
CRP-K10
Prueba rápida de CRP
Solo para diagnóstico in vitro profesional.

La prueba de CRP de Diagnostik Nord es un inmunoanálisis cromatográfico rápido 
para la detección semicuantitativa de CRP en sangre, suero o plasma sanguíneos. El 
cálculo de proteína reactiva C contribuye a evaluar la dimensión de los daños del tejido 
corporal. Solo para uso profesional. La prueba de CRP semicuantitativa es una prueba 
rápida para detectar CRP en sangre, sérum y plasma. La sensibilidad se encuentra en 
10 mg/l de CRP.

CRP forma parte de la familia de las proteínas pentraxinas, que forman un grupo de 
proteínas de fase aguda no específico. Los 5 subgrupos idénticos del CRP están com-
puestos por 23 grandes polipéptidos kDA, que se clasifican en un pentámetro cíclico. 
Cada subgrupo contiene un punto de unión para fosfocolina (fase previa de fosfatidil-
colina en membranas biológicas) y dos puntos de unión para el calcio. Si se destruyen 
las células, se libera la fosfocolina, se une mediante CRP y se inicia una respuesta 
inmunológica y fagocitósica. Los valores CRP elevados, así como la tasa de sedimenta-
ción de eritrocitos (ESP), representan los parámetros para la reacción de la fase aguda. 
La denominación de fase aguda hace referencia a las respuestas inflamatorias loca-
les y sistemáticas. Las reacciones locales incluyen vasodilatación (dilatación vascular), 
agregación de trombocitos, quimiotaxis de los granulocitos neutrófilos y liberación de 
enzimas lisosomáticas. Las reacciones sistemáticas incluyen fiebre, leucocitosis y una 
modificación en la síntesis de proteínas hepáticas en fase aguda (aumento/descenso en 
el sérum de aprox. el 25 %). Los estímulos de la reacción en fase aguda pueden incluir: 
diferentes formas de daño en los tejidos, como infecciones, reacciones inmunológicas/
alérgicas, combustión, apoptosis inducida por hipoxia, trauma, operaciones y cáncer. 
El uso médico de proteínas de fase aguda contribuyen al diagnóstico. Dado que la re-
acción en fase aguda es relativamente poco específica, el valor del cálculo de proteína 
de fase aguda permite calcular la dimensión de inflamación y de la actividad actual de 
la enfermedad. De forma similar a los marcadores tumorales, las proteínas de fase agu-
da pueden controlar el desarrollo de la enfermedad a lo largo del tratamiento médico.

La prueba de CRP es un inmunoanálisis tipo sándwich. La prueba contiene una tira de 
membrana de nitrocelulosa revestida con un anticuerpo anti-CRP de ratón inmovilizado 
en la zona de la línea de prueba (T), un anticuerpo inmovilizado de cabra anticonejo 
en la zona de la línea de referencia (R) como marcador de referencia semicuantitativo 
CRP de 30 mg/l, un anticuerpo antirratón de cabra inmovilizado en la zona de la línea 
de control y un anticuerpo antiCRP de ratón móvil así como un anticuerpo de conejo, 
que se encuentran en marcados con oro coloidal en la almohadilla de conjugados al 
comienzo de la membrana. Durante la realización de la prueba, el analito (p. ej. antíge-
nos CRP) reacciona en la sangre con los anticuerpos CRP marcados mediante oro coloi-
dal y forman un complejo. Durante la muestra, los complejos y el oro coloidal restante se 
mueven a través de la membrana. En la zona de la línea T, los complejos que contienen 
CRP se unen a los anticuerpos antiCRP de ratón inmovilizados y se forma un «sándwich» 
de oro coloidal-anticuerpos-CRP-anticuerpos. Solo si la muestra contiene CRP suficiente, 
se forma una línea T de color rojo. Además, el conjugado de oro coloidal soluble emi-
gra a la línea de referencia y se puede ver una línea R de color rojizo estandarizada 
(marcador 30 mg/l). El flujo continuo de conjugado de oro coloidal soluble desemboca 
en la zona de la línea C, en la que el conjugado forma un complejo con los anticuerpos 
inmovilizados antirratón de cabra, de forma que aparezca una línea C rojiza. La línea 
C debe aparecer siempre, ya que es un indicador de que la prueba se ha realizado 
correctamente. Por último, la intensidad de la línea de la prueba se utiliza para valorar 
de forma semicuantitativa la concentración de CRP en la muestra de sangre testada.

El kit de prueba de CRP contiene los siguientes componentes para realizar dicha prueba:

1.	10 dispositivos de pruebas CRP
2.	1 micropipeta de 10 µl (para extracción de sangre)
3.	Solución amortiguadora
4.	10 tubos de mezcla con tapón cuentagotas
5.	10 pipetas para muestras (1 por prueba)
6.	Manual de instrucciones

La prueba de CRP debe almacenarse a temperatura ambiente o entre 2-30 °C. Si el kit 
de la prueba se almacena en frío, entonces debe dejarse a temperatura ambiente antes 
de utilizarse. El kit de prueba es sensible a la humedad y al calor. Realice la prueba 
inmediatamente después de retirar la bolsa de plástico. No utilice el kit de prueba 
después de la fecha de caducidad.

