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CRP-K10

Prueba rapida de CRP

Solo para diagnostico in vitro profesional.

») USO PREVISTO

La prueba de CRP de Diagnostik Nord es un inmunoandlisis cromatogréfico rapido
para la deteccién semicuantitativa de CRP en sangre, suero o plasma sanguineos. El
cdlculo de proteina reactiva C contribuye a evaluar la dimensién de los dafios del tejido
corporal. Solo para uso profesional. La prueba de CRP semicuantitativa es una prueba
répida para detectar CRP en sangre, sérum y plasma. La sensibilidad se encuentra en
10 mg/I de CRP.

» INTRODUCCION

CRP forma parte de la familia de las proteinas pentraxinas, que forman un grupo de
proteinas de fase aguda no especifico. Los 5 subgrupos idénticos del CRP estan com-
puestos por 23 grandes polipéptidos kDA, que se clasifican en un pentametro ciclico.
Cada subgrupo contiene un punto de unién para fosfocolina (fase previa de fosfatidil-
colina en membranas biolégicas) y dos puntos de unién para el calcio. Si se destruyen
las células, se libera la fosfocolina, se une mediante CRP y se inicia una respuesta
inmunolégica y fagocitésica. Los valores CRP elevados, asi como la tasa de sedimenta-
cién de eritrocitos (ESP), representan los parémetros para la reaccién de la fase aguda.
La denominacién de fase aguda hace referencia a las respuestas inflamatorias loca-
les y sistemdticas. Las reacciones locales incluyen vasodilatacién (dilatacién vascular),
agregacién de trombocitos, quimiotaxis de los granulocitos neutréfilos y liberacién de
enzimas lisosomdticas. Las reacciones sistemdticas incluyen fiebre, leucocitosis y una
modificacién en la sintesis de proteinas hepaticas en fase aguda (aumento/descenso en
el sérum de aprox. el 25 %). Los estimulos de la reaccién en fase aguda pueden incluir:
diferentes formas de dafio en los tejidos, como infecciones, reacciones inmunolégicas/
alérgicas, combustion, apoptosis inducida por hipoxia, trauma, operaciones y céncer.
El uso médico de proteinas de fase aguda contribuyen al diagnéstico. Dado que la re-
accién en fase aguda es relativamente poco especifica, el valor del célculo de proteina
de fase aguda permite calcular la dimensién de inflamacién y de la actividad actual de
la enfermedad. De forma similar a los marcadores tumorales, las proteinas de fase agu-
da pueden controlar el desarrollo de la enfermedad a lo largo del tratamiento médico.

» PRINCIPIO DE LA PRUEBA

La prueba de CRP es un inmunoandlisis tipo séndwich. La prueba contiene una tira de
membrana de nitrocelulosa revestida con un anticuerpo anti-CRP de ratén inmovilizado
en la zona de la linea de prueba (T), un anticuerpo inmovilizado de cabra anticonejo
en la zona de la linea de referencia (R) como marcador de referencia semicuantitativo
CRP de 30 mg/I, un anticuerpo antirratén de cabra inmovilizado en la zona de la linea
de control y un anticuerpo antiCRP de ratén mévil asi 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 realizacién de la prueba, el andlito (p. ej. antige-
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 linea T, los complejos que contienen
CRP se unen a los anticuerpos antiCRP de ratén inmovilizados y se forma un «séndwich»
de oro coloidal-anticuerpos-CRP-anticuerpos. Solo si la muestra contiene CRP suficiente,
se forma una linea T de color rojo. Ademés, el conjugado de oro coloidal soluble emi-
gra a la linea de referencia y se puede ver una linea R de color rojizo estandarizada
(marcador 30 mg/I). El flujo continuo de conjugado de oro coloidal soluble desemboca
en la zona de la linea C, en la que el conjugado forma un complejo con los anticuerpos
inmovilizados antirratén de cabra, de forma que aparezca una linea C rojiza. La linea
C debe aparecer siempre, ya que es un indicador de que la prueba se ha realizado
correctamente. Por Gltimo, la intensidad de la linea de la prueba se utiliza para valorar
de forma semicuantitativa la concentracién de CRP en la muestra de sangre testada.

»» VOLUMEN DE SUMINISTRO

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 ul (para extraccién de sangre)
3. Solucién amortiguadora

4. 10 tubos de mezcla con tapédn cuentagotas

5. 10 pipetas para muestras (1 por prueba)

6. Manual de instrucciones
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)) ALMACENAMIENTO Y DURABILIDAD

La prueba de CRP debe almacenarse a temperatura ambiente o entre 2-30 °C. Si el kit
de la prueba se almacena en frio, 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 pléstico. No utilice el kit de prueba
después de la fecha de caducidad.

