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PCR TURBIQUEST PLUS
Proteína C reativa
INDICAÇÃO MÉDICA DO EXAME

A PCR é uma das proteínas de fase aguda, ou seja, proteínas que apresentam concentração elevada no soro em decorrência de processos inflamatórios e grandes lesões tissulares.
PRINCÍPIO

Partículas de látex estabilizadas e sensibilizadas com anticorpo anti-proteína C-reativa (anti-PCR) humana são aglutinadas quando a PCR está presente na amostra. A intensidade da aglutinação, medida em absorbância, é proporcional à quantidade de PCR.

AMOSTRA

Preparo do paciente

Recomenda-se jejum mínimo de 8 horas.

Tipos de amostra

Usar somente soro. 
Armazenamento e estabilidade da amostra

O analito é estável por 2 dias entre 2 – 8 (C. Pode-se armazenar em temperatura igual ou inferior a 
20 (C negativos por até 90 dias desde que o congelamento seja realizado até 24 horas após a coleta. Utilizar recipiente hermeticamente fechado para evitar evaporação.
Volume mínimo

(Definir o volume mínimo a ser encaminhado para análise)

Volume ideal

(Definir o volume ideal a ser encaminhado para análise)

Fazer referência ao manual ou POP de colheita, separação e distribuição de material.
PRODUTO UTILIZADO

PCR Turbiquest Plus, Referência 331

ANVISA - 10009010198
Labtest Diagnóstica

Av. Paulo Ferreira da Costa, 600

Lagoa Santa, MG, 33400-000

Reagentes

Reagente 1- Pronto para uso
Armazenar entre 2 – 8 (C. Não congelar.Contém tampão tris 20 mmol/L, pH 8,2 e azida sódica 14,6 mmol/L.
Reagente 2- Pronto para uso

Armazenar entre 2 – 8 (C. Não congelar. Suspensão de partículas de poliestireno sensibilizadas com anticorpo (IgG) anti-PCR humana e azida sódica 14,6 mmol/L.

Calibrador PCR – Armazenar entre 2 – 8 (C. Ver a concentração no rótulo do frasco. Preparação liofilizada contendo PCR em material de origem humana e azida sódica 14,6 mmol/L.

Precauções e cuidados especiais

1. Os cuidados habituais de segurança devem ser aplicados na manipulação do reagente. Fazer referência ao manual ou POP de segurança.
2. Os reagentes devem permanecer fora da temperatura de armazenamento somente pelo tempo necessário para se obter o volume a ser utilizado.
3. Os reagentes não abertos, quando armazenados nas condições indicadas são estáveis até a data de expiração impressa no rótulo. Durante o manuseio, os reagentes estão sujeitos à contaminação de natureza química e microbiana que podem provocar redução da estabilidade. O laboratório deve estabelecer a estabilidade em suas condições operacionais.
4. Os reagentes 1 e 2 contêm azida sódica, que é tóxica. Deve-se tomar cuidado para evitar a ingestão e, no caso de contato com os olhos, lavá-los imediatamente com grande quantidade de água e procurar auxílio médico. A azida pode formar compostos altamente explosivos com tubulações de chumbo e cobre. Utilizar grandes volumes de água para descartar o reagente. Fazer referência ao manual ou POP de segurança.
5. Não misturar reagentes de lotes diferentes.

EQUIPAMENTOS  

1. Analisador capaz de medir com exatidão a absorbância em 530 e 550 nm 
2. Pipetas para medir amostras e reagentes. 
3. Controles da série Qualitrol Plus Labtest.
CONTROLE DA QUALIDADE

Materiais

Identificar os materiais para controle interno e externo da qualidade (fabricante, número de catálogo), instruções de preparo e frequência da utilização dos mesmos.

Limites de tolerância

Descrever o procedimento para definição dos limites de tolerância, o sistema adotado para utilização do mapa de Levey-Jennings e das regras de controle e as providências a serem tomadas diante de valores que ultrapassem tais limites. Fazer referência ao manual ou POP para utilização dos materiais de controle.

Verificação de novo lote de controles e/ou reagentes

Descrever o procedimento de verificação de novos lotes de controles e de reagentes.

Gerenciamento dos dados 

Definir como os dados relativos ao controle da qualidade são arquivados e gerenciados.

Fazer referência ao manual ou POP de garantia da qualidade.
PROCEDIMENTO

PREPARO DO CALIBRADOR
Utilizando uma pipeta volumétrica calibrada, adicionar 1,0 mL de água qualidade reagente ao conteúdo do frasco. Recolocar a tampa de borracha, deixar em repouso durante 10 minutos e homogeneizar por inversão suave até dissolução completa do material. Evitar a formação de espuma.
Considerações

Após a reconstituição, o Calibrador PCR é estável 30 dias se armazenado entre 2 - 8 ºC, bem vedado, quando não houver contaminação química ou microbiana. Estável 90 dias se armazenado a 20 °C negativos em recipiente apropriado para congelamento.
Fazer referência ao procedimento onde consta a aplicação do teste para o equipamento em uso.
CALIBRAÇÃO

Calibração de 2 pontos

· Ponto 0: NaCl 150 mmol/L (0,85%)

· Ponto 1: Calibrador PCR - Ref. 331.3

Intervalo de calibrações:

· Quando o controle interno da qualidade indicar;

· Quando utilizar novo lote de reagentes;

· Quando utilizar novos frascos de reagentes de um mesmo lote, caso uma nova calibração tenha sido realizada durante a utilização do frasco anterior.

