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PRL
Prolactina (CLIA)

Informacgdes do pedido

Numero do catalogo [Tamanhodaembalagem
PRL111 Testes 2x50

PRL112 Testes 2x100

PRL113 Testes 2x30

Uso pretendido
O ensaio PRL da série CL é um Imunoensaio quimioluminescente (CLIA) para
determinagdo quantitativa de prolactina (PRL) em soro humano ou plasma.

Resumo

A prolactina (PRL) é um polipeptidio de cadeia Unica, que é secretado pelas células
da pituitaria anterior, com um peso molecular de aproximadamente 22.550
daltons. 12 A principal fungdo fisioldgica da prolactina é a iniciagdo e manutengdo
da lactagdo em mulheres.

A secregdo da prolactina ocorre de forma pulsada. Ela atinge um pico de secregdo

apds adormecer e mantém um nivel elevado durante o sono, caindo ao acordar.?
Os niveis normais de prolactina de individuos saudaveis sdo de 5-25 ng/ml em

mulheres, 1-20 ng/ml em homens.3 O nivel muito elevado de prolactina é chamado
de hiperprolactinemia, uma disfungdo do sistema composto pelo hipotdlamo,
hipofise e gébnadas. Os principais sintomas da hiperprolactinemia séo galactorreia,
hipermenorreia ou mesmo amenorreia em mulheres, e impoténcia, infertilidade em

homens. %> A quantificacdo dos niveis de prolactina é de interesse na avaliagdo e
tratamento de pacientes com hiperprolactinemia, como galactorreia e

amenorreia.3™>
Varios fatores influenciam os niveis de prolactina, tais como atividades fisicas
extremas, estimulos, drogas que interferem no metabolismo ou atividades de

dopamina, tais como a reserpina.2'3'5'6'7 Além disso, a deterioragdo da fungdo
constitucional da glandula tireoide, a insuficiéncia renal podem também aumentar

os niveis de prolactina.3'4'5'7

Principio do ensaio

O ensaio de PRL da série CL é um ensaio sanduiche de duas etapas para determinar
o nivel de prolactina.

Na primeira etapa, a amostra, as microparticulas paramagnéticas revestidas com
anticorpo monoclonal anti-PRL (rato) e anticorpos anti-prolactina monoclonal
(rato)-conjugado de fosfatase alcalina sdo adicionados em um recipiente de
reagao.

Apos a incubagdo, a PRL presente na amostra liga-se tanto as microparticulas
revestidas do anticorpo anti-PRL como ao anticorpo anti-PRL conjugado de
fosfatase alcalina marcado para formar um complexo de sanduiche.

A microparticula é fixada magneticamente enquanto outras substancias ndo
ligadas sdo removidas por lavagem.

Na segunda etapa, a solugdo de substrato é adicionada ao recipiente de
reagao.

Ela é catalisada por anticorpo anti-PRL (rato)-conjugado de fosfatase alcalina no
imunocomplexo retido na microparticula. A reagdo de quimiluminescéncia
resultante é medida como unidades relativas de Iluz (RLU) por um
fotomultiplicador incorporado no sistema. A quantidade de PRL presente na
amostra é proporcional as unidades relativas de luz (RLUs) geradas durante a
reagdo. A concentragdo de PRL pode ser determinada através de uma curva de
calibragéo.

Componentes do reagente

Microparticulas paramagnéticas revestidas com anticorpo monoclonal anti-
Ra Prolactina (rato) em tampdo de HEPES com conservante.

Anticorpo anti-Prolactina monoclonal (rato)-fosfatase alcalina conjugado
Rb em tampdo de MES com conservantes.

A posigdo de cada componente do reagente é mostrada na figura abaixo (vista

frontal a esquerda e vista de cima a direita):

Ra Rb

Ofelcle

Armazenamento e estabilidade

O kit de reagentes de PRL fechado (CLIA) é estavel até a data de validade
indicada, quando armazenados entre +2°C a +8°C.

O kit de reagentes de PRL (CLIA) pode ser armazenado em uso e utilizado por no
maximo 28 dias apds a abertura entre +2°C a +8°C.

Preparagao do reagente
Ra: Pronto para uso
Rb: Pronto para uso

Materiais necessarios, mas nao fornecidos

Analisador de Imunoensaio por Quimiluminescéncia Série CL Mindray

N.° do cat. PRL211: Calibradores de Prolactina Mindray, 1x2,0 ml para cada
calibrador C0O, Cle C2.

N.© do cat. PRL212: Calibradores de Prolactina Mindray, 1x1,2 ml CO, 1x1,0 ml
Clelx1,0mlC2.

N.° do cat. RHL311/RHL312: Multicontrole Reprodutivo Mindray (L), 6x5,0
ml/12x5,0 ml. N.° do cat. RHH311/RHH312: Multicontrole

Reprodutivo Mindray (H), 6x5,0 ml/12x5,0 ml.

