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Manual de Usuario del kit de Prueba CCP

(Anticuerpos Antipéptido Ciclico Citrulinado)
(Inmunoensayo de fluorescencia seca)

[NOMBRE DEL PRODUCTO]
Kit de prueba Anticuerpos Antipéptido Ciclico Citrulinado - CCP
(inmunoensayo de fluorescencia seca)

[ESPECIFICACION DEL PAQUETE]
25 pruebas/kit

[USO PREVISTO]

El kit de prueba de CCP (Inmunoensayo de fluorescencia seca) esta
disefiado para la medicién cuantitativa in vitro del anticuerpo antipéptido
ciclico citrulinado (CCP) en suero y plasma humanos.

El anticuerpo antipéptido ciclico-citrulinado (CCP) es un autoanticuerpo,
con polipéptido de citrulinato ciclico (CCP) como antigeno, que tiene alta
sensibilidad y especificidad para la artritis reumatoide (AR), y es un
altamente especifico indicador para el diagndstico temprano de AR.
Ademads, el anticuerpo CCP no solo es un indicador de diagndstico
temprano de AR, sino también es un indicador sensible para distinguir
entre invasivo y no invasivo. La combinada deteccién de anticuerpos RF y
CCP mejorara significativamente la sensibilidad del diagnéstico.

Los métodos de deteccién de CCP clinicos y de laboratorio cominmente
utilizados incluyen principalmente inmunoensayos ligados a enzimas,
fluorescencia seca, inmunoensayos, quimioluminiscencia, etc.

[PRINCIPIO DE PRUEBA]

El kit de prueba CCP se basa en el principio de inmunocromatografia, el
péptido de deteccion fue recubierto en la membrana de nitrocelulosa con
citrulina y las microesferas fluorescentes marcadas con anticuerpos 1gG
antihumano de cabra se fijaron en la almohadilla de unién. El CCP de la
muestra se combind con microesferas fluorescentes marcadas con
anticuerpos 1gG antihumano de cabra y, a continuacion, el complejo se
capturé con péptido de citrulina ciclica fijado en el area de prueba para
formar una estructura de microesfera fluorescente.

Para formar la zona de control de calidad, el complejo de particulas
fluorescentes marcado con IgY de pollo en la almohadilla se combiné con
IgY anti-pollo de cabra, fijado en el drea de control de calidad de la
membrana de nitrocelulosa. Mediante la medicidon y el analisis de complejo
mediante instrumentos de apoyo, se puede detectar cuantitativamente el
contenido de CCP en la sangre humana.

[COMPONENTES PRINCIPALES]
1. Cassettes de prueba CPP en una bolsa sellada con 25 und
desecante

2. Vial con diluyente de muestra 28 und
3. Tarjeta de cddigo QR para calibracién. 1und
4. Manual de usuario 1und

Nota: No mezcle ni intercambie diferentes lotes de pruebas.

[ALMACENAMIENTO Y VALIDEZ]

Almacene el kit de prueba a 4°C-30°C, con un periodo vélido de 18 meses.
Las tiras de pruebas deben utilizarse dentro de los 60 minutos una vez que
se abra la bolsa sellada.

[DISPOSITIVOS APLICABLES]

1. Analizador de inmunoensayo de fluorescencia seca LS-1100
2. Analizador de Inmunoensayo de Fluorescencia Seca LS-2100
3. Analizador de Inmunoensayo de Fluorescencia Seca LS-4000

[REQUISITO DE MUESTRA]

1. Utilizar suero y plasma humano. Otros fluidos corporales y muestras
no brindaran resultados precisos.

2. El plasma puede tener anticoagulante con heparina, EDTA y citrato de
sodio en condiciones asépticas.

3. Las muestras de sangre clinica deben procesarse dentro de las 6 horas
posteriores a la recoleccion de la muestra a temperatura ambiente (15°C-
30°C) La muestra de suero o plasma se puede almacenar por 6 meses por
debajo de -20°Cy por 3 dias a 2°C-8°.

