturar com o bastdo descartével, estendendo o liguido igualmente sobre
cada divisao da placa.

5. Agitar a placa com suave movimento de rotacdo manualmente ou em agita-
dor automético a 100 rpm durante 2 minutos e observar a aglutinacdo sob luz
incidente.

6. Marcar os resultados.

INTERPRETAGAD DOS RESULTADOS.

Semi-Quantitativo: 0 titulo aproximado corresponderé a Gltima diluicéo mais alta do
S0r0 que apresentar aglutinagdo claramente visivel.

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

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

VALORES DE REFERENCIA. Até 6 mg/L
Estes valores devem ser usados como orientacao, sendo que cada laboratdrio devera criar
suafaixa de valores de referéncia, de acordo com a populacao atendida.

SIGNIFICADO CLINICO. A Proteina C-Reativa & um marcador importante e sensivel de
inflamacdo aguda e destruicéo de tecidos, 0 aumento e diminuic&o de sua concentracao
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no soro é utilizada para monitoracéo de processos inflamatérios de natureza infecciosa e
nao infecciosa, é uma proteina sintetizada 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 elevacdo da PCR precede em pelo menos 12 horas a
elevacdo de outros marcadores de infeccdo como a leucacitose, hemossedimentacéo e,
mesmo, a febre,

Em resposta inflamatdria mediada por linfdcitos, a sintese hepética ndo se altera ou aumen-
tamuito pouco, néo excedendo 26 mg/L de PCR no soro. Em resposta inflamatdria mediada
por neutrdfilo ou mondcito a sintese hepatica de PCR esta aumentada, atingindo 100 mg/L.
A PCR encontra-se elevada em diversas doencas como pielonefrite(> 100 mg/L), infar-
to agudo do miocardio (até 350 mg/L), doenca de Still, espondilite anquilosante, artrite
psoriatica e reumatdide, sindrome de Reiter, febre reumatica, infecces bacterianas,
amiloidose secundaria, complicacdes

trombo-embdlicas pés cirtirgicas e vasculites.E apresenta pequenas elevacdes em doen-
cas como; Hepatite cronica ativa, a maioria das viroses, cirrose, doenca mista do tecido
conectivo, lipus eritematoso sistémico, leucemias, dermatomiosite, polimiosite, esclero-
dermia e colite ulcerativa.

LIMITAGOES DO PROCEDIMENTO

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

. Aintensidade da aglutinacdo ndo é indicativa da concentracdo de PCR nas amos-
tras testadas.

. Se aconcentracdo de PCR no soro é muito elevada ( >1600mg/L), podem apare-
cer falsas negatividades (efeito prozona). Recomenda-se repetir o teste utilizan-
do um volume de amostra de 20 pL.

. As reaces devem serlidas logo apds 2 minutos da adicao da amostra de soro. Rea-
¢des por mais tempo podem causar resultados falsos devido efeitos de secagem.

GARANTIA DE QUALIDADE. Este produto é garantido pela Ebram Produtos Labora-
toriais Ltda se conservado na temperatura recomendada, utilizado durante o prazo de
validade e seguindo recomendacdes do rétulo e dessa instrucao de uso.
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