Prueba de PCRus (método de inmunoensayo de nefelometria)
Inserto

[Nombre del producto]

Nombre general: Kit de prueba de proteina C reactiva de alta
sensibilidad

(Método de inmunoensayo de nefelometria)
Nombre comercial: HsCRP [

Embalaje]
25 Pruebas/ Kit.

[Uso previsto]

Este producto es aplicable a la determinacion clinica del contenido
de suero humano para la proteina C reactiva (hsCRP), y el reactivo
especifico para el analizador de proteinas especifico, se aplica solo
al diagndstico clinico asistido in vitro.

La proteina C reactiva (en adelante, PCR) es un tipo de proteinas
de fase aguda, que pertenecen al componente de respuesta inmune
inespecifica, la PCR aumenta rapidamente en unas pocas horas, a
medida que aparece la inflamacion, y volvera al rango normal
inmediatamente cuando la inflamaciéon disminuya. Estudios
recientes han descubierto que los pacientes con enfermedades
cardiovasculares in vivo suelen ir acompafiados de un bajo nivel
continuo de inflamacién. Los ensayos clinicos demostraron que la
PCR como marcador inflamatorio asociado a la enfermedad
cardiovascular es mucho mas alta que otros factores de riesgo. Por
lo tanto, la deteccion de un nivel bajo de PCR se ha convertido en
un indicador importante de la prevencion primaria y la evaluacion
del riesgo en pacientes con enfermedad cardiovascular.

[ Principio]

Las unidades de HsCRP conjugaron el anticuerpo especifico anti-
PCR humana en la superficie del latex. La PCR en la muestra y el
anticuerpo se convierten en complejos inmunes por reaccion de
condensacion de latex. Los inmunocomplejos produciran el
fendmeno de dispersion de la luz, es proporcional a la intensidad
de la luz dispersada y a las muestras de los niveles de PCR.
Utilizando un analizador de proteinas especifico para medir la
intensidad de la luz dispersa, la concentracion de PCR se determina
comparando la turbidez de las muestras con la concentracion
estandar.

El kit contiene todos los reactivos reactivos.(figura 1).
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[Componentes principales]

Contenido Cantidad
Reactivo 1 Tampon de fosfato 0.1mol/L
(Vaso de
reaccion) Polietilenglicol 5%
Particulas de latex de
anticuerpos anti-C 150mg/L
reactivos
Reactivo 2 Tampon de fosfato 0.1mol/L
Tarjeta IC / 1

No mezcle diferentes lotes de reactivos.
[ Almacenamiento y fecha de caducidad]

8°C
2% /ﬂ/ Almacenar a: 2 ~ 8 °C.
Periodo de validez: 1 afio.
No mantenga los kits a temperatura ambiente durante mucho

tiempo. Restaure los kits a 2-8 °C después de su uso.

[Instrumento aplicable]

Analizador de proteinas especificas HP-083/4-1, analizador de
proteinas especificas HP-083/4-1I, analizador de proteinas
especificas HP-AFS/3, analizador de proteinas especificas HP-

AFS/1.

[Espécimen]

Suero, evitar la hemolisis. Extraccion de sangre en ayunas y
separacion del suero lo antes posible. La muestra se almacena a 2-
8 °C durante 48 horas, -20 °C durante 1 mes. Evite la congelacion
repetida. Antes de la prueba, asegurese de que esté completamente
mezclado.

[Procedimiento]

Preparacion

DE El funcionamiento del analizador de proteinas

especifico, consulte las instrucciones. Ponga en marcha

i el analizador 30 minutos antes de la prueba.

Atencion:

HP-083/4-1, HP-083/4-11 Analizador de proteinas

especificas: Inserte la tarjeta IC en la ranura, presione el boton
del canal correspondiente para leer primero la informacion de
los parametros.

Procedimiento
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HP-083/4-1, HP-083/4-11

Analizador de

proteinas

especificas: 1,

muestra.

Preparacion de la

El kit de prueba se equilibra a

insertar

muestras,

El prueba botiquin es
Equilibrado Irala
habitacion temperatura
tomar muestras por

capilar delante del colector de

el colector de muestras en la

temperatura ambiente,

A\

muestras por capilar frente

colector de muestras, inserte el colector de muestras en la cubeta.

Importante: Debido al impacto de la evaporacion,
complete la prueba inmediatamente una vez que el capilar esté

lleno de muestras. Asegurese de que el capilar esté

tome

al

cubeta.

A\

Importante: Debido al impacto de la evaporacion,
complete la prueba inmediatamente una vez que el capilar esté
lleno de muestras. Asegurese de que el capilar esté

lleno de muestras.

lleno de muestras.

~ 2. Mezcla de muestras:
Sostenga el centro de la taza
por ambos lados, agite para

mezclar

3. Inyeccion de reactivo (R2):

Inyecte el reactivo R2 en la cubeta.

B 4

4. Mezcla

reactivos:

mezcla: 3-5

segundos

Inserte en el canal de prueba

mostraran en la ventana y se

imprimiran automaticamente

HP-AFS/1,

1. Preparacién de la muestra:

HP-AFS/3 Analizador de proteinas especifico:
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de

2, Atencion: Tiempo de

correspondiente, los resultados se

2. Prueba:

Bﬂ)\{ﬁi

ot the tat chanel

Inserte el reactivo R2 en la cubeta
R1, inserte la cubeta R1 en el
canal de prueba, la prueba se

realizara automaticamente, los

resultados se mostraran en la ventana y

impreso.

