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RESUMEN

En el presente trabajo se plante6 como objetivo comprobar la utilidad de la proteina C
reactiva como un biomarcador ante procesos inflamatorios, mediante la revision y analisis
de material bibliogréfico especializado. Es importante recalcar que la proteina C reactiva es
un marcador que suele elevarse ante un proceso inflamatorio o dafio tisular, se emplea
principalmente para el diagnostico y pronéstico en pacientes que se encuentran dentro de
procesos inflamatorios o infecciosos. La metodologia empleada fue de enfoque cualitativo
de tipo descriptivo, documental no experimental, de corte transversal y retrospectivo. La
poblacién se basé en 100 articulos revisados, teniendo una muestra de 65. Las técnicas de
recoleccion de datos se basaron en empleo de bases de datos cientificas como Elsevier,
PudMed, Scielo, Realyc, Medigraphic, entre otros. Los resultados que se obtuvieron fueron
en base a la informacion encontrada en articulos cientificos de la proteina C reactiva y como
estd por medio de la técnica turbidimétrica puede llegar a ser medida en concentraciones
pequefias en sangre, lo que es util ante la presencia de un riesgo inflamatorio o dafio tisular
debido a que presenta valores > 3 mg/L ya que sus valores considerados como normales
estan dentro del rango < 1 mg/L, esta proteina tiende a elevarse debido a que presenta
propiedades proinflamatorias, el dafio tisular puede encontrarse en personas que
experimentan enfermedades cardiovasculares, sepsis, lupus eritematoso. Finalmente se
concluy6 que la prueba de proteina C reactiva es una herramienta de gran utilidad por su
valor de pronéstico y diagndstico ante la presencia de enfermedades que conlleven a un dafio
tisular o proceso inflamatorio.

Palabras claves: Proteina C reactiva, biomarcador, inflamacion, elevacion, dafo.



ABSTRACT

In the present work. the objective was to venfy the usefulness of C-reactive protein as a
biomarker agamst inflammatory processes, through the review and analysis of specialized
bibliograplic matenal. It 15 important to emphasize that C-reactive protein 15 a marker
that 15 usually elevated m the face of an mflammatory process or fissue damage. 1t 1s
mamly used for diagnesis and prognosis m patients who are withn inflammatory or
mfections processes. The methodology was a qualitative approach of a descniptive. non-
experimental documentary type. cross-sectional and retrospective. The population was
based on 100 articles reviewed. with a sample of 63. The data collechon technigques were
based on the use of scientific databases such as Elsevier, PudMed. Scielo. Realye.
Medigraphic. among others. The results obtamed based on the mnformation found m
scientific articles on C-reactive protemn and as it 15, by means of the nuobidimetnc
techmgue it can be measured in small concentrations in blood which 15 useful m the
presence of a nsk. mflammatory or tissue damage due to the fact that 1t presents values =
3 mg/L smce 1ts values considered normal are within the range = 1 mg/L, this protem
tends to nse due to 1ts promflammatory properties, fissue damage can be found m people
experiencing cardiovascular disease, sepsis, lupus ervthematosus. Fmally, it was
concluded that the C-reactive protein test 15 a verv useful tool due to ifs prognostic and
diagnostic value in the presence of diseases that lead to tissue damage or an mflammatory

ProCess.

Keywords: C-reactive protemn, biomarker. mflammation, elevation, damage.
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CAPITULO I. INTRODUCCION

El presente proyecto se basa en la utilizacion y aplicacion de la proteina C reactiva como un
biomarcador ante la presencia de procesos inflamatorios, por lo cual se evalla los diferentes
factores predisponentes, etiologia o enfermedades que provocan una elevacion. Teniendo
como objetivo principal comprobar la utilidad de la proteina C reactiva como un
biomarcador ante procesos inflamatorios.

De acuerdo a la Organizacion Mundial de la Salud en el afio 2018 el 80% de la poblacion
presentaron varios procesos inflamatorios en diversas patologias a nivel mundial . Las
enfermedades inflamatorias que suelen avanzar de manera rapida y progresiva suelen matar
cerca 40 millones de personas cada afio, lo cual equivale al 70% de las muertes que se
producen por afio 2

Aunque es considerado como un biomarcador antiguo, de acuerdo a estudios clinicos en
pacientes que se encuentran en estado critico, la proteina C reactiva ha sido un gran elemento
de diagnostico o pronostico en especial en aquellos pacientes febriles en sepsis por su
sensibilidad y especificidad de 87,5% y 86,1% °.

Por otro lado se ha demostrado que al presentar una persona obesidad, existe un aumento
dentro de los marcadores inflamatorios como es el caso de proteina C reactiva que suele ser
relaciona con una disfuncion endotelial, cabe mencionar que cerca del 39% de los adultos
mayores de 18 afios padecen de obesidad a nivel mundial #°. No obstante en la actualidad
no existen datos suficientes que corroboren la relacion entre la resistencia a la insulina con
la proteina C reactiva en pacientes que no sean obesos ya que por lo general esta se encuentra
ligada en pacientes que si lo son ©.

Sin embargo, la proteina C reactiva ha sido también empleada como un predictor ante el
riesgo de sufrir una enfermedad cardiovascular porque se estima que alrededor de 17,9
millones de personas llegan a morir a causa de algin trastorno del corazén 7. En
Latinoamérica al menos el 80% de hombres y un 71% de mujeres tienden a padecer una
enfermedad cardiovascular 8.

