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CORANTE PAPANICOLAOU ORANGE G
"SOMENTE PARA DIAGNOSTICO IN VITRO"

- Marca: QEEL

- Finalidade:

Produto somente para uso “in vitro”.

Produto para coloragéo e detec¢do de células neoplasicas de colo de Utero.

Nestas Ultimas trés décadas, grandes passos foram dados no sentido da prevencao e cura do
cancer.

Atualmente, em todos os campos da medicina, especialmente no da oncologia, tem-se dado
muita énfase a medicina preventiva.

Para a deteccao de células neopléasicas foi usada pela primeira vez a citologia exfoliativa no
ano de 1869. A partir deste ano varios cientistas estudaram o assunto, e foi em 1943 quando
PAPANICOLAOQU publicou sua monografia sobre o diagnéstico do cancer uterino, que se
chegou ao ponto culminante em termos de profilaxia deste mal.

A técnica de PAPANICOLAQU foi rapidamente confirmada, e sua aplicacéo foi estendida a
deteccao de células neoplasticas em outros 6rgados, através da observacdo microscopica de
células colhidas no liquido pleural, na urina, no liquido ascitico e em outras secrecdes.

A fixac@o tem como objetivo os seguintes pontos:

a) Obtencao de um citoplasma transparente

b) Obtencéo de boas diferenciacdes no citoplasma

¢) Obtencédo de um nucleo celular bem detalhado e definido, pois as altera¢cbes nucleares séo
de importancia fundamental para um diagnostico correto.

- Principio:

O mecanismo de coloragdo das células se baseia na reacao acido-base das mesmas com os
corantes.

Assim as porcdes citoplasmaticas das células de pH acido tém afinidade com os corantes
alcalinos (de radical catibnico) e os corantes acidos (de radical anidnico) tém afinidade pelas
porcdes alcalinas das células.

Os ndcleos das células formados por acidos nucléicos irdo reagir com a Hematoxilina de Harris,
primeiro corante a ser utilizado na técnica de Papanicolaou, dando ao nicleo uma coloracéo
azulada.

Posteriormente os esfregacos sdo coloridos pela solugcédo de Orange G, corante acido
composto por dois grupos sulfénicos, com afinidade por componentes alcalinos do citoplasma.
Por dltimo séo coloridos pela solucéo de EA-36 formado pelos seguintes corantes:

- Verde luz amarelado que € um corante acido com dois radicais sulfénicos que tém afinidade
pelas porcdes alcalinas das células.

- Eosina amarelada que é um tetrabromo fluoresceina, utilizada principalmente na coloragéo de
granulos oxifilicos do citoplasma.

- Pardo de Bismarck que tém afinidade pelas porgdes alcalinas do citoplasma.

A diferenciacé@o na coloragdo é obtida usando adequadamente os tempos de coloracao dos
corantes citolégicos propostos pela técnica de Papanicolaou e ajustando-os periodicamente em
funcéo do desgaste a que estdo sujeitos devido ao seu uso intenso.

-Reagentes:

Alcool Etilico 99,5% 800 mL/L
Alaranjado G 59g/L
Acido Fosfottnstico 0,16 g/L

Agua Deionizada 200 mL/L
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- Apresentacdo: 1 x 1000mL

- Materiais necessarios ndo inclusos:
- Alcool 70%

- Alcool 50%

- Alcool 95%

- Xilol

-EA 36

- Hematoxilina de Harris

- Cubas de vidro

- Laminulas

- Balsamo do Canada

- Condi¢gdes de Armazenamento/Transporte:

As datas de vencimento aparecem no rétulo de cada embalagem. Nao utilizar reagentes cuja
data de validade tenha expirado. O material deve ser armazenado de acordo com os dizeres do
rétulo. No caso deste produto, a condicdo de armazenagem é a temperatura ambiente (15 a
30°C). Baixas temperaturas podem provocar precipitacao de corantes.

Para manter a integridade do produto, o transporte a longas distancias devera ser feito em
embalagens que mantenham a temperatura ideal.

- Precaucdes:

A) Os corantes devem ser acondicionados em frascos bem fechados para evitar a evaporacao.
B) Evitar contato do produto com a pele e mucosa; em caso de contato com a pele lavar a area
afetada com agua corrente abundante por pelo menos 15 minutos.

C) Né&o ingerir o produto, caso a ingestdo ocorra procurar orientagdo médica.

D) Nao reaproveitar a embalagem.

E) Descartar em local apropriado para dejetos potencialmente contaminados.

F) Apds a mistura com amostras de material biolégico, devem ser observados os
procedimentos padronizados de Boas Praticas de Laboratério para o descarte deste tipo de
material.

- Cuidados com a amostra:

A) A amostra obtida pelo médico ou profissional da sadde treinado é colhida das paredes
vaginais, ectocervix e endocervix espalhada numa lamina de vidro e imediatamente fixada com
fixador proprio (alcool 95% e éter 1:1).

B) A amostra deve ser transportada em tubetes de plastico ou caixinhas de papelao podendo
ser armazenada por até 03 meses. Depois de coradas e fixadas as laminas devem ser
armazenadas de acordo com a lei federal vigente. As laminas negativas s6 poderdo ser
descartadas ap6s o tempo previsto por lei.

C) Ter em mente que as amostras utilizadas sdo materiais biol6gicos e pedem por cuidados
especiais ho manuseio; tomar os cuidados normais de manuseio de laboratério.

