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Utilizagao prevista 2. Também podem ser utilizadas amostras de heparina de litio ou plasma EDTA.
Para a determinagao quantitativa de proteina C reativa no soro ou plasma através de 3. Utilize tubos de plastico para armazenar a amostra; ndo utilize vidro.
ensaio imunoturbidimétrico intensificado por particulas de latex utilizando os 4. Colha as amostras de acordo com o documento NCCLS H4-A3.9
analisadores Yumizen C230 e Yumizen C240. Apenas para utilizagdo em
diagnostico in vitro. Rx Only.

; Interferencla

Introducao Todos os estudos de interferéncias foram realizados de acordo com os procedimentos
A proteina C reativa (CRP) é uma proteina de fase aguda envolvida na ativagdo do recomendados na diretriz NCCLS N.° EP7-P relativamente aos testes de
sistema complemento, na aceleragéo da fagocitose e na desintoxicagdo de substancias interferéncias em quimica clinica.'
libertadas por tecidos danificados. Como tal, a CRP & considerada um dos indicadores 2. Verificou-se que a hemoglobina até 500 mg/dL, lipidos (triglicéridos) até 3000 mg/dL,
mais sensiveis de inflamag&o. Em resposta a um estimulo inflamatério, é possivel detetar bilirrubina até 30 mg/dL e RF até 560 IU/mL n&o interferem neste ensaio.
um aumento da CRP em 6 horas. A CRP é um indicador sensivel, embora considerado 3. Particulas de poeira ou outras particulas na solugdo de reagdo podem resultar em
néo especifico, de reagentes de fase aguda.’23 dispersao de luz estranha, 0 que pode afetar a preciséo deste teste.
A medico de proteina C reativa é utilizada maioritariamente para a avaliagéo de 4. Consulte Young, et al para obter informagao sobre outras substancias interferentes. !

lesdes nos tecidos corporais ou para a detegdo de um acontecimento inflamatério em
alguma zona do corpo. Os niveis de CRP no soro sdo tipicamente elevados em
pacientes com artrite ou doenga hepatica, como hepatite A, hepatite B ou cirrose biliar
e apos infegdes graves como choque séptico.

O CRP-HS destina-se & determinagao quantitativa de CRP humana através de ensaio
imunoturbidimétrico intensificado por particulas de latex (ITA). Tém sido descritos
métodos ITA para a determinagdo quantitativa de complexos de imunoprecipitagao de
anticorpos e antigénios.*567

Principio do teste

As particulas de latex revestidas com anticorpos especificos para CRP humana
agregam-se na presenca de CRP da amostra, formando imunocomplexos. Os
imunocomplexos causam um aumento da dispersdo de luz que é proporcional a
concentracdo de CRP no soro. A dispersdo de luz é medida através da leitura da
turvagdo (absorvancia) a 570 nm. A concentragdo de CRP é determinada a partir de
uma curva de calibragdo desenvolvida a partir de padrées de CRP de concentragao
conhecida.

Reagentes

R-1: Reagente de tamp&o

Tampao de glicina: 170 mM

R-2: Suspensao de latex

Particulas de latex revestidas com anticorpos de CRP anti-humano de coelho: 0,20% (p/v)

Preparagao dos reagentes
Os reagentes estdo prontos a utilizar e ndo necessitam de reconstituicdo. Misture
cuidadosamente antes de utilizar.

Armazenamento e estabilidade dos reagentes

Todos os reagentes devem ser armazenados a 2-8°C e protegidos da luz.
Os reagentes por abrir podem ser utilizados até a data de validade
indicada na embalagem e nos rotulos dos frascos.

Depois de abrir o frasco de reagente, armazene bem fechado a 2-8°C e
utilize no prazo de 1 més.

2.
3.

Precaugoes

Apenas para utilizagdo em diagnostico in vitro.

N&o se destina a ser utilizado internamente em seres humanos ou animais.
Devem ser seguidas as precaugdes normais de manuseamento de reagentes
de laboratério.

Nao misture ou utilize reagentes de um kit de testes com reagentes de um
numero de lote diferente.

