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Revisao da regra de
enquadramento sanitario para o
parametro PCR ultrassensivel

1. Relatdrio

Os marcadores cardiacos sao ferramentas essenciais
na pratica clinica para o diagndstico e monitoramento de
doencas cardiovasculares, portanto, resultados laboratoriais
incorretos podem ter sérias implicacbes para a saude dos
pacientes. Erros nos exames de marcadores cardiacos podem
levar a diagnodsticos equivocados, impactando diretamente as
decisbes clinicas, podendo resultar em risco a vida, levar a
intervencdes desnecessarias ou atraso no tratamento.

Neste contexto e, considerando a associacao disposta
nas instrucdbes de uso de produtos voltados a dosagem da
proteina C reativa ultrassensivel (PCR ultrassensivel) com infarto
agudo do miocardio (IAM) e acidente vascular cerebral (AVC)
isquémico, este parametro foi enquadrado na Regra 3 (i) do
Anexo da RDC n? 830/23:

“Sao classificados na classe Ill os dispositivos que se
destinam:

(...)

i) ao monitoramento dos niveis de medicamentos,
substancias ou componentes biolégicos, quando ha risco
de que um resultado errébneo leve a uma decisao de
tratamento do paciente gerando uma situacdo de
iminente risco a sua vida ou de sua descendéncia”

O infarto agudo do miocardio, também conhecido
como ataque cardiaco, é a morte de células do musculo cardiaco
devido a obstrucao de uma artéria coronaria, que fornece
oXigénio ao coracao. Esta obstrucao impede o fluxo de sangue



para uma determinada area do coracao, resultando em danos ao
tecido cardiaco. De forma analoga, o acidente vascular cerebral
isquémico ocorre quando o fluxo sanguineo para uma
determinada regidao do cérebro é interrompido ou reduzido,
levando a falta de oxigénio e nutrientes.

A revisao do enquadramento sanitario para o
parametro PCR ultrassensivel decorre da avaliacao quanto a
adequacao aos critérios de classificacao de risco estabelecidos na
RDC n? 830/23 que dispbe sobre a regularizacao dos dispositivos
meédicos para diagndstico in vitro no Brasil.

2. Analise

A PCR ultrassensivel é utilizada no monitoramento e
triagem do risco de eventos cardiovasculares, possibilitando o
prognostico e monitoramento preventivo de inflamacbes e
infeccoes nas paredes dos vasos sanguineos, antes da
manifestacao de sintomas clinicos, ja identificando alteracdes
inflamatdérias em pacientes aparentemente saudaveis.

Trata-se de uma proteina de fase aguda positiva,
marcador de inflamacao sistémica, que aumenta em resposta a
diversos tipos de lesao, muito em particular a infeccdes
bacterianas e em situacdes clinicas que constituem estimulos
inflamatérios.

Uma condicao inflamatéria que causa o
estreitamento das artérias devido ao acumulo de placas,
aumentando o risco de trombos e coagulos, que podem obstruir o
fluxo sanguineo e causar eventos graves, como infartos e AVC
isquémico é a aterosclerose. A PCR ultrassensivel € um marcador
util na deteccao da inflamacao associada a esse processo,
ajudando no diagnéstico e na avaliacao do risco cardiovascular,
dada a interacao entre inflamacao, disfuncao endotelial e
coagulacao.

Ademais, marcadores bioquimicos sao fundamentais
para auxiliar tanto no diagnéstico quanto no prognéstico de
pacientes com sindrome coronaria aguda (SCA).
Tradicionalmente, eram mensuradas as enzimas Creatinoquinase
(CK-MB) e Troponina, no entanto, atualmente, outros marcadores
bioguimicos tém sido utilizados para esse propésito.

Em pacientes que se apresentam com quadro
sugestivo de SCA, nos quais o diagnéstico de IAM nao esta
estabelecido, os biomarcadores cardiacos sao Uteis para



confirmar o diagnéstico de infarto. Além disso, eles fornecem
importantes informacdes progndsticas, na medida em que existe
uma direta associacao entre a elevacao dos marcadores séricos e
0 risco de eventos cardiacos a curto e médio prazo.

Alguns biomarcadores de inflamacao parecem estar
associados como marcadores de eventos (ex.: infarto). A PCR
ultrassensivel tem sido o de maior evidéncia em multiplos
estudos, mesmo em pacientes em prevencao primaria.

Por este motivo, considerando as multiplas aplicacdes
e contextos de uso, houve a diferenciacao da classificacao de
risco dos parametros Proteina C Reativa - PCR (classe Il) e PCR
ultrassensivel (classe lll), tendo por base a Regra 3 (i) vigente na
RDC n2 830/2023. No entanto, a regra menciona a influéncia do
resultado errbneo na terapéutica e risco de vida iminente.

Nas diretrizes da Sociedade Brasileira de Cardiologia
sobre IAM, a PCR ultrassensivel é reconhecida como um marcador
inflamatoério importante na avaliacao do risco cardiovascular e
deve ser utilizada como parte de uma abordagem integrada,
juntamente com outros fatores clinicos e laboratoriais.

O resultado de PCR ultrassensivel pode nortear
decisdes preventivas, como mudancas no estilo de vida ou
intervencdes  profilaticas. Sao dados complementares,
geralmente associados a outros exames e fatores clinicos,
minimizando o impacto no manejo clinico na eventual ocorréncia
de um resultado errébneo para este parametro.

3. Conclusao

Apdbs a revisao das regras de classificacao de risco,
considerando o atual contexto cientifico e de aplicacodes clinicas,
conclui-se que oenquadramento do parametro PCR
ultrassensivel deve ser no risco Il, conforme Regra 6 (a) que
orienta essa classificacao “aos dispositivos nao abrangidos pelas
regras de classificacao anteriores”.

A classificacao da PCR ultrassensivel na classe de
risco |l reflete seu papel como um exame complementar na
avaliacao de risco, sem implicar em decisdes de tratamento que
cologuem a vida do paciente em risco iminente.

Este marcador inflamatério tem  aplicacdes
preventivas, inclusive em pacientes sem sintomas, nao vinculada
a quadros agudos de risco iminente a vida, mas Util na graduacao



do risco de ocorréncia de eventos cardiovasculares, como infarto
do miocardio e AVC isquémico. E uma ferramenta valiosa na
pratica clinica para a avaliacao e gestao do risco cardiovascular,
em termos de progndstico e prevencao.

Os produtos voltados a dosagem de PCR
ultrassensivel estao sujeitos a NOTIFICACAO na classe de risco Il,
regra 6 (a), nos termos da RDC n9830/23.
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