1.	�Abra el frasco de la solución amortiguadora y sosténgalo con la cabeza en posición 
vertical hacia abajo. Sujete el frasco en posición vertical (nota: si no se encuentra en 
posición vertical, las gotas pueden contener burbujas de aire) e introduzca lentamen-
te entre 10-12 gotas en los tubos de mezcla.

2.	�Introduzca 10 µl de sangre (hasta la línea azul en la micropipeta de 10 µl) o 3,5 µl 
(pipeta cuantitativa no incluida) de sérum/plasma en el tubo de mezcla que ya 
contiene la solución amortiguadora. Mezcle bien. Si se utiliza sangre de la yema 
del dedo, NO presionar la punta del dedo para extraer la muestra ya que puede 
conllevar resultados de medición demasiado elevados.

3.	�Extraiga la pipeta para muestras y el dispositivo de la prueba de la bolsa de plástico. 
Deposite el dispositivo de la prueba sobre una superficie lisa y seca. Con la pipeta, 
obtenga una muestra del tubo de mezcla o utilice el tapón cuentagotas e introduzca 
3-4 gotas en el orificio para muestras del dispositivo de la prueba.

4.	�Durante la prueba, una señal violeta se mueve en la ventana de resultado situada en 
el centro del dispositivo de la prueba. 

5.	�Evalúe el resultado de la prueba tras 5 minutos. 

Precaución: El tiempo de evaluación especificado se aplica a una temperatura am-
biente de entre 15-30 ºC. Si la temperatura ambiente es considerablemente inferior a 
15 °C, el tiempo de evaluación debe aumentarse en consecuencia.
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Límite de 10 μl para la extracción de sangre

NOTA: Evite presionar la punta del dedo para favorecer el flujo de sangre.

1. Extraiga 10 μl de sangre (línea azul).

2. �Para la extracción de sangre, la micropipeta debe presionarse ligeramente 
en el centro. Dado que está cerrada por un lado, se genera una baja 
presión.

3. �Ahora, acerque la pipeta a la muestra de sangre y ejerza una ligera pre-
sión para que la pipeta puedan absorber la sangre. Debe llenar la pipeta 
con sangre hasta el límite mínimo.
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La concentración de CRP se encuentra por debajo de 10 mg/l: 
La línea de prueba (T) no es detectable.

La concentración de CRP se encuentra entre 10 mg/l y 30 mg/l: 
La línea de prueba (T) es más clara que la línea de referencia (R).

La concentración de CRP se encuentra en 30 mg/l: 
La línea de prueba (T) y la línea de referencia (R) presentan la misma intensidad.

La concentración de CRP se encuentra por encima de 30 mg/l: 
La línea de prueba (T) es más oscura que la línea de referencia (R).

NOTA: En general, se aplica: cuanto mayor sea la concentración de CRP en la 
muestra, más oscura será la línea T. En las muestras con una concentración de 
CRP superior (>1000 mg/l), puede volver a obtener la intensidad de la línea T 
(efecto gancho).

NO VÁLIDO
Si en la prueba no aparece una línea R o línea C en la ventana de resultados (inde-
pendientemente de la aparición de la línea T), la prueba no es válida. Esto puede 
producirse si, por ejemplo, las cantidades prescritas en el manual de instrucciones 
de la muestra o de la solución amortiguadora no se respetan o si ya ha pasado la 
fecha de caducidad.

NOTA: Un resultado positivo ya no cambia tras 7 minutos. Sin embargo, con el 
fin de evitar resultados incorrectos, la prueba no puede evaluarse tras 7 minutos. 
En una valoración tras 7 minutos, la sensibilidad de la prueba se encuentra por 
encima de 10 mg/l. Algunas muestras con una mayor concentración en factores 
reumáticos pueden conllevar resultados positivos no específicos.

1. 	�Una línea de color aparece en la parte izquierda de la ventana de resultado para
mostrar que la prueba funciona correctamente. Esta línea es una línea de control
(línea C).

2. En el centro de la ventana de resultados, se muestra la línea de referencia (línea R).
3. 	�En la parte derecha de la ventana de resultados, se encuentra la línea de prueba

(línea T).

POSITIVO

Aunque la prueba de CRP es muy fiable a la hora de calcular el nivel de concentración 
de CRP, en algunas ocasiones puede proporcionar resultados erróneos. En caso de 
resultados poco claros, es necesario realizar otras pruebas médicas. Como en todas las 
pruebas de diagnóstico, un diagnóstico clínico definitivo no se basa en una sola prueba 
sino que es tarea de un médico tras valorar todas las pruebas médicas y de laboratorio.

1. 	�La aguja de la lanceta (no incluida) solo puede utilizarse en una persona, ya que
usarla en varias personas representa un riesgo bioinfeccioso.