N.° do cat. RHL313/RHL314: Multicontrole Reprodutivo Mindray (L), 1x5,0
ml/3x5,0 ml. N.° do cat. RHH313/RHH314: Multicontrole

Reprodutivo Mindray (H), 1x5,0 mI/3x5,0 ml.

N.° do cat. WB411: Tampé&o de lavagem Mindray, 1x10 L.

N.° do cat. CS511/CS512: Solugéo de Substrato Mindray, 4x115 ml/4x75 ml.
Recipientes de Reagdo Mindray

Instrumento aplicavel
Analisador de Imunoensaio de Quimiluminescéncia Mindray Série CL.

Coleta e Preparacdo da Amostra

O soro ou plasma humano colhido em EDTA, heparina litica ou sddica séo
recomendados para este ensaio.

Centrifugue as amostras apos a formagdo do coagulo ser finalizada. Transfira os
sobrenadantes para dentro de tubos para armazenamento ou teste dentro de duas
horas apds a centrifugagéo.

As amostras devem ser testadas o mais rapido possivel apos sua coleta. Se o teste
ndo for concluido dentro de 8 horas, as amostras devem ser bem fechadas e
refrigerada entre +20C a +8°C. Se o teste atrasar mais de 72 horas, as amostras
devem ser congeladas a -20°C ou menos.

Evite ciclos de congelamento e descongelamento repetidos.

Procedimento do ensaio

Para um melhor desempenho deste ensaio, os operadores devem ler o manual de
operagdo do sistema relacionado com cuidado, para obter informagdes suficientes,
tais como instrugGes de operagdo, manutengdo e gerenciamento de amostras,
medidas de seguranga e manutengdo. Prepare todo o material necessario para
esse ensaio também.

Antes de carregar o kit de reagentes de PRL(CLIA) na maquina pela primeira vez,

o frasco de reagente fechado deve ser invertido suavemente por pelo menos 30

vezes para ressuspender as microparticulas que se assentaram durante o

transporte ou armazenamento. Inspecione visualmente o frasco para assegurar

que as microparticulas foram novamente suspensas. Se as microparticulas

permanecerem aderidas ao frasco, continue invertendo até que as

microparticulas sejam completamente ressuspendidas. Se as microparticulas ndo

puderem ser novamente suspensas, recomenda-se ndo usar este frasco de

reagente. Entre em contato com o Servigo ao Cliente Mindray. Ndo inverta o

frasco de reagente aberto. Este ensaio necessita de 10 pL de amostra para um

Unico teste. Esse volume n&o inclui o volume morto do recipiente da amostra.

Volume adicional é necessario para a realizagdo de testes adicionais da mesma

amostra. Os operadores devem consultar o manual de operagdo do sistema e
requisitos especificos do ensaio para determinar o volume minimo da amostra.

Calibragao

O PRL da série CL (CLIA) foi padronizado em conformidade com o Padrdo
Internacional da OMS para Prolactina, Humana (cédigo NIBSC: 84/500).

A informagéo especifica de curva de calibragdo principal do kit de reagentes de
PRL (CLIA) € armazenada no c6digo de barras bidimensional anexado a
embalagem do reagente. E usado em conjunto com os calibradores para a
calibragdo do lote de reagentes especifico. Ao realizar a calibragdo, primeiro
digitalize a informag&o da curva de calibragdo principal a partir do cddigo de barras
no sistema, e, em seguida, use os calibradores em trés niveis. Curva de calibragdo
valida é necessaria antes de qualquer teste de PRL. A recalibragdo é recomendada
a cada quatro semanas, ou quando um novo lote de reagentes for usado, ou
quando os controles de qualidade estiverem fora do intervalo especificado. Para
instrugdes detalhadas de calibragéo, consulte o manual de operagdes

do sistema.

Controle de qualidade

Recomenda-se que os controles de qualidade sejam executados uma vez a cada
24 horas, se os testes estiverem em uso, ou apds cada calibragéo. A frequéncia
de controle de qualidade deve ser adaptada as necessidades individuais de cada
laboratério. Os controles de qualidade de dois niveis recomendados para este
ensaio sdo Multicontrole Reprodutivo Mindray (L) e Multicontrole Reprodutivo
Mindray (H).

Os resultados do controle de qualidade devem estar dentro dos intervalos
aceitdveis. Se um controle estiver fora de seu intervalo especificado, os
resultados do teste associado serdo invélidos e as amostras deverdo ser
testadas novamente. A recalibragdo pode ser necessaria. Examine o sistema de
ensaio observando o manual de operagdo do sistema. Se os resultados do
controle de qualidade continuarem fora do intervalo especificado, entre em
contato com o Atendimento ao Cliente Mindray para obter ajuda.