De acuerdo a una investigacion realizada en el 2010 se determind que 2 de cada 4 personas
sufre de algun trastorno inflamatorio, entre el 60% de las personas que lo padecen son
mayores de 50 afios, lo cuales sufren de procesos celulares y vasculares de finalidad
defensiva frente a agresiones fisicas. En Ameérica Latina se encontr6 en el 2012 que alrededor
del 40% de la poblacién presentaba un proceso inflamatorio 2.

En Ecuador en el mismo afio se reportd la presencia de un incremento de procesos
inflamatorios producidos por obesidad, resistencia a la insulina, enfermedades
cardiovasculares, infecciones bacterianas entre otras las cuales suelen ser producidas con
mayor frecuencia en personas mayores a 30 afios en adelante 2.



Segun datos estadisticos obtenidos de la Encuesta Nacional de Salud y Nutricion entre el
2011 y 2012 se revelo que cerca 400 mil personas que oscilan en edades entre 10-59 afios
sufren de diabetes, de los cuales cerca del 90% presenta una resistencia a la insulina, al igual
que cerca del 50% de la poblacién son pre-hipertensos y el 20% son hipertensos °. De
acuerdo a los datos obtenidos los niveles de proteina C reactiva incrementan a partir de los
20 afios, siendo de mayor incidencia en mujeres especialmente en poblacion afroecuatoriana
y montubia mismas que presentan valores superiores a 10 mg/L, a su vez presentara mayor
prevalencia de infeccion e inflamacion en adultos de 30-59 afios .

Segun este estudio en Ecuador las mujeres tienen dos veces més elevada la proteina C
reactiva a diferencia de los hombres, esta proteina se eleva mas en aquellos que pertenecen
al grupo afroecuatoriano debido a que su nivel de prevalencia con respecto a presentar una
inflamacion es de 6,8% *°.

En el capitulo I se expone una breve introduccion, adicional, se planteara el problema de la
investigacién, conjuntamente con su justificacion y los objetivos trazados que desea cumplir
al final de la realizacion del proyecto.

En el capitulo Il que comprende el marco teorico se abarco y cito temas relacionados sobre
el proceso inflamatorio, clasificacion de los procesos inflamatorios, enfermedades
relacionadas, utilidad de la proteina C reactiva como un biomarcador ante procesos
inflamatorios, fundamento, técnicas para su determinacion, valores de referencia y lo que
puede producir interferencias en la prueba.

En el capitulo Il se planta el marco metodoldgico que se utilizaré en la investigacion, se
definira el tipo de investigacion, la poblacion y muestra de estudio, criterios de inclusion y
exclusion, estrategias de busqueda, técnicas e instrumentos de recoleccion, procesamiento
de datos estadisticos.

En el capitulo VI se muestra los resultados obtenidos, se realizara la discusién tomando en
cuenta las perspectivas de diferentes autores, con lo cual se estableceran las conclusiones
pertinentes de acuerdo a los objetivos planteados.

La formulacion del problema se basa en que los procesos inflamatorios es una forma de
manifestacion ante varias enfermedades, en donde se producira una reaccion tisular local del
tejido conjuntivo vascularizado a la agresion, este tipo de reaccion puede ser estereotipada o
inespecifica, cuyo propésito es proteger al organismo 12,

Actualmente existen multiples procesos inflamatorios, que pueden pasar de una inflamacién
aguda a una crénica, motivo por el que se ha desarrollado varios métodos de diagndstico
ante procesos inflamatorios como la utilizacién de la proteina C reactiva que tiende a
elevarse en presencia de ciertas patologias.



En determinadas ocasiones la proteina C reactiva tiende a elevarse ante la presencia de un
riesgo cardiovascular, resistencia a la insulina, artritis reumatoide, en sujetos con sobrepeso
y obesidad. Las concentraciones de esta proteina varian segun el grupo poblacional y son
afectadas principalmente por quienes consumen alcohol, fuman y la falta de actividad
deportiva 2.

En Ecuador la diabetes y las enfermedades hipertensivas y cerebrovasculares estan sefialadas
como las tres primeras causas de muerte en la poblacion, y se ha reportado un incremento en
la obesidad y el sindrome metabdlico en poblaciones tanto de adultos como infantiles 2.

Es por ello que de acuerdo a la Ley Organica de Salud del Ecuador se establece en el Art
135 que la atencion integral y el control de enfermedades no transmisibles, cronico-
degenerativas, congeénitas, hereditarias son declarados como prioritarios para la salud
pablica, se realizara mediante la accion coordinada de todos los integrantes del Sistema
Nacional de Salud y de la participacion de la poblacion en su conjunto 3.

Conociendo la problematica del diagnostico oportuno de procesos inflamatorios con la
aplicacion de la proteina C reactiva, se realiza la presente investigacion con la finalidad de
conocer sobre los procesos inflamatorios, su clasificacion, enfermedades relacionadas,
signos y sintomas, utilidad de la proteina C reactiva, ademas se pretendera dar solucion al
problema de investigacion, planteandose la siguiente pregunta ¢Es importante el uso de
proteina C reactiva como biomarcador para determinar la presencia de un proceso
inflamatorio?

La presente investigacion se realizé teniendo en cuenta la necesidad de identificar un
biomarcador para la determinacion de procesos inflamatorios, mismo que permita establecer
diagnosticos tempranos y que a través del mismo se pueda emplear una accion terapéutica y
preventiva de manera precoz en la poblacion de estudio y corroborar el nivel de riesgo.