Precauções e cuidados especiais

1. Para manusear e descartar reagentes e material biológico, aplicar as normas estabelecidas de segurança. Fazer referência ao manual ou POP de segurança.
2. A limpeza e secagem adequadas do material são fatores fundamentais para a estabilidade dos reagentes e obtenção de resultados corretos. Fazer referência ao manual ou POP de limpeza e verificação da qualidade da limpeza dos materiais.

3. A água utilizada no laboratório deve ter a qualidade adequada a cada aplicação. Assim, para preparar reagentes e usar nas medições, deve ter resistividade (1 megaohm ou condutividade (1 microsiemens e concentração de silicatos (0,1 mg/L (água tipo II). Para o enxágüe da vidraria a água pode ser do tipo III, com resistividade (0,1 megaohms ou condutividade (10 microsiemens. No enxágüe final utilizar água tipo II.  Quando a coluna deionizadora está com sua capacidade saturada ocorre a produção de água alcalina com liberação de vários íons, silicatos e substâncias com grande poder de oxidação ou redução que deterioram os reagentes em poucos dias ou mesmo horas, alterando os resultados de modo imprevisível. Assim, é fundamental estabelecer um programa de controle da qualidade da água. Fazer referência ao manual ou POP de água reagente.
RESULTADOS

Unidade de medida

mg/L
Valores esperados
Estes valores devem ser usados apenas como orientação. Recomenda-se que cada laboratório estabeleça, na população atendida, sua própria faixa de valores de referência.

Menor que 6 mg/L.
Na avaliação de risco para eventos coronarianos, os valores desejáveis substituem os valores de referência e foram determinados a partir de dados epidemiológicos tratados estatisticamente com o objetivo de estabelecer a concentração de PCR como fator de risco independente para eventos coronarianos9.

	Risco
	PCR (mg/L)

	Baixo
	Inferior a 1,0

	Moderado
	1,0 a 3,0

	Alto
	Superior a 3,0


LIMITAÇÕES DO PROCEDIMENTO

Linearidade

O intervalo operacional de medição é de 2 a 100 mg/L.
Em casos de valores maiores, diluir a amostra com NaCl 150 mmol/L (0,85%), realizar nova determinação e multiplicar o resultado obtido pelo fator da diluição. 
Interferências

1- Concentrações de Bilirrubina até 20 mg/dL, triglicérides até 1000 mg/dL e hemoglobina até 500 mg/dL e fator reumatóide até 300 UI/mL não produzem interferências significativas.
SIGNIFICADO CLÍNICO

A proteína C-reativa é, provavelmente, o teste mais sensível para avaliar a reação inflamatória ou necrose tissular. A PCR tem meia vida de 5 a 7 horas e por esta razão seus valores caem aos níveis de referência muito mais rapidamente que outras proteínas de fase aguda. Em 70% dos pacientes com infecção, a elevação da PCR precede em pelo menos 12 horas a elevação de outros marcadores de infecção como a leucocitose, hemossedimentação e, mesmo, a febre.

Quando a resposta inflamatória é mediada primariamente por neutrófilos ou monócitos, a síntese hepática da PCR está aumentada e a concentração sérica, habitualmente, atinge valores de 100 mg/L ou mais. Pacientes portadores de agranulocitose acompanhada de septicemia podem apresentar níveis de PCR dentro dos valores de referência, o que demonstra o papel essencial dos neutrófilos para iniciar a síntese desta proteína.

Quando a resposta inflamatória é mediada primariamente por linfócitos (característica das infecções viróticas), a síntese da PCR não se altera ou pode estar ligeiramente aumentada e os valores séricos raramente ultrapassam 26 mg/L.

A síntese da PCR não é afetada diretamente por drogas anti-inflamatórias ou imunossupressoras incluindo esteróides, e uma diminuição dos níveis séricos da PCR, mesmo com o uso destas drogas, é um indicador seguro da involução do processo inflamatório.

Concentrações séricas iguais ou maiores que 200 mg/L têm sensibilidade de 70% e especificidade de 100% para diagnosticar infecção, sendo o valor preditivo do teste positivo igual a 100%.

Na pielonefrite, a PCR é geralmente maior que 100 mg/L, enquanto que nos pacientes portadores de cistite ela é usualmente menor que 13 mg/L.

No infarto agudo do miocárdio podem ser encontrados níveis de até 350 mg/L com pico em torno da 50a hora. A persistência de valores elevados após 100 ou 150 horas do episódio agudo pode ser considerada sugestiva de isquemia em progressão ou da associação com outra doença.

Condições clínicas que apresentam concentração sérica de PCR muito elevada: infecções bacterianas, doença de Still, espondilite anquilosante, artrite associada à anastomose jejuno-ileal, doença de Crohn, infarto agudo do miocárdio, artrite psoriática, síndrome de Reiter, febre reumática, artrite reumatóide, amiloidose secundária, complicações trombo-embólicas pós-cirúrgicas e vasculites.

Condições clínicas que apresentam pequenas elevações de PCR: hepatite crônica ativa, a maioria das viroses, dermatomiosite, polimiosite, doença mista do tecido conectivo, esclerodermia, lupus eritematoso sistêmico, leucemias e colite ulcerativa. Nestas condições, níveis séricos de PCR iguais ou maiores que 100 mg/L são um indicador seguro de infecção bacteriana intercorrente ou acutização em casos de leucemia.

A proteína C-reativa pode ser usada para distinguir doença de Crohn da colite ulcerativa. Na colite ulcerativa a concentração sérica da PCR é geralmente menor que 26 mg/L mesmo quando a doença é sintomática e extensa e o paciente não tenha infecção intercorrente. Em contraste, na doença de Crohn, a PCR está elevada e os níveis séricos se correlacionam com a extensão e atividade da doença.
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