COD 31321 COD 31921 COD 31029
1x20 mL 1 x50 mL 2 x 200 mL
CONSERVAR A 2-8°C

Reactivos para medir la concentracion de PCR
Sélo para uso in vitro en el laboratorio clinico

C-REACTIVE PROTEIN
(CRP)

C€
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PROTEINA C-REACTIVA
(PCR)
LATEX

FUNDAMENTO DEL METODO

La proteina C-reactiva (PCR) sérica provoca una aglutinacion de las particulas de latex
recubiertas con anticuerpos anti-proteina C-reactiva humana. La aglutinacién de las particulas
de latex es proporcional a la concentracion de PCR y puede ser cuantificada por turbidimetria’™.

CONTENIDO

COD 31321 COD 31921 COD 31029
A.  Reactivo 1x16 mL 1x40mL 2x 160 mL
B.  Reactivo 1x4mL 1x10mL 2x40mL
S.  Patron para1x1mL para1x1mL para2x1mL
COMPOSICION

A. Reactivo. Tampén glicina 0,1 mol/L, azida sodica 0,95 g/L, pH 8,6.

B. Reactivo. Suspensién de particulas de latex sensibilizadas con anticuerpos anti-PCR
humana, azida sodica 0,95 g/L.

S. Patron de PCR. Suero humano. La concentracién de proteina C-reactiva viene indicada en
la etiqueta del vial. El valor de concentracion es trazable al Material de Referencia
Certificado BCR 470 (Institute for Reference Materials and Measurements, IRMM).

El suero humano utilizado en la preparacion del patrén era negativo para el antigeno HBs y
para los anticuerpos anti-HCV y anti-HIV. Sin embargo, el patron debe tratarse con precaucion
como potencialmente infeccioso.

CONSERVACION

Conservar a 2-8°C.

Los Reactivos y el Patron son estables hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta,
siempre que se conserven bien cerrados y se evite la contaminacion durante su uso.

Indicaciones de deterioro:
— Reactivos: absorbancia del blanco superior a 0,900 a 540 nm.
— Patrén: Presencia de humedad.

PREPARACION DE LOS REACTIVOS

Reactivo de Trabajo: Vaciar el contenido de un vial de Reactivo B en un frasco de Reactivo A
(Nota 1). Homogeneizar. Estable 20 dias a 2-8°C.

Si se desea preparar volumenes menores, mezclar en la proporcion: 1 mL de Reactivo B + 4
mL de Reactivo A. Agitar el Reactivo B antes de pipetear.

Patrén de PCR (S): Reconstituir el liofilizado con 1,0 mL de agua destilada. Estable 1 mes a

2-8°C.

EQUIPO ADICIONAL

— Bafio de agua a 37°C.

— Analizador, espectrofotémetro o fotémetro con cubeta termostatizable a 37°C para lecturas a
540 £20 nm

MUESTRAS

Suero recogido mediante procedimientos estandard.

La proteina C-reactiva es estable 7 dias a 2-8°C.

PROCEDIMIENTO
1. Precalentar el Reactivo de Trabajo y el instrumento a 37°C.

2. Ajustar el espectrofotémetro a cero frente a agua destilada (Nota 2).
3. Pipetear en una cubeta:

Reactivo de Trabajo 1,0 mL
Patrén (S) o Muestra 7uL

4. Mezclar e insertar la cubeta en el instrumento. Poner el crondmetro en marcha.
5. Leer la absorbancia a 540 nm a los 10 segundos (A1) y a los 2 minutos (Az).

CALCULOS
La concentracion de PCR en la muestra se calcula a partir de la siguiente formula general:
(AZ'A1) Muestra

— XC paren = C muestra (mg/L)
(AZ-AW) Patron

VALORES DE REFERENCIA
Suero, adultos®: Hasta 5 mg/L.

Estos valores se dan Unicamente a titulo orientativo; es recomendable que cada laboratorio
establezca sus propios valores de referencia.
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CONTROL DE CALIDAD

Se recomienda el uso de los Sueros Control Reumético niveles | (cod. 31213) y Il (cod. 31214)
para verificar la funcionalidad del procedimiento de medida.

Cada laboratorio debe establecer su propio programa de Control de Calidad interno, asi como
procedimientos de correccién en el caso de que los controles no cumplan con las tolerancias
aceptables.

CARACTERISTICAS METROLOGICAS

— Limite de deteccion: 1,0 mg/L

— Limite de linealidad: 150 mg/L. Cuando se obtengan valores superiores, diluir la muestra 1/5
con agua destilada y repetir la medicion. El limite superior de linealidad puede variar segun
el fotémetro o analizador utilizado. (Nota 3)

— Repetibilidad (intraserie):

Concentracion media cv n
7.4 mg/lL 45% 20
19,0 mg/L 36% 20

— Reproducibilidad (interserie):

Concentracion media cv n
7,4 mglL 46 % 25
19,0 mg/L 3,7% 25

— Sensibilidad: 4,3 mA-L/mg.

— Veracidad: Los resultados obtenidos con estos reactivos no muestran diferencias
sistematicas significativas al ser comparados con reactivos de referencia. Los detalles del
estudio comparativo estan disponibles bajo solicitud.

— Fendmeno de zona: La técnica no presenta fenémeno de zona a concentraciones < 250
mg/L.

— Interferencias: la lipemia (trigliceridos 10 g/L), la hemolisis (hemoglobina 10 g/L), la
bilirrubina (20 mg/dL) y el factor reumatoide (200 UI/mL) no interfieren. Otros medicamentos
y sustancias pueden interferire.

Estos datos han sido obtenidos utilizando un analizador. Los resultados pueden variar al
cambiar de instrumento o realizar el procedimiento manualmente.

CARACTERISTICAS DIAGNOSTICAS

La Proteina C-Reactiva (PCR), sintetizada en el higado, es uno de los reactantes de fase aguda
mas sensibles. La PCR activa la via clasica del complemento en respuesta a la reaccion
inflamatoria.

Los niveles en plasma aumentan enormemente en infarto de miocardio, estrés, traumatismos,
infecciones, inflamaciones, intervenciones quirdrgicas y en procesos neoplasicos. El aumento
de la PCR de hasta 2000 veces superior al normal se produce en las primeras 24-48 horas,
aunque dicho aumento no es especifico’.

El diagnéstico clinico no debe realizarse teniendo en cuenta el resultado de un Unico ensayo,
sino que debe integrar los datos clinicos y de laboratorio.
NOTAS

1. Homogeneizar el Reactivo B con suavidad antes de verterlo en el frasco de Reactivo A. Es
conveniente lavar el vial de Reactivo B con una pequefia cantidad de la mezcla preparada,
con el fin de arrastrar los restos que queden en las paredes del vial

2. Estos reactivos pueden utilizarse en la mayoria de analizadores automaticos. Solicite
informacion a su distribuidor.

3. El limite de linealidad depende de la relacion de muestra/reactivo. Aumenta reduciendo el
volumen de muestra, aunque la sensibilidad del ensayo disminuira proporcionalmente.
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