Un proceso inflamatorio consiste en una respuesta del organismo ante agresiones enddgenas
0 exdgenas, que al producirse se manifiesta una intervencion tanto de la respuesta inmune
innata como la adquirida, durante este proceso se daran varios efectos que pueden ser locales
y sistémicos. Se debe considerar que de acuerdo al tiempo de evolucion del proceso
inflamatorio este puede ser agudo o crénico 4.

La relevancia de este estudio radica en el uso de la proteina C reactiva dentro del area de
laboratorio clinico, debido a que se emplea como un marcador ante una lesion histica,
inflamacion e infeccion. Dado que su uso es muy interesante por su valor predictivo en
enfermedades cardiovasculares y aterosclerosis.

Al evaluar las caracteristicas de sensibilidad y especificidad de la prueba de proteina C
reactiva, se demostrara la utilidad clinica como un apoyo ante el diagnostico de procesos



inflamatorios, la calidad de este tipo de prueba permitira la distincion de aquellas principales
enfermedades que producen una elevacion de la proteina C reactiva.

Teniendo en cuenta que un médico especializado siempre solicitara pruebas de laboratorio
para decidir, junto con otros datos disponibles, si el paciente presentara o no dicha patologia
que pueda poner en riesgo su vida. Motivo por el cual para que una prueba se incluya en la
practica médica del dia a dia, de manera tal que se minimizara aquellas dudas que surjan con
respecto a la situacion clinica del paciente.

También teniendo como objetivo principal el comprobar la utilidad de la proteina C reactiva
como un biomarcador ante procesos inflamatorios mediante la recopilacion de informacion
cientifica publicada sobre la utilizacion de la misma; emplear fuentes bibliogréficas
actualizadas sobre las diferentes pruebas de laboratorio utilizadas en la determinacion de
proteina C reactiva, con referencia a los criterios de aceptacion y rechazo; enfocar el uso de
la proteina C reactiva como biomarcador de inflamacién y dafio tisular, segtn lo referido en
la bibliografia consultada y relacionar la proteina C reactiva de acuerdo a la sintomatologia
ante una respuesta inflamatoria en la fase aguda, por medio del uso de tablas estadisticas.



CAPITULO Il. MARCO TEORICO

Procesos inflamatorios

La inflamacion es una respuesta ante una agresion ya sea producida por agentes externos o
por el propio organismo, en el cual actuara el sistema inmune innato ante la presencia de un
organismo extrafio, de forma inmediata este tiene como objetivo participar en la defensa
frente a los agentes patdgenos, el dafio y la renovacion tisular *°.

Es considerado como una respuesta local al dafio celular que se caracteriza por aumento del
flujo sanguineo, vasodilatacion capilar, infiltracion de leucocitos y la produccion local de
mediadores de inflamacién por parte del huésped *°.

Clasificacion de procesos inflamatorios

La clasificacion se realiza tomando en cuenta el tiempo de duracion, carécter del exudado,
etiologia, caracteristicas morfoldgicas y localizacion 6

1. Por laduracion que pueden ser agudas o cronicas, por lo general en las agudas existira
una respuesta inmediata ante el proceso inflamatorio y en la cronica en cambio
presentara un proceso prolongado en la cual se produce una inflamacién activa.

2. Por el caracter del exudado en la cual se tendra en cuenta que se manifestara de forma
de exudado, que suele presentar un liquido inflamatorio extravascular con alto
contenido proteico y trasudado que se caracteriza por la presencia de liquido
extravascular con bajo nivel proteico.

3. Por su etiologia que van desde infecciosas, traumaticas, térmicas, irradiaciones, por
exposicion agentes quimicos ambientales, necrosis tisular, presencia de cuerpos
extrafos, inmunitarias o reacciones de hipersensibilidad.

4. Por sus caracteristicas morfologias ya sea como serosa, fibrosa, supurativa, abscesos

y Ulceras.

5. Por su localizacion ya que estas pueden ser focales y diseminadas.



Medidores de la inflamacion

Los medidores pueden ser producidos localmente por células en el foco inflamatorio o
derivar de precursores inactivos circulantes y que son activados en el foco de inflamacion.
Ante condiciones normales, los mediadores de origen celular estdn secuestrados en los
granulos intracelulares y son secretados con rapidez cuando la célula es activada o son
sintetizados en el novo como respuesta de un estimulo 7.

En cambio, aquellos medidores plasmaticos derivados de las proteinas circulan en una forma
inactiva y normalmente sufren una degradacion por protedlisis para adquirir sus propiedades
bioldgicas. A continuacion, se describe en la siguiente tabla aquellos medidores que se
presentan ante una respuesta inflamatoria aguda *’.

Tabla 1. Mediadores de procesos inflamatorios aguda *’

Medidor Accion
Histamina y serotonina (aminas Incremento de la permeabilidad
vasoactivas)
Bradicinina Incremento de permeabilidad y dolor
C3a (producto del complemento, Incremento de la permeabilidad opsonina
anafilotoxinas)
C5a (producto del complemento, Incremento de la  permeabilidad,

anafilotoxinas) quimiotaxis, adhesion 'y activacion
leucocitaria

Prostaglandinas (metabolitos de acido Vasodilatacion, dolor, fiebre, activa a

araquidonico) otros mediadores.