A\

Atencion: En el paso 2, inserte la cubeta directamente en

el canal de prueba y el codi

go bidimensional en la cubeta cara a

pantalla (como se muestra en la figura).No mezcle la muestra

y presione el piston.

Calibracion

Este producto se remonta a EMR DA 471.

Los valores de calibracion para los diferentes lotes de los kits se

almacenan en la tarjeta IC de calibraciéon o en el codigo

bidimensional de la cubeta. Antes de probar el nuevo lote de kits,

lea primero los parametros de la tarjeta de calibracion. O bien, el

instrumento escanea automaticamente el codigo bidimensional en

la copa para obtener la curva de calibracién correspondiente

durante la prueba.

q
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Control de calidad
El sistema de calibracion de 3 niveles garantiza la confiabilidad de
los resultados para cada lote de kits de prueba, incluida la
calibracion del instrumento, la calibracion remota de reactivos y la
calibracion de terceros.
La calibracion de terceros aplicable para:
1. La prueba diaria de control de calidad interior.
2. Nuevos lotes de reactivo.
3. Capacitacion de nuevos operadores.
4. Los resultados no pueden coincidir con los sintomas clinicos.
5. El primer uso del reactivo.
Si atn no se puede calibrar, péngase en contacto con el fabricante

para obtener mas asistencia técnica.

[ Valor de referencia)
Sin inflamacion, el riesgo de enfermedad cardiovascular: PCR-us
<1,0 mg/L. Se recomienda que cada laboratorio
establezca su propio rango de referencia.

El aumento de la proteina C reactiva es inespecifico y debe
evaluarse junto con una historia clinica completa. Los resultados
de las pruebas de los pacientes metabdlicamente estables deben
compararse con los resultados histéricos de las pruebas cuando se
utiliza la PCR-us como indice de riesgo de enfermedad coronaria.
Los resultados de las pruebas de PCR-us son superiores a 10 mg/L
de forma continua y de forma anormal indican que la etiologia no

es cardiovascular.

[Interpretacion]

1. Las unidades HsCRP son los resultados de la prueba dependen
de la proporcion de los componentes de la reaccion y realizar
cambios en los reactivos o el volumen de la muestra afectard la
precision del resultado.
2. Las unidades de PCRs miden los niveles de PCR solo en las
muestras, el juicio clinico por la combinacion de sintomas clinicos

del médico y otros indicadores para juzgar.
[Limitacién]
1. Cuando la bilirrubina > 684 pmol / L, triglicéridos > 15

mmol / L, tiene interferencia con esta determinacion.

2. Este producto se basa en el sistema de aglutinacion de latex, solo
adecuado para el analizador especifico.

3. La muestra para el paciente con mieloma puede precipitar
en R1 para afectar el resultado.

4. La muestra durante periodos prolongados puede dar lugar

a diferencias en los resultados de las pruebas.
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[ Rendimiento]

1. Rango de linealidad: 0.5 mg /L~ 200 mg/L, r>0.990
2. Limite de deteccion: <0.3 mg /L
El limite de deteccion significa el nivel de analito detectable mas
bajo que puede distinguir la concentracion. Calcule en funcion del
estandar minimo por encima de las dos desviaciones estandar de
los datos ( Tabla en blanco, 1 + 2SD, precision dentro de la
ejecucion, n = 20).
3. Precision

Pruebe el material de control con el kit de prueba de proteina C
reactiva 2 veces al dia durante 20 dias (n = 80) de acuerdo con
EP5-A2 de CLSI. Los datos son los siguientes: a)

HP-083/4-11 Analizador de proteinas especificas

Promedio Dentro de la Entre
Muestra de mg/L ejecucion ejecuciones
S.D. %C.V.  SD. %C.WV.
Control 2 22.0 0.93 4.4 0.76 3.6
Control 3 147.6 6.24 43 5.25 3.6

b)

Analizador de proteinas especificas HP-AFS/3

Promedio Dentro de la ejecucion entre

Muestra de mg/L ejecuciones S.D. %C.V. S.D.
%C.V.

Control 2 22.0 1.01 4.6 0.90 4.2

Control 3 147.6 5.05 34 5.00 34

4. Comparacion metodologica
En comparacion con Hitachi 7060 (x) al probar la misma muestra,

los datos relativos son los siguientes:

Analizador de proteinas especificas HP-AFS/3

N N.° de muestra de Regresion Coeficiente
de . , i
.. Ensayos de Tipo Linea correlacion
sitio
1 Suero 50 Y=0,97X+0,12 0.95

La concentracion de la muestra es de aproximadamente 0,6 mg / L
-78mg/L

[Precaucion]

f Atencion: Solo para

diagnostico in vitro.
Solo para uso profesional.
Todas las muestras y residuos reactivos se tratan como
fuentes de infeccion.
No mezcle diferentes lotes de reactivos.

No utilice los kits mas alla de su vida 1til.
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Advertencia :
/ t \ Para evitar errores, no fuerce a sacar la cubeta del

dispositivo. Siga estrictamente el manual de operacion del
dispositivo, si el problema no se puede resolver, comuniquese

con el fabricante para obtener mas soporte técnico.

[SIMBOLOS UTILIZADOS]

Simbolo Uso

g Usar por
Codigo de lote
e

—_ i~
Z3

Fabricante

Manténgase alejado de la luz solar

Limitacién de temperatura

Dispositivo médico de diagnostico in

Vitro

O

m
H

@ Autorizado ~ Representante en el
Comunidad Europea

N
m

Marcado CE

Consulte las instrucciones de uso

A advertencia
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