Nao utilize os reagentes depois da respetiva data de validade indicada em cada
rétulo de embalagem do reagente.

Nao utilize a pipeta com a boca. Evitar a ingestao e o contacto com a pele.

Os reagentes deste kit contém azida de sodio <0,1% (p/v) como conservante. A
azida de sodio pode formar compostos explosivos em linhas de drenagem de
metal. Ao eliminar reagentes através da canalizagcdo, escoe com &gua
abundante.

Todas as amostras, controlos e calibradores devem ser manuseados como
potencialmente infeciosos, utilizando procedimentos laboratoriais seguros
(NCCLS M29-T2).8

2.

oo

Colheita e armazenamento de amostras

1. O soro acabado de colher ¢é preferivel e deve ser utilizado no dia na colheita.
As amostras também podem ser armazenadas refrigeradas (2-8°C) durante
uma semana ou a -30°C até 1 ano. Utilize amostras néo diluidas para este
ensaio.

Explore the future

Materiais fornecidos

1.
2.

Reagente 1 (R-1) Reagente de tampé&o
Reagente 2 (R-2) Suspensao de latex

Materiais necessarios, mas nao fornecidos

1.

DN

Calibradores multipontos: Conjunto Multicalibrador CRP, nimero de catalogo
C7568-STD. Valores aprox.: 2,5; 10,0; 20,0; 80,0; 160,0 mg/L.

Conjunto de controlo CRP, nimero de catalogo C7568-CTL.

Analisador Yumizen C230/Yumizen C240

Manual de utilizagdo do Yumizen C230/Yumizen C240

Solugo salina isotonica

Pipetas com capacidade de dispensar os volumes necessarios com preciséo

Parametros de teste

Teste: CRP Quimica: CRP
N.° de quimica: 214 Nome em letra de imprensa: CRP
Tipodereagdo:  Endpoint Direg&o de reagéo: Positiva
Onda pri.: 578 nm Onda Onda
Decimal.: 0,1 Tipode amostra: ~ Soro
Tempo de branco: Tempo de reagéo: 1 18
Unidade: mglL Tempo de incubago: 3
Vol.de amostra  Aspirado  Diluente Vol. de reagente Diluente
Padréo; 47 uL uL uL  R1:120 uL uL
Diminuido; 4,7 ub 30 uL 120 uL R2:120 uL uL
Aumentado; uL uL uL
ntervalo de linearidade (padrao), 0.1-160 Limite de linearidade:
Intervalo de linearidade (diminuido): 0.5-800 Redugao de substrato:
Intervalo de linearidade (aumentado): Abs. de branco misturado: - 40000 40000
Abs. de branco R1: -40000 40000 Estabilidade no equipamento: 30 Dia(s),
Resposta de branco -40000 40000 Limite de alarme do reagente: 5
Quimica dupla:
Verificag&o prozona:
Q1 Q2. Q3:
Q4: PC: ABS:
Utilizar resultado qualitativo:
Intervalo: Referéncia:
Desvio de declive:
Declive Desvio Unidade
1 0 mg/L
Pré-tratamento:
Vol. de amostra pré-tratada: uL Vol. de reagente
p U
Intervalo de ref.:
Tipode amostra:  Sexo: Intervalo deidades:  Intervalo de ref.:  Intervalo criico:  Unidade:
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Parametros de configuragao da calibragao

Quim: CRP

Definigo da calibragdo Calibrador | Conc. Pos. N° lote

Modelo matemético: Spline Agua 00 w

Fator: Réplicas: 1 CRPstdt | * :

Limites de aceitagdo CRPstd 2 * *

Tempocal: 336 h CRPstd3 | * *

Dif declive: DP: CRPstd 4 * *

Sensibilidade: CRPstd 5 * *

Deter coef:

Repetibilidade:
Calib. auto. o Tempo cal

* Definida pelo utilizador

Curva de calibragao

Recomenda-se desenvolver uma curva de calibragdo multipontos utilizando um
Conjunto Multipadrdo CRP. Recomenda-se que o utilizador determine a frequéncia de
calibragdo, dado que esta depende do instrumento e do tipo/nimero de outros
ensaios executados. Inicialmente, a calibragdo deve ser efetuada todos os dias.

Controlo da qualidade

Recomenda-se incluir soro de controlo disponivel comercialmente com concentragdes
conhecidas de CRP em todos os ensaios. Recomendam-se niveis no intervalo de 2,5 mg/L e
55,0 mg/L. Os requisitos de controlo de qualidade devem ser executados em conformidade com
os requisitos de acreditagéo e regulamentagéo local, estatal efou federal.

Calculos
Os niveis de CRP sao determinados pelo analisador automatizado utilizando a curva
de calibragéo preparada.

L|m|tagoes do procedimento
O CRP-HS tem um intervalo de medigdo de 0,1 a 160,0 mg/L utilizando o
Conjunto Multicalibrador CRP do fabricante e os parametros corretos no
instrumento.

2. Os reagentes ndo devem ser utilizados apés a data de validade indicada no
rétulo do kit. Nao misture reagentes com nimeros de lote diferentes.

3. Se aconcentragdo de CRP for superior ao valor mais alto do calibrador, dilua uma
parte de amostra com quatro partes de solugdo salina isoténica e submeta
novamente a ensaio. Multiplique os resultados por 5 para compensar a diluicéo.

Desempenho
Os seguintes dados de desempenho foram obtidos utilizando um analisador Hitachi
717 e o protocolo padréo.

Sensibilidade

Quando é utilizada solugdo salina como amostra, o intervalo de alteragdo da
absorvancia por minuto é de -0,0050 a 0,0050, enquanto o de uma solugdo de CRP
padréo com 10,00 mg/L é de 0,0650 a 0,1000 depois de subtrair o branco de solugéo
salina.

Especificidade
Quando é medido um soro com um nivel de CRP conhecido (2,5 mg/L), o valor de
ensaio obtido situa-se dentro de + 10%.

Precisdo
As amostras testadas eram soro de controlo de CRP humana comercial. Foram realizados
estudos na sequéncia de uma modificagdo do documento NCCLS EP5-T2.12

No mesmo dia
Amostra | Amostra |l
N=20 N=20
Média=2,31 mg/L Média=44,92 mg/L
DP=0,04 DP=0,24
CV=1,90% CV=0,50%

Entre dias*
Amostra | Amostra Il Amostra lll
N=21 N=21 N=21
Média=0,47 mg/L Média=2,18 mg/L Média=9,76 mg/L
DP=0,03 DP=0,07 DP=0,12
CV=6,97% CV=3,34% CV=1,23%

*NOTA: Os dados entre dias néo refletem o desempenho da série Yumizen 200.

do ensaio
0,1-160,0 mg/L

Limite inferior de detegado
0,1 mg/L

Sensibilidade funcional
Até pelo menos 0,15 mg/L

Correlagao
y =1,036x - 0,44

r=0,996

(n=38, intervalo = 0,2 - 17,9 mg/L)

x = analisador semelhante ao CRP (HS).
y = analisador CRP(HS) Mindray BS-200

Valores esperados
O valor esperado de CRP em individuos saudaveis é inferior a 3,0 mg/L."* Recomenda-se
que cada laboratério estabeleca o seu proprio intervalo de valores esperados.
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Legenda dos simbolos

8 Utilizar até (AAAA-MM-DD) Lote e codigo
Numero de catalogo wl Fabricante
Dispositivo médico de diagndstico in vitro /}f Limite de temperatura

D:ﬂ Consulte as instrugdes de utilizago

E ‘ Marcacdo CE E Representante autorizado na Comunidade Europeia

Rx Only: Utilizagao apenas
mediante receita médica
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1030 Brussels, BELGICA
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Certificada para executar reagentes

Os reagentes Pointe s&o certificados para serem fabricados de acordo com
parametros especificados. Qualquer produto de reagente Pointe que ndo cumpra as
especificagbes até a data de validade indicada sera regularizado imediatamente sem
quaisquer custos.
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