Leucotrieto Bs Quiotaxis, adhesién y  activacion
leucocitaria

Leucotrieto Cas, D4, Es Incremento de permeabilidad, bronco
constriccion, vasoconstriccion

Metabolitos de oxigeno Incremento de la permeabilidad, lesion
endotelial y tisular

Factor activador de plaquetas Incremento de permeabilidad, bronco

constriccion, cebado de leucocitos
Interleucina-1 y factor de necrosis Reacciones de fase aguda, activacion
tumoral endotelial, quimiotaxis
Oxido nitrico Incremento de la  permeabilidad,
vasodilatacion, citotoxicidad



Tipos de inflamaciones

Inflamacion aguda: comienza en minutos u horas y participan mecanismos de
respuesta inmune innata que activan la adquirida y puede avanzar a una sepsis *6: 18,
Inflamacion crénica: puede ser mas insidiosa, dura méas tiempo (dias o afios), y se
caracteriza por la presencia de linfocitos y macrofagos con predominio vascular y
fibrosis asociados %:2°.

Principales enfermedades que producen procesos inflamatorios

Actualmente existe una serie de enfermedades que pueden desencadenar procesos
inflamatorios entre las cuales pueden ser:

Sindrome metabdlico: se considera como un grupo de varios factores de riesgo
cardiovascular, en donde la persona que lo padezca presentara obesidad abdominal,
hipertension y dislipidemia 2.

Obesidad: es la acumulacion anormal o excesiva de grasa que tiende a perjudicar la
salud ®.

Resistencia a la insulina: fue conocida inicialmente como sindrome X o sindrome
de Reaven. Se caracteriza en que las personas con resistencia a la insulina, sus células
no pueden utilizar de manera efectiva la insulina, corriendo el riesgo de sufrir de
diabetes 2.

Infarto de miocardio: existe la interrupcion de flujo de sangre al corazon, la falta
de oxigeno y nutrientes que pueden llegar a causar lesiones permanentes en el 6rgano
23.

Lupus eritematoso: enfermedad inflamatoria, cronica, multisistémica, que se define
por sus multiples rasgos clinicos y por la casi invariable presencia de autoanticuerpos
dirigidos contra uno o mas componentes del ndcleo celular 242,

Aterosclerosis: es una enfermedad en la cual se produce una placa dentro de las
arterias, que se encuentra compuesta principalmente de grasa, colesterol y otras
sustancias presentes en la sangre 2627,

Sepsis: se describe como una respuesta inmunologica sistémica que presenta el
cuerpo ante la presencia de un proceso infeccioso que llega a provocar una disfuncion
organica y la muerte 2.
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Proteina C reactiva

La proteina C reactiva (PCR) se considera como una proteina de fase aguda, que es liberada
en los hepatocitos al producirse una estimulacion de la IL-6 e IL-8 como respuesta ante un
proceso inflamatorio 2%3031 Normalmente se encuentra presente en el suero en
concentraciones minimas y su concentracion serica, suele elevarse ante la presencia de
procesos infecciosos y no infecciosos, la principal funcion de esta globulina se centra en
reconocer objetos patdgenos extrafios y células dafiadas por union de fosfocolina a sus
superficies 2°.

La proteina C reactiva se encuentra compuesta por 5 subunidades de 23kDa y presenta una
vida media de 19 horas ?°. Los niveles de proteina C reactiva sérica han permitido dividir a
la poblacién en 3 grupos percentiles, es decir se considera como bajo riesgo valores menores
a 1 mg/L, riesgo mediano de 1 a 3 mg/L y de alto riesgo cuando se encuentre mayor a 3
mg/L*.

Proteina C reactiva como biomarcador

Se define como biomarcador como aquello que puede medir una interaccion entre un sistema
bioldgico, ante un agente que puede ser de caracter quimico, fisico e incluso biolégico. Los
biomarcadores tienen como objetivo identificar un proceso de caracter fisioldgico o
patoldgico, que puede ocurrir a nivel celular o molecular, a su vez es asociado al desarrollo
de una enfermedad 3233,

Al ser la proteina C reactiva un reactante de fase aguda, esto produce que sea altamente
sensible, debido a que es considerado como un biomarcador de procesos inflamatorios y
dafio tisular. Cuando existe inflamacion esta proteina tiende a elevarse de forma inmediata,
alcanzando niveles hasta de 10 000 veces en 6 horas .

Fundamento del método

Al encontrarse la proteina C reactiva sérica con valores de 6 mg/L o0 mayores, se producira
una aglutinacion en las particulas de latex ya que estas se encontraran recubiertas con la anti-
proteina C reactiva °.

21



Tipo de muestra

Se emplea Unicamente suero, teniendo en cuenta que algunos pueden presentarse
marcadamente lipémicos o contaminados y de darse el caso, se pueden obtener falsos
positivos.