D) Evitar contato do produto com a pele e mucosa; em caso de contato com a pele lavar a area
afetada com agua corrente.

E) Nao ingerir o produto, caso a ingestao ocorra procurar orientagdo médica.

F) Utilizar sempre luvas.

G) Utilizar 6culos de seguranga

H) Utilizar aventais de protecdo

I) O material deve ser descartado em um recipiente com uma solucao a 0,5% de hipoclorito de
sédio
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E importante ressaltar que para a confeccéo dos esfregacos, as laminas devem encontrar-se
limpas e isentas de gordura.

- Preparacéo dos reagentes:

A) CORANTE PAPANICOLAOU ORANGE G

O reagente se apresenta pronto para uso. E estavel até a data de vencimento indicado no
rétulo se armazenado em temperatura ambiente (15 a 30°C).

B) PROCEDIMENTO

1. Mergulhar 10 vezes a lamina respectivamente, em alcool etilico a 80%, alcool etilico a 70% e
em alcool etilico a 50%.

2. Lavar em agua destilada

3. Corar a lamina na cuba com HEMATOXILINA DE HARRIS por 6 minutos.

4. Lavar em agua destilada.

5. Mergulhar em lavagem branda de soluc&o aquosa de Acido Cloridrico a 25%.

6. Lavar em agua (aproximadamente 6 minutos)

7. Mergulhar 10 vezes a lamina respectivamente, em alcool etilico a 80%, alcool etilico a 70% e
em alcool etilico a 50%.

8. Corar a lamina na cuba com ORANGE G por 1 minuto e 30 segundos.

9. Lavar em 02 frascos de alcool 95%

10. Corar a lamina na cuba com EA36 por 1 minuto e 30 segundos.

11. Lavar em trés mudancas de alcool 95%.

12. Desidratar e clarear emergindo em uma mistura de alcool absoluto e xilol em partes iguais.
13. Clarear imergindo em xilol

14. Montar lamina e laminula com Bélsamo do Canada.

Volumes usados em cada cuba: 500ml

Temperatura ambiente (20 a 30°C)

Obs.: Os tempos acima mencionados sdo apenas indicativos, devendo cada técnico
estabelecer os seus, de acordo com o seu critério individual.

N&o sado conhecidos procedimentos adicionais sendo os ja descritos neste manual.

- Informacgdes sobre limitagdes do produto:

Existem varios fatores que podem causar alteracdes nas rea¢cfes dos corantes, alguns
relativos a prépria amostra, como o pH da secrecéo, e outros relativos a técnica empregada,
desde a coleta, até a pesquisa microscopica. Fatores técnicos, como espessura do material,
excesso de secagem e fixacao imperfeita, podem contribuir significativamente para o erro de
diagnéstico. Células de contaminacao podem aparecer no material amostrado, mas estas sédo
facilmente reconhecidas por possuirem coloragéo diferente e ficarem na parte superior do
campo. Para que se evite a contaminacdo cruzada, deve-se mover as laminas dentro das
cubas com solu¢des, em movimentos lentos, para impedir o desprendimento de material nas
solucgdes.

E aconselhavel filtrar as solugdes corantes antes do uso, e substitui-las assim que se torne
necessario, ou seja, quando houver excesso de precipitado.

- Informacg@es sobre controle interno de qualidade:

- Limpeza e secagem adequada do material a ser utilizado
- Filtrar os corantes freqiientemente

- Manter as cubas sempre tampadas

- Ajuste periddico dos tempos de coloragéo

- Troca dos corantes quando necessario.

- Valores de referéncia:
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As células eliminadas com os liquidos tissulares sao colhidas, observadas e, através de sua
morfologia, obtém-se dados para o diagnostico. Usualmente cada quadro é classificado numa
das seguintes classes:

| — Normal

Il — Células atipicas, sem sinais de malignidade

IIl — Células atipicas, suspeitas de malignidade

IV — Forte suspeita de células neoplasicas

- Caracteristicas de desempenho do produto:

Estabiliadade

Foram realizados estudos de estabilidade com envelhecimento acelerado dos reagentes e sob
condi¢Bes normais. Os resultados foram satisfatérios.

- Referéncias Bibliograficas:

1- Ayre, J.E.: Cancer cytology of then uterus; 35-39; 1956.

2- Ishizuka Y.: Oota K; Masubuchik: Citodiagndstico pratico; 213 — 242; 1975
3- Eleutério, J.: Nogdes basicas de Citologia Ginecologia; 16 -21; 2003.

- Indicac&o ao consumidor:

A QEEL Quimica Especializada Erich Ltda garante a qualidade de seus produtos, desde que
todas as normas de bom desempenho, descritas neste manual de instru¢cfes de uso sejam
seguidas a risca.

- Fabricante:

Nome: QEEL - Quimica Especializada Erich Ltda.

CNPJ: 64.822.885/0001-97

Endereco: Rua Afonso Vidal, 192 - S&o Paulo - CEP: 05723-330

- Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC)

Em caso de duvida ligue para o sistema de atendimento ao consumidor:
Fone: (011) 3742-5113 - Fax: (011) 3772-7246

E-mail: vendas@aqeelquimica.com.br

www.qeelquimica.com.br

N° Registro no Ministério da Saude: 80127400005
Responsavel Técnica: Sabrina Thomaz Vicente CRQ N° 04200279
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