4. Evite el uso de muestra de contaminacién microbiana.

5. Las muestras congeladas deben derretirse por completo, esperar que
la muestra retorne a temperatura ambiente (15°C-30°C) y posteriormente
mezclar antes de su uso. Se recomienda que la muestra se congele y
descongele una sola vez. Si la muestra descongelada tiene sedimento, se
recomienda centrifugar antes de su uso.

6. Muestra: 10 pL de Suero o Plasma

[PROCEDIMIENTO DE PRUEBA]

10 uL SIP

Muestra S/P
100 pL de Mezcla

Leer en
Analizador
L]

1. Obtener muestras de acuerdo con el manual del usuario.
2. Antes de iniciar la prueba, tanto la muestra como la tira de prueba
deben estar a temperatura ambiente (15°C-30°C).

Para el Analizador LS-1100

3. Elijala tarjeta QR contenida en el kit, para calibracion previa.

4. Enlapantalla principal del analizador LS-1100, pulse el icono "Analisis"
para entrar en la interfaz de prueba. Ingrese la informacién del paciente, la
informacion de la muestra, la informacién del médico cuando sea
necesario. (Para detalles refiérase al manual de usuario del LS-1100).

5. Retire el cassette de prueba de la bolsa sellada y coldquela
horizontalmente en una mesa limpia.

6. Use una micropipeta y coloque 10 pL de muestra en el tubo con
diluyente. Mezclar suavemente. Luego, afiadir 100 puL de la mezcla en el
puerto del cassette de prueba.

7. Tiempo de reaccién: 15 minutos

8. Después de transcurridos los 15 minutos del tiempo de reaccidn, inserte
la tira de prueba en el analizador y luego haga clic en "Analizar".

9. El resultado se mostrard en la pantalla y se imprimira automaticamente.
Nota: Es necesario realizar la calibracion del codigo QR al comenzar a usar
un nuevo lote de kit.

[RANGO DE REFERENCIA]

Rango de referencia: <17 U/mL

La concentracion de CPP fue determinada utilizando muestras obtenidas a
partir de 180 individuos aparentemente sanos. Se realizd un andlisis
estadistico de intervalo de confianza del 95% llevado a cabo para obtener
dicho intervalo de referencia.

Se sugiere que cada laboratorio establezca su propio intervalo de rango de
referencia de poblacién regional con significado clinico debido a las
diferencias geogréficas, étnicas y de edad.
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[RANGO DE MEDICION]

1. Si el resultado de la prueba de la muestra es superior 500 U/mL, el
analizador muestra ">500 U/mL "y, si el resultado es inferior a 7 U/mL, el
analizador muestra "<7 U/mL".

2. Cuando la concentracion de la muestra exceda el limite de deteccion
superior, utilizar solucién salina para diluir la alta concentracién de la
muestra.

[LIMITACIONES]

1. El resultado de la prueba de este kit es s6lo una de las ayudas de
diagndstico para los médicos.

3. Las muestras que contengan sustancias interferentes afectaran los
resultados de la prueba. La concentracién méxima permitida es de 3 mg/mL
de hemoglobina, 0,25 mg/mL de bilirrubina y 10 mg/mL de triglicéridos.

[RENDIMIENTO DEL PRODUCTO]

1. Limite de deteccidn inferior: <7 U/mL

2. Rango de medicion: 8-500 U/mL, r>0.990.

3. Precision: Verificado con experimentos comparativos, la desviacién
relativa es <15%.

4. Repetitividad (within-run precision) < 15 %.

5. Reproducibilidad (between-run precision) < 15 %.

[PRECAUCIONES]

1. Sélo se utiliza para diagndsticos in vitro.

2. Después de retirar la tira de prueba reactiva de la bolsa sellada, se
debe usar lo mas pronto posible para evitar un tiempo excesivo expuesto
al aire, resultando humedecimiento.

3. No se deben utilizar cassettes de pruebas dafiadas.

4. No mezcle componentes de diferentes kits.

5. Todas las muestras de pacientes deben tratarse como posibles fuentes
de infeccion.

6. Los cassettes de pruebas usadas deben desecharse adecuadamente
de acuerdo con las regulaciones locales para evitar contaminacion.
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