De preferencia el suero a emplearse debera ser fresco, si por algin inconveniente no puede
ser procesado de manera inmediata, se puede conservar el suero hasta 24 horas a una
temperatura de 2-10°C y hasta 4 semanas congelado a -20°C 25:%,

Técnicas

Entre las técnicas para la determinacion de la proteina C reactiva si tienen las siguientes:

e Cualitativa: consiste en la colocacion de la muestra mas el reactivo sobre un pocillo,
en donde con ayuda de un palillo se homogenizara, tanto la muestra como el reactivo
y se procede agitar durante el tiempo que establezca el inserto, para finalmente
observar con ayuda de una luz adecuada si existe la presencia de aglutinacion o no
(Anexo 1) %,

e Cuantitativa: se empleara los sueros positivos efectuando diluciones seriadas en 8
tubos, en el cual se agregara solucion fisioldgica en cada uno de ellos, seguidamente
se agrega en el primer tubo la cantidad de suero que solicite el inserto y mezclar,
para posteriormente transferir una cantidad determinada del primer tubo al siguiente
y asi de manera sucesiva hasta el Gltimo tubo (Anexo 1) .

e Turbidimétrica: en unos tubos marcados se colocara la muestra mas el reactivo A,
este permanecera en reposo y se lee su absorbancia de acuerdo a lo que indique el
inserto, a continuacion, se coloca el reactivo B, se deja en reposo un tiempo limitado
y se lee su absorbancia de acuerdo a lo que indique el inserto (Anexo 2) %,

e Proteina C reactiva-ultrasensible: se realizara como primera instancia la
calibracion, para el cual se prepara las diluciones correspondientes del calibrador,
empelando cloruro de sodio 0,85% como diluyente, como consiguiente se debe
tomar en cuenta que la concentracion de proteina C reactiva en cada dilucion es
resultado de la multiplicaciéon del valor de proteina C reactiva por el factor de
calibracion (Anexo 3) ¥7. Se tomara en cuenta que el método a emplearse para la
realizacion de esta prueba es turbidimétrica.
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Valores de referencia

Los valores de referencia pueden variar de acuerdo a cada laboratorio y técnica empleada,
ejemplo de ello 35 36.37;

Las pruebas cualitativa y cuantitativa tienen valores de referencia de hasta 6 mg/L.
La prueba por el método turbidimétrico tiene como referencia valores que van desde
0-5 mg/L.

La prueba de proteina C reactiva ultrasensible tiene valores de referencia que van
desde lo bajo < 1 mg/L; moderado 1-3 mg/L y alto > 3 mg/L.

Interpretacion de resultados

a)

b)

d)

Técnica cualitativa: se considera como negativo cuando existe una suspension
homogénea y positiva cuando existe la presencia de aglutinacion después de 2
minutos.

Técnica cuantitativa: se observa de forma inversa de acuerdo de la maxima dilucion
a la que se produce la aglutinacion.

Técnica turbidimétrica: se calcula la absorbancia que corresponde a cada muestra
analizada aplicando la formula que nos indica en el inserto, adicionalmente cuando
se tiene absorbancias mayores a las del Gltimo punto de calibracion se emplea una
dilucién y deben ser leidas nuevamente.

Proteina C reactiva ultra sensible: ante la presencia de concentraciones mayores a
10 mg/L, se debe considerar la realizacion de una dilucion en este caso de la muestra
mas Cloruro de Sodio al 0,85% y realizar nuevamente la determinacion y multiplicar
por el factor obtenido de la dilucion.

Interferencias en la prueba

Al ser la proteina C reactiva un marcador sensible presentard una variedad de factores lo
cual puede elevar su concentracion sérica, esto puede deberse a procesos infecciones tanto
virales como bacterianas, se eleva ante enfermedades como artritis, lupus, fiebre reumaética,
cancer e infartos al miocardio . En cuestion de los metabolitos que pueden interferir son la
hemoglobina y lipemia, no obstante, la bilirrubina no interfiere en los resultados, ni el factor
reumatoide 3% 3637,
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CAPITULO Ill. METODOLOGIA

Enfoque

Es una investigacion de enfoque cualitativo, debido a que se bas6 en la obtencion de
informacion de varias fuentes bibliograficas, desde su seleccién, organizacion,
interpretacion y el andlisis de los hechos junto con los resultados de otras investigaciones,
sin profundizar mayormente en datos estadisticos de los procesos inflamatorios y el empleo
de la proteina C reactiva como un biomarcador de diagndstico.

Nivel

El trabajo realizado es descriptivo, debido a que se basé en la blasqueda de articulos
cientificos, revistas y libros electronicos, al igual que de repositorios publicados en internet
con impacto mundial que se encuentran anexados a base de datos cientificos, que a su vez
poseen informacion de relevancia que se encuentra estrechamente relacionada con el estudio
en el empleo de la proteina C reactiva como un biomarcador ante procesos inflamatorios

Disefio
El presente trabajo es de tipo documental-no experimental, en vista que no se realiz6 la
manipulacion de variables, ya que se logro un anélisis sistematico de resultados ya descritos

por otros autores de articulos y revistas previamente seleccionados, para proceder a una
comparacion de los mismos.

Corte

La investigacion sera de cohorte transversal debido a que la investigacion se realizara en un
solo momento y con un solo bloque de resultados.

Cronologia de los hechos

Dicho trabajo investigativo es de tipo retrospectivo, porque se analizaran datos
bibliograficos de estudios e investigaciones realizadas de no mas de 10 afios de haber sido
publicadas, este aspecto ayudara a obtener informacion actualizada sobre el tema de estudio.