Calculo

O analisador calcula automaticamente a concentragdo do analito de cada
amostra na curva de calibragdo principal lida a partir do cédigo de barras, e um
Conjunto de Curva Logistica de4 Parametros (4PLC) com as unidades de luz
relativas (RLUs) geradas a partir de calibradores de trés niveis dos valores de
concentragdo definidos. Os resultados sdo mostrados em ng/ml.

Fatores de convers&o:

ng/ml x 21,2 = pIU/ml (mIU/L)

pIU/ml (mIU/L) x 0,047 =ng/ml

Diluigao

Amostras com concentragdes de PRL acima do limite superior podem ser diluidas
com o Diluente de Amostra da Mindray. A diluicdo recomendada é 1:5 (realizada
manualmente ou automaticamente pelo analisador). A concentragdo da
amostra diluida deve ser > 5 ng/ml. Apds a diluicdo manual, multiplique o
resultado pelo fator de diluigdo. Apos a diluigdo automatica realizada pelo
analisador, o sistema multiplica automaticamente o resultado pelo fator de
diluicdo ao calcular a concentragdo da amostra.

Valores esperados

Um extenso estudo sobre uma coorte de 430 individuos saudaveis (130
homens, 166 mulheres na pré menopausa e 134 mulheres na pds menopausa)
determinou o intervalo de referéncia do ensaio de PRL da série CL.

j Intervalo
Categoria N central 95%
Homens 130 3,0 - 16,5 ng/ml
Pré Menopausa (< 166 3,8 - 30,7 ng/ml
50anos)
Mulheres P6s menopausa (= 50
P z 134 | 3,2 - 24,9 ng/ml
anos)

Devido a variagdo de geografia, raga, sexo e idade, é altamente recomendavel que
cada laboratério estabelega seu proprio intervalo de referéncia.

Limitagoes
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O limite superior deste ensaio é 200 ng/dl. Uma amostra com uma concentracdo
de PRL menor do que o limite superior pode ser determinada quantitativamente,
enquanto a amostra com uma concentragdo maior do que o limite superior sera
avaliada como >200 ng/ml ou diluindo as amostras com o Diluente de amostra da
Mindray.

A concentragdo de PRL numa dada amostra, determinada com ensaios de
diferentes fabricantes, pode variar devido a diferengas nos métodos de

ensaio, calibragdo e especificidade dos reagentes.

Os resultados do ensaio devem ser utilizados em conjunto com outros dados, tais
como sintomas, resultados de outros testes, historia clinica etc.

Amostras de individuos que foram expostos a anticorpos monoclonais de
camundongo podem conter anticorpos anti-rato humano (HAMA). Estas amostras
podem apresentar valores falsamente elevados ou baixos com kits de ensaio
empregando anticorpos monoclonais de rato. No entanto, nenhuma interferéncia
6bvia de HAMA foi observada neste ensaio.

Caracteristicas de desempenho

Sensibilidade analitica/Limite de detecgédo

O kit reagente de PRL (CLIA) tem uma sensibilidade analitica de <0,47 ng/ml. A
sensibilidade analitica é definida como a menor concentragéo de analito

que pode ser diferenciada a partir de uma amostra que ndo contém nenhum
analito. E definida como a concentragdo de PLR em dois desvios padréo acima

da média de 20 medigdes de RLU de uma amostra isenta de analito.

Intervalo para relatério

O intervalo de relatério é definido pela sensibilidade analitica e o limite superior
da curva de calibragéo principal. O intervalo de relatério do kit reagente de PRL
(CLIA) é 0,47-200 ng/ml (ou se o limite superior estiver acima de 1000 ng/ml
para amostras diluidas 5 vezes).

Especificidade

Hemoglobina até 500 mg/dL, bilirrubina até 10 mg/dl, triglicérides até 1800 mg/dI
e proteina total até 10 g/dL ndo vdo interferir no ensaio de PRL da série CL. Estas
substancias mostraram menos de 10% de interferéncias na concentragdo
indicada.

Nenhuma interferéncia dbvia foi observada a partir de fator reumatoide até 800
UI/mL ou anticorpo antinuclear até 4000 U/L.

O Calibrador de HCG Total da Mindray CO foi suplementado com hormdnio do
crescimento (GH), gonadotrofina coridnica humana (HCG), hormonio foliculo
estimulante (FSH), horménio estimulante da tireoide (TSH), lactogénio placentério
(PL) ou horménio luteinizante (LH), em niveis especificos indicados na tabela
abaixo. Nenhuma reatividade cruzada dbvia foi observada visto que todos os
resultados foram <2,0 ng/mL. Os resultados encontram-se na tabela abaixo.