2. 	�Descontamine y deseche todas las muestras, kits de reacción, agujas de lanceta y
materiales potencialmente contaminados como desechos infecciosos en un contene-
dor para desechos bioinfecciosos. Si se utiliza sangre de la yema del dedo, NO pre-
sionar la punta del dedo para extraer la muestra ya que puede conllevar resultados
de medición demasiado elevados.

3. No utilice el kit de prueba después de la fecha de caducidad.
4. Solo para diagnóstico in vitro.

Se han extraído muestras de sangre de 450 pacientes de más de 50 años y sin historial 
en enfermedades cardiovasculares. La edad de los pacientes se limita al rango de edad 
de entre 50-74 años. El 58 % eran mujeres y el 42 % eran hombres. Se extrajeron mues-
tras de sangre de todos los pacientes en un tubo con anticoagulante (p. ej. heparina 
de sodio). Las muestras de sangre se han analizado con una prueba de CRP comercial 
disponible (Immunochemistry Protein Analysis System, IMMAGE 800, Beckman Coulter, 
USA) y con la prueba rápida de CRP de Diagnostik Nord.
Cada muestra de sangre se ha repartido de forma homogénea en 4 tubos con heparina 
de sodio y se etiqueta para un análisis de datos posterior. Las porciones repartidas en 4 
se han analizado tanto con IMMAGE 800 como con 3 lotes de la prueba CRP de Diag-
nostik Nord. Todos los estudios comparativos se realizaron mediante un estudio ciego. 

La sensibilidad relativa de los tres lotes se ha medido de la siguiente 
manera

<10mg/l 10mg/l<x<30mg/l x > 30mg/l
Sensibilidad relativa  
Lote 081028 98,3 % 95,0 % 97,5 %
Sensibilidad relativa  
Lote 081206 97,3 % 95,0 % 99,1 %
Sensibilidad relativa  
Lote 081218 99,4 % 94,3 % 99,1 %

Las siguientes sustancias, en las concentraciones indicadas, no perjudicaron los resul-
tados de la prueba de CRP. Acetaminofén, 20 mg/dl; ácido acetilsalicílico, 20 mg/
dl; ácido ascórbico, 20 mg/dl; atropina, 20 mg/dl; bilirrubina, 60 mg/dl; cafeína, 
20 mg/dl; creatinina, 20 mg/dl; ácido gentísico, 20 mg/dl; glucosa, 2000 mg/dl, 
hemoglobina 500 mg/dl, cetona, 40 mg/dl; mestranol, 3 mg/dl; nitrito, 20 mg/dl; 
penicilina, 40.000 U/dl; heparina de sodio, 3 mg/dl; heparina de litio, 3 mg/dl

1. �Albert MA, Danielson E, Rifai N et al. (2001). Effect of statin therapy on Creactive protein levels:
the pravastatin inflammation/CRP evaluation (PRINCE): a randomized trial and cohort study. JAMA, 
286:64-70.

2. �Danesh J, Collins R, Appleby P et al. (1998). Association of fibrinogen, Creactive protein, albu-
min, or leukocyte count with coronary heart disease: meta-analyses of prospective studies. JAMA, 
279:1477-1482.

3. �Clyne B, Olshaker J. The C Reactive Protein. J Emerg Med1999;17(6):1019-25.
4. �Caswell M. Effect of patient age on tests of the acute-phase response.Arch Pathol Lab Med 

1993;117:906–909.
5. �Ellitsgaard N, Andersson AP, Jensen KV, et al. Changes in Creactiveprotein and erythrocyte sedi-

mentation rate after hip fractures. Int Orthop 1991;15:311–314.
6. �Mustard RA, Bohnen JMA, Haseeb S, et al. C-reactive protein levels predict postoperative septic 

complications. Arch Surg 1987;122:69–73.
7. �Anderson R , Hugander A , Ghazi S , Ravan H , Offenbartl S, Nystron P et al. Diagnostic value of 

disease history, clinical presentation and inflammatory parameters of appendicitis. World J Surg 
1999;23(2):133-40.

n

2 °C

30 °C

Denominación de lot

Contenido suficiente para <n> pruebas

Solo para diagnóstico in vitro

Uso único

Respetar las instrucciones de uso

Puede utilizarse hasta

Temperatura de almacenamiento 2-30 °C

Almacenar en un lugar seco Referencia

Rev.: 04-11-2016 original en alemán10-11-2015 (JM) 

Diagnostik Nord GmbH
Mecklenburgstraße 97
19053 Schwerin
Alemania

Teléfono:	 +49 (0) 385 208 409-0
Telefax:	 +49 (0) 385 208 409-29
Correo electrónico:	info@diagnostik-nord.de
Internet:	 www.diagnostik-nord.de

ADVERTENCIAS

CARACTERÍSTICAS

LIMITACIONES DE LA PRUEBA

COMPROBACIÓN DE LAS SUSTANCIAS PERJUDICIALES

EXPLICACIÓN DE SÍMBOLOS

FABRICANTE

BIBLIOGRAFÍA

EVALUACIÓN DE LA PRUEBA 

C    R    T

C    R    T

C    R    T

C    R    T

C    R    T

C    R    T

Ejemplo:

NEGATIVO