Poblacion

La poblacion de este trabajo estuvo representada por 100 estudios publicados en revistas y
articulos cientificos de los ultimos 10 afios e indexadas en bases de datos como PubMed,
Scielo, ElSevier, Google Scholar, Redalyc, entre otros, al igual que repositorios de
universidades de nivel nacional e internacional, ya que la literatura digital mostro
informacién relacionada al tema de interés del estudio. Las principales palabras claves
empleadas fueron: proteina c reactiva, biomarcadores, obesidad, lupus eritematoso,
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inflamacion, dafio tisular, resistencia a la insulina, arterosclerosis, enfermedades cardiacas,
proteina Creactiva ultrasensible.

Cada uno de los textos encontrados se analizd de manera cautelosa con la finalidad de aplicar
los criterios de inclusion y rechazo.

Muestra

La muestra incluyo un total de 65 articulos publicadas en las diferentes plataformas de base
de datos: ElSevier, Scielo, Medigraphic, ProQuest, Google Académico que fueron elegidos
para formar parte de la poblacion tomando en cuenta los criterios de inclusion para la
redaccion del desarrollo.

Criterios de inclusion

Se tomd en cuenta el uso de fuentes primarias y secundarias, tales como libros y
publicaciones de relevancia de los ultimos 10 afios, escritas ya sea en espafiol o inglés, que
cuenten con la informacion necesaria sobre la aplicacion de la proteina c reactiva como un
biomarcador ante procesos inflamatorios.

Criterios de exclusion

Se descartd aquellos documentos que no contenian informacién de relevancia o relacionada
al tema de estudio, al igual que sitios web que no contaban con informacion veridica, al igual
que articulos cientificos publicados antes del 2012.

Estrategias de busqueda

Se emplearon palabras claves como: proteina c reactiva, biomarcadores, obesidad, lupus
eritematoso, inflamacion, dafio tisular, resistencia a la insulina, arterosclerosis,
enfermedades cardiacas, PCR ultrasensible en las diversas bases de datos que fueron:
ElSevier, Scielo, Pubmed, Medigraphic, Google Académico etc. Adicional a ello se tomé en
cuenta en el momento de la busqueda delimitar los afios de las publicaciones y que se
encuentren relacionadas estrechamente al area de salud.

Variables de estudio

Las variables del estudio son cualitativas siendo los procesos inflamatorios la variable
dependiente y la proteina c reactiva la variable independiente.

Método de estudio

La realizacion del presente trabajo incluye una redaccion de forma general a partir del
estudio de resultados publicados, lo que describe un método inductivo, de igual manera se
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empled el método analitico con la finalidad de resumir la informacion y realizar un analisis
de la misma, al igual que la exclusion de informacion con poca relevancia.

Técnicas e instrumentos de recoleccién

La técnica utilizada durante la realizacion del trabajo se baso en la resolucion de un problema
lo cual permito establecer una solucion al interrogante planteado. Se registraron todos los
datos de manera descriptiva, debido a que se realiz6 una evaluacion cientifica exhaustiva de
lainformacidn actual y segura encontrada en sitios web de confianza, lo cual constituyo parte
fundamental del estudio.

Procesamiento estadistico

Se empled una estadistica descriptiva debido a la recoleccion de datos cualitativos en
diversas bases de datos cientificas, para su respectivo analisis e interpretacion de resultados
relacionados con el tema del presente proyecto.

Consideraciones éticas

No se necesitd la aprobacion de ningn comité de ética, debido a que el presente estudio se
basa en revisiones bibliogréficas y no se trabaj6 con ningun ser vivo 0 muestra bioldgica.
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DIAGRAMA DE FLUJO PARA LA BUSQUEDA

BIBLIOGRAFICA

Es importante la utilizacion de la
técnica de proteina C reactiva como
un biomarcador para la

determinacién de

procesos

inflamatorios.

Objetivo: Comprobar la utilidad de la
proteina C reactiva como un biomarcador
ante procesos inflamatorios mediante la
recopilacion de informacion cientifica
publicada sobre la utilizacion de la

misma.

Estrategia de
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informacion

Fuentes de blsqueda de

l

espafol e inglés.
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lupus eritematoso,
inflamacién, dafio tisular,
resistencia a la insulina,
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(10), tesis (6), Ministerio de
Salud del Ecuador (1), Insertos
(3) COIP (1) OMS (2)

Avrticulos excluidos
Fueron aquellas
referencias

bibliogréaficas que no
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informacion veridica,
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investigacion o que
eran  publicaciones

muy antiguas.

Avrticulos incluidos
Bibliografias que
presentaban

informacion

adecuada de acuerdo
al tema que se esta
tratando, publicadas
durante los dltimos 10
afios, disponibles en

diferentes idiomas.

Avrticulos excluidos
Elsevier (4), ProQuest
(9), Scielo (10), Google
académico (2), Libros
(7), tesis (3), Pubmed
(1).

Total de articulos

excluidos: 36

Articulos seleccionados
Elsevier (18), ProQuest
(3), Scielo (10),
Medigraphic (5), Realyc
(3) Google académico
(8), Pubmed (5) Libros
(3), tesis (3), Ministerio
de Salud Publica del
Ecuador (1), Insertos (3),
COIP (1) OMS (2)

Total de articulos

incluidos: 65
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CAPITULO IV. RESULTADOS Y DISCUSION

A continuacién, se describen los resultados hallados en diversos estudios seleccionados de
distintas bases de datos cientificas de las cuales se extrajo el material bibliografico
especializado, Utiles para el desarrollo del presente trabajo.