A Reagentes cruzados PRL relatado | Aceitagdo
Substéancia ~ P
Concentragcao (ng/ml) Critério
GH 2 mIu/ml 0,02
HCG 1000 mil/ml 0,39 PRL
FHS 200 mil/ml 0,91
relatado <
TSH 100 ulu/ml 0,05 2,0 ng/ml
PL 10 pg/ml 0,59 !
LH 200 mil/ml 0,42

Efeito Gancho de Alta dose (Hook Effect)

Para o ensaio de PRL da série CL, nenhum efeito de gancho da dose alta foi
observado quando as amostras que contém até cerca de 10.000 ng/ml de

PRL foram testadas.

Exatidao

Uma amostra de Prolactina Humana de Padrdo Internacional da OMS (cddigo
NIBSC: 84/500) com valor rastredvel e definido foi utilizado para verificar

a precisdo deste ensaio. Os resultados mostraram que o desvio relativo foi inferior
a £10%. Os resultados sdo mostrados na tabela a seguir.

Amostra PRL valor PRL Valor definido Desvio
medido (ng/ml) (ng/ml) Relativo
OMS PRL 20,70 20,32 1,85%
Precisdo

O ensaio de PRL da série CL é projetado para ter uma precisdo de <10% (CV
dentro do dispositivo).

A precisdo foi determinada de acordo com o Protocolo EP5-A28 do Comité Nacional
para Padrdes de Laboratério Clinico (NCCLS). Dois niveis de controles de qualidade
foram testados em duplicata em duas experiéncias separadas por dia, por um total
de 20 dias, utilizando-se um Unico lote de reagentes e uma Unica curva de
calibragdo.

Os dados de linearidade estdo resumidos na tabela abaixo.

P,RL N° CV em N° CV entre N° CV no
Amostra médio execugoes execugoes dispositivo
(ng/ml)
1 6,47 2,65% 3,97% 4,77%
2 41,27 3,61% 4,71% 5,93%

Linearidade

Uma alta concentragdo de amostra de PRL (aproximadamente 200 ng/ml) foi
misturada com uma amostra de concentragdo baixa (<0,94 ng/ml) em diferentes
proporgBes, gerando uma série de diluigbes. A PRL de cada diluigdo foi
determinada usando o ensaio de PRL da série CL da Mindray. A linearidade foi
demonstrada na gama de 0,94 ng/mL a 200 ng/mL, o coeficiente de correlagéo r
é > 0,990. Os dados de linearidade estdo resumidos na tabela abaixo.

Concentragdo

1 2 4

(ng/ml) s 5 6

PRL esperado 0,01 | 42,52 | 83,15 | 123,37 | 163,41 | 200,90
PRL medido 0,01 | 40,19 | 80,37 | 120,55 | 160,73 | 200,90

Comparagédo de métodos

O ensaio de PRL da série CL da Mindray foi comparado com um kit de diagndstico
disponivel no mercado em um estudo de correlagdo com cerca de

448 espécimes. Os dados estatisticos obtidos pelo modo de computagdo de
Deming sdo mostrados na tabela abaixo.

Intervalo de Coeficiente de
concentragdo (ng/ml) Queda | Intercepto Correlagao
0,94 - 200 1,078 2,450 0,9920

Avisos e precaugdes

1. Apenas para diagndstico in vitro.

2. Siga todas as regras de manipulagdo de reagentes laboratoriais e tome as
precaugdes de seguranga necessarias.

3. Devido as diferengas na metodologia e especificidade do anticorpo, os
resultados do teste de uma mesma amostra podem ser diferentes ao usar kits de
reagentes a partir de diferentes fabricantes, no sistema Mindray, ou usando kits
de reagentes Mindray em outros sistemas.

4. Nao utilize kits de reagentes vencidos.

5. N&o utilizar reagentes misturados de diferentes lotes

6. Sempre mantenha a embalagem do reagente na posigdo vertical, para garantir
que ndo haja microparticula perdida antes da utilizagdo.

7. Pacote de reagente aberto por mais de 28 dias ndo é recomendado para uso.
8. A confiabilidade dos resultados do ensaio ndo pode ser garantida se as
instrugdes deste folheto ndo forem seguidas.

9. Todos os residuos de amostras e de reagdo deverdo ser considerados
potencialmente de risco biolégico. A manipulagdo das amostras e residuos de
reagdo deve estar de acordo com os regulamentos e orientagdes locais.

10. A FISPQ (Ficha de Dados de Seguranga do Produto Quimico) esta disponivel
mediante solicitagdo.
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Termos e condigdes de garantia: A Mindray do Brasil garante o desempenho
deste produto dentro das especificagbes até a data de expiragdo indicada nos
rotulos, desde que os cuidados de utilizagdo e armazenamento indicados nos
rétulos e nestas instrugdes de uso sejam seguidos corretamente.
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