Instrugcées de Uso

PCR Turb - turbidimetria

Kit para determinagédo quantitativa da Proteina C Reativa (PCR) em

amostras de soro.

Somente para uso diagnostico in vitro

Principio do teste

PCR Turb Cepa é um teste baseado na reagao imunoldgica entre a
Proteina C Reativa e particulas de latex de poliestireno
sensibilizadas com anticorpos anti-PCR especificos. A aglutinagao
de particulas de latex & proporcional a concentracdo da PCR
presente na amostra e pode ser quantificado por turbidimetria.

Composicao dos reagentes

Létex: Suspensdo de particulas de latex de poliestireno
recobertas com anticorpos anti-PCR humano; azida sédica 0, 095
%. Tampao: Tampao glicina 0,1 mol/L, azida sédica 0,95 g/L,
pH 8,6 Padréo: Soro humano contendo Proteina C Reativa. A
concentragdo do padrao é indicada no rétulo do frasco. O valor da
concentragdo é rastredvel ao material de referéncia (BCR 470,
IRMM).

Apresentacoes

Cadigo R1 R2 R3 N° de Testes

0111 1x10 mL 1x40mL Liofilizado 50

O nimero de testes em equipamentos automatizados dependera
do protocolo de automagao utilizado.

Materiais necessarios nao fornecidos

* Banho-maria

*  Cronémetro

*  Espectrofotometro

*  Pipetas manuais ou automaticas

*  Ponteiras descartaveis
Armazenamento e transporte
Armazenar os reagentes entre 2-8°C em sua embalagem original.

Os produtos poderao ser transportados, por até 48 horas, entre 2-
30°C. A data de validade se encontra no rétulo do produto.

Precaucoes e cuidados especiais

— Nao congelar os reativos.

cepa

— Os reagentes contém azida sodica, irritante para a pele e
mucosas. Caso haja contato com quaisquer reagentes, lavar a
area afetada com agua em profusdo. Em caso de ingestao de
reagentes procurar auxilio médico imediato munidos desta
instrugbes de uso.

— Todos os reagentes derivados de sangue humano foram
testados contra HBsAg e Anti-HIV, pelo método de
imunoensaio enzimatico, e apresentaram resultados negativos.
Entretanto, todo o material deve ser manuseado segundo
critérios de biosseguranga preconizados pelo laboratério.

— Nao misturar ou trocar diferentes lotes de reagentes. Evitar
contaminagao microbiana dos reagentes e nao utilizar
reagentes que tenham sinais de contaminagdo ou
precipitacao.

— Usar luvas descartaveis quando manusear amostras e
reagentes.

—  Nao comer, beber, fumar, armazenar e preparar alimentos ou
aplicar cosméticos dentro da area de trabalho onde reagentes
e amostras estiverem sendo manuseados.

— Lavar as maos ap6s trabalhar com material potencialmente

infeccioso.

Amostra biolégica

Soro
O analito é estavel por 7 dias entre 2 a 8 °C

Todo o material biolégico deve ser processado como sendo
potencialmente contaminante. Usar luvas descartaveis durante a
manipulagdo do material biolégico. As amostras devem ser
descartadas, ap6s o uso, em recipientes especificos para este fim.
Nao dispensar em coletores de lixo comuns ou nas redes de
esgoto.

Interferentes pré-analiticos”

A lipemia (triglicérides >10 g/L), a hemoélise (hemoglobina >10 g/L),
a bilirrubina (>20 mg/dL) e o fator reumatéide ( >200 Ul/ mL) nao

interferem. Outros medicamentos ou substancias podem interferir.

Preparo do reagente

Reagente de trabalho:

Verter o contetdo do frasco no frasco |R2 e homogeneizar bem.
E recomendavel a transferéncia de parte do homogeneizado para o
frasco |R1], com o objetivo de se obter a diluigio completa do
reagente contido no mesmo. Ap6és homogeneizar, verter
novamente o contetdo no frasco . Rotular como Reagente de
Trabalho. Este reagente é estavel, sob refrigeracao, na faixa de 2 a
8°C, durante 20 dias, se mantido fora do refrigerador somente o
tempo necessario para as dosagens.

Padrao: Diluir o padrdo com 1 mL de agua destilada/deionizada. O

padrao é estavel por 30 dias entre 2 e 8°C.

Podem ser preparados volumes menores de reagente de trabalho,
desde que respeitada a proporcao de 1mL do [R1] + 4mL do [R2

Procedimento
CERIOll Permitir que reagentes e amostras atinjam a temperatura

ambiente;

Pré-aquecer o espectrofotémetro a 37°C;

Acertar o zero do espectrofotémetro utilizando agua
destilada ou deionizada.

Pipetar em uma cubeta termostatizada a 37°C como a

seqguir:
Padrao Amostra
Padrao 7 uL -
Amostra - a
Reagente de trabalho 1,0 mL 1,0 mL

Ler a absorbancia em 540 nm (+20 nm) aos 10 segundos
(A1). Realizar nova leitura apés 120 segundos (A2).

Calculos

(A2 - A1) Amostra

PCR (mg/L) == A5 AT)Padrao

XConc.do.Padréo

Exemplo:
Concentragao do padrao: 70 mg/L
Diferenga de Absorbancia do padréo: 0,245 D.O



Diferenca de Absorbancia da amostra: 0,018 D.O

PCR (mg/L) :% x70=5,14mg/L

Para converter os valores de mg/L para mg/dL, multiplicar os
resultados por 0,1.

Valores de referéncia

<5mg/L

Estes valores sdo apenas a titulo orientativo. E recomendavel que
cada laboratério estabelegca sua propria faixa de valores de

referéncia.

Controle de qualidade

O laboratério deve ter como pratica de rotina o uso de soros
controle comerciais. Preferencialmente deve participar de
programas de controle externo de qualidade, a exemplo daqueles
oferecidos pela SBAC e SBPC.

Caracteristicas de desempenho do produto

Sensibilidade analitica: A sensibilidade do método é de 1 mg/L
(0,1mg/dL).

Limite de Linearidade: Os resultados sao lineares até 150 mg/L
(15 mg/dL). Para valores maiores que 150 mg/L, diluir a amostra
1:5 com agua destilada e repetir o ensaio. Multiplicar o resultado
encontrado pelo fator de diluigao cinco (5).

Estudos comparativos: Este produto ndo apresentou variagdo
sistémica significativa quando comparado com produtos de mesma
metodologia.

Repetitividade e Reprodutibilidade:

Concentracao média n CV%
Repetitividade 7,4 mg/L 20 45
19 mg/L 20 | 3,6

Concentracdo média n | CV%
Reprodutibilidade 7,4 mg/L 25 | 46
19 mg/L 25 | 37

Termo de garantia

A MBiolog Diagnosticos Ltda garante o desempenho deste produto
até a data de expiragao indicada no rétulo, desde que os cuidados

de utilizagdo e armazenamento indicados nos roétulos e nestas

instrucdes de uso forem seguidas corretamente.

Meio ambiente

As caixas e bulas podem ser encaminhados para coleta seletiva e
reciclados, desde que ndo contenha contaminagdes quimicas e/ou
biolégicas. Preserve o meio ambiente.
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