La evidencia cientifica presentada en esta investigacion bibliogréafica se considera de amplia
relevancia e importancia ya que se revisd y analizd6 minuciosamente de manera que la
informacion recopilada fue organizada para que sea facilmente interpretada. Cabe destacar
que se obtuvo informacion relevante sobre la proteina C reactiva como un biomarcador ante
procesos inflamatorios. También es importante sefialar que se incluyeron 16 articulos sobre
la técnica empleada para la determinacion de proteina C reactiva dentro del laboratorio, 10
articulos de referencia como actla de biomarcador ante una inflamacién y dafio tisular y 10
articulos relacionados a la sintomatologia que el individuo experimenta ante una respuesta
inflamatoria en la fase aguda.

Seguidamente, en la tabla que se presenta a continuacion se plasman los principales
resultados obtenidos de los articulos cientificos que se tomaron como referencia para el
desarrollo del presente documento, los mismos que contribuyeron eficazmente con nuestra
investigacion pudiendo de esta manera cumplir a cabalidad con los objetivos planteados.
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Tabla 2. Andlisis bibliogréafico de las diferentes técnicas de determinacion de proteina C reactiva

N° de Casos Técnicas Porcentaje  N° de Cita
Pais de procesos de del
inflamatorios B < bibliografias Documento
Argentina 467 1 6,25% 12
Espafia 345 2 12,5% 38,39
Cuba 524 1 6,25% 26
Cuba 210 1 6,25% 40
Venezuela 135 2 12,5% 41,43
Espafia 70 1 6,25% 42
Ecuador 60 1 6,25% 44
Estados 4898 2 12,5% 45,46
Unidos
México 87 -——- 2 12,5% 5,47
Espafia 1443 1 6,25% 48
PerQ 100 1 6,25% 49
PerQ 129 1 6,25% 50
Total 8239 1 2 13 100%

A cuantitativa. B: cualitativa. C: turbidimétrica.

En el momento de relacionar el marco teorico a través de las revisiones bibliograficas sobre
el empleo de la proteina C reactiva y las principales técnicas que se utilizan para su
determinacion, se obtuvo como resultado la informacion presentada en la Tabla 2, en la cual
se evidencia por medio de 16 bibliografias citadas, que se habla sobre empleo de la proteina
C reactiva como un biomarcador de procesos inflamatorios ademas de indicarnos el tipo de
técnica que se utilizo durante el proceso.

Segun Casanova G, et al 2014 en su articulo titulado: Proteina C reactiva como prueba
evolutiva en pacientes con infarto agudo de miocardio, manifiesta que para la determinacion
de la proteina C reactiva se empled el método cualitativo, donde se obtuvieron valores
alterados pero estos contribuyeron a que se considere dicha proteina como un factor

predictivo en la evolucion en aquellos pacientes que presentan un infarto agudo al miocardio
40

Sin embargo, al comparar los otros articulos y correlacionarlos con Betun J, et al 2016:
Proteina C reactiva como marcador de riesgo cardiovascular en una cohorte de pacientes con
artritis reumatoide, fundamenta la realizacion de dicha prueba mediante el uso de la técnica
turbidimétrica, lo cual indica que este es un método y biomarcador accesible, debido a que
ademas de constituir una herramienta adecuada, que se emplea mucho en los pacientes que
presentan un mayor riesgo cardiovascular, también ayuda a identificar de manera temprana
enfermedades autoinmunes o inflamatorias 2°.
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De igual manera Mejia J, et al 2020 en su articulo: Proteina C reactiva ultrasensible y perfil
lipidico posterior a dieta hipocaldrica en sujetos obesos, concuerda que al emplear la técnica
de proteina C reactiva ultrasensible que se lleva a cabo por método turbidimétrico, pone en
manifiesto que a través de esta técnica se puede llegar incluso a medir cantidades muy
pequefias de proteina C reactiva en sangre, lo cual es bastante Gtil ante la presencia de un
riesgo o proceso inflamatorio 3.

De acuerdo con Fernandez A, et al 2015 en su articulo: Proteina C reactiva y su relacion con
adiposidad abdominal y otros factores de riesgo cardiovascular en escolares, pone en
manifiesto que para la determinacion de dicha proteina se emple6 el método
inmunoturbidimétrico con latex para la determinacion cuantitativa, esto se realiz6 con la
finalidad de demostrar la sensibilidad del método, junto con su importancia a la hora de su
utilizacion para poder detectar la presencia de una inflamacién subclinica y clinica °.

Se determina que la proteina C reactiva es un reactante de fase aguda el mismo que se emplea
como un marcador inflamatorio, debido a que los diversos estudios analizados corroboran
que al producirse una elevacion de esta proteina se considera como un predictor de
enfermedades que puede llegar a desencadenar el paciente, al igual que este tiende a elevarse
ante otros procesos como infecciosos.

Tomando como referencia el punto de vista experimental de cada autor y por medio de los
resultados que se obtuvieron del analisis bibliografico, se puede manifestar que actualmente
la técnica mas empleada para la determinacion de proteina C reactiva es la técnica
turbidimétrica, debido a que es posible medir hasta cantidades pequefias de esta proteina en
la sangre.
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Tabla 3. Empleo de la proteina C reactiva como biomarcador de procesos inflamatorios y

dafos tisulares

Técnica

Proteina C
reactiva ultra
sensible
Proteina C
reactiva ultra
sensible

Proteina C
reactiva ultra
sensible
Proteina C
reactiva ultra
sensible
Proteina C
reactiva ultra
sensible

Turbidimétrica

Proteina C
reactiva ultra
sensible

Proteina C
reactiva ultra
sensible

Valor alterado
en procesos
inflamatorios
y dafio tisular
4,84 - 3,91
mg/L

1mer dia:
8mg/L todos
los pacientes
tienen elevada
la proteina C
reactiva
14 dias, solo
dos pacientes
presentaban
proteina C
reactiva
elevada
10 mg/L en el
ingreso

29,3+£29,9
mg/L

4 mg/L

32,1-162,6
mg/L
Antes de la
operacion:
1,89 mg/L

Postoperacion:

4,71 mg/L
<5mg/L

Patologia

Lupus
eritematoso

Traumatismo,
lesiones

Sepsis

Lupus
eritematoso

Dafio tisular
producido por
nefrolitotomia

percutanea
Sepsis

Infecciones

sistémicas
postoperatorias

Obesidad

Edad

26— 75

18-75

62

56,2

64,8

65

18-71

N° de
pacientes

45

55

129

110

50

132

250

471

N° de Cita
del
Documento

51

52

39

53

54

55

56

57
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Proteina C > 3 mg/L Obesidad 28,5 68 58
reactiva ultra

sensible
Proteina C > 6,7 mg/L Céancer 62,5 205 59
reactiva ultra terminal
sensible

Mediante la aplicacion de los fundamentos tedricos que tratan sobre el empleo de la proteina
C reactiva como un biomarcador de inflamacién y dafio tisular, se destaco dicho uso en
forma de biomarcador, resultados que se expusieron en la Tabla 3 en donde los datos
obtenidos fueron comparados con Gheita, et al 2012 con su articulo: High-sensitivity C-
reactive protein (hs-CRP) in systemic lupus erythematosus patients without cardiac
involvement; relation to disease activity, damage and intima-media thicknes el cual expone
que las enfermedades cardiovasculares y el lupus eritematoso presenta una conexion con la
proteina C reactiva, debido a que esta llega aumentar de manera elevada ante una lesion
tisular especialmente ante el dafio con valvula aortica 5.

Gheita, et al 2012 también manifiesta en su articulo, que al existir un aumento ligero de
proteina C reactiva ultrasensible con un valor de 4,84 — 3,91 mg/L se puede identificar que
existe la presencia de una inflamacion subclinica en la pared vascular, lo que a su vez
también se lo relaciona con un proceso de aterosclerosis, se sabe bien que este tipo de
proteina suele aumentar de manera significativa como respuesta a infecciones y lesiones,
motivo por lo cual se emplea ampliamente como un marcador de inflamacion L.

De acuerdo con Chul, et 2018 con su articulo: C-reactive protein for early detection of
postoperative systemic infections in intertrochanteric femoral fractures, expresa que durante
el desarrollo de su estudio pudo notar que el valor obtenido de la proteina C reactiva sérica
en el POD 5 es un biomarcador predictivo ante infecciones sistémicas posoperatorias en
aquellos pacientes ancianos con fracturas femorales intertrocantéricas. No obstante, se tomé
en cuenta que el valor preoperatorio de esta proteina tiende a elevarse un poco mas, lo cual
es relevante ya que permite descartar infecciones que se encuentren preexistentes 6,

Pérez, et 2014 con su articulo: Evaluacion del dafio tisular producido por la nefrolitotomia
percutanea mediante la determinacion sérica de mediadores inflamatorios, concluye que se
obtuvo valores basales de proteina C reactiva similares en los dos grupos estudiados, los
cuales empezaron a elevarse a partir de las 6 horas, alcanzando su pico més alto a las 24
horas con un valor promedio de 3,4 mg/L, Yy a través de su estudio se demostrd que los
valores de dicha proteina tienden a elevarse cuando existe complicaciones post-NLP, debido
a que esto conduce a un dafio tisular significativo .
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Tabla 4. Relacion de la proteina C reactiva y los principales sintomas que llegan a desarrollar
los pacientes ante la presencia de una respuesta inflamatoria durante la fase aguda.

Muestra

Sangre

Sangre

Suero

Suero

Suero

Suero

Suero

Suero

Tipo de Patologia
prueba
Cualitativa Infarto agudo
de miocardio
Turbidimétrica Sepsis
Turbidimétrica Lupus

eritematoso

Insuficiencia
cardiaca aguda

Turbidimétrica

Cuantitativa Adiposidad
abdominal
Turbidimétrica Lupus

eritematoso

Sepsis

Psoriasis
pustulosa
generalizada

Turbidimétrica

Manifestaciones clinicas = N° de Cita
enel
documento
Hipertension arterial y 40
obesidad.
Presencia de fiebre, 46

frecuencia cardiaca
rapida, escalofrios.
Presencia de dislipidemia, 47
algunos pacientes
desarrollan diabetes
mellitus, presentan una
alta prevalencia de
sindrome metabdlico
Pulso irregular, tos, 48
debilidad, fatiga,
taquicardia, presion
sanguinea sistolica baja.
Adicional a ello los
pacientes presentaban una
infeccion respiratoria.

Aumento de peso, fatiga, 49
dolor en articulaciones,
hinchazon.
Temperatura mayor 60
100,3° F

Erupciones serosas,
pleuresia, dolor torécico,
manifestaciones
infecciosas (bacteriemia,
meningitis, endocarditis,