»)» USO DE LA MICROPIPETA

Limite de 10 pl para la extraccién de sangre

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

= 1. Extraiga 10 pl de sangre (linea azul).
i
. 2. Para la extraccién de sangre, la micropipeta debe presionarse ligeramente
en el centro. Dado que estd cerrada por un lado, se genera una baja
presion.
D 3. Ahora, acerque la pipeta a la muestra de sangre y ejerza una ligera pre-
= f sién para que la pipeta puedan absorber la sangre. Debe llenar la pipeta

con sangre hasta el limite minimo.

» REALIZACION DE LA PRUEBA

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

2. Introduzca 10 pl de sangre (hasta la linea azul en la micropipeta de 10 ul) o 3,5 ul
(pipeta cuantitativa no incluida) de sérum/plasma en el tubo de mezcla que ya
contiene la solucién 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 medicién demasiado elevados.

3. Extraiga la pipeta para muestras y el dispositivo de la prueba de la bolsa de pléstico.
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 tapén cuentagotas e introduzca
3-4 gotas en el orificio para muestras del dispositivo de la prueba.

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

5. Evalte el resultado de la prueba tras 5 minutos.

Precaucién: El tiempo de evaluacién especificado se aplica a una temperatura am-

biente de entre 15-30 °C. Si la temperatura ambiente es considerablemente inferior a
15 °C, el tiempo de evaluacién debe aumentarse en consecuencia.
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» EVALUACION DE LA PRUEBA

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

2. En el centro de la ventana de resultados, se muestra la linea de referencia (linea R).

3. En la parte derecha de la ventana de resultados, se encuentra la linea de prueba

(linea T).
NEGATIVO
crT La concentracién de CRP se encuentra por debajo de 10 mg/I:
Ll La linea de prueba (T) no es defectable.
POSITIVO
R La concentracién de CRP se encuentra entre 10 mg/l y 30 mg/I:
Ll La linea de prueba (T) es mas clara que la linea de referencia (R).
CRT La concentracién de CRP se encuentra en 30 mg/l:
[ La linea de prueba (T) y la linea de referencia (R) presentan la misma intensidad.
croT La concentracién de CRP se encuentra por encima de 30 mg/I:
[ La linea de prueba (T) es mas oscura que la linea de referencia (R).
NOTA: En general, se aplica: cuanto mayor sea la concentracién de CRP en la
muestra, mds oscura serd la linea T. En las muestras con una concentracién de
CRP superior (>1000 mg/I), puede volver a obtener la intensidad de la linea T
(efecto gancho).
NO VALIDO
Ejemplo: Sien la prueba no aparece una linea R o linea C en la ventana de resultados (inde-
croT pendientemente de la aparicién de la linea T), la prueba no es vélida. Esto puede
| producirse si, por ejemplo, las cantidades prescritas en el manual de instrucciones
crT de la muestra o de la solucién amortiguadora no se respetan o si ya ha pasado la
1 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 valoracién tras 7 minutos, la sensibilidad de la prueba se encuentra por
encima de 10 mg/l. Algunas muestras con una mayor concentracién en factores
reumdticos pueden conllevar resultados positivos no especificos.

» LIMITACIONES DE LA PRUEBA

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

»» ADVERTENCIAS

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

. Descontamine y deseche todas las muestras, kits de reaccién, 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 medicién demasiado elevados.

. No utilice el kit de prueba después de la fecha de caducidad.

. Solo para diagnéstico in vitro.
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» CARACTERISTICAS

Se han extraido muestras de sangre de 450 pacientes de més de 50 afios y sin historial
en enfermedades cardiovasculares. La edad de los pacientes se limita al rango de edad
de entre 50-74 afios. 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 rapida 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 andlisis 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/I 10mg/I<x<30mg/| | x > 30mg/I
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 %

)) COMPROBACION DE LAS SUSTANCIAS PERJUDICIALES

Las siguientes sustancias, en las concentraciones indicadas, no perjudicaron los resul-
tados de la prueba de CRP. Acetaminofén, 20 mg/dl; acido acetilsalicilico, 20 mg/
dl; écido ascérbico, 20 mg/dl; atropina, 20 mg/dl; bilirrubina, 60 mg/dl; cafeing,
20 mg/dl; creatinina, 20 mg/dl; 4cido gentisico, 20 mg/dl; glucosa, 2000 mg/d|,
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/dI
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» EXPLICACION DE SiMBOLOS

Solo para diagnéstico in vitro

® Uso Gnico
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W Contenido suficiente para <n> pruebas
n

Denominacién de lot

g Puede utilizarse hasta

30°C
Respetar las instrucciones de uso /H/ Temperatura de almacenamiento 2-30 °C
2°C

T Almacenar en un lugar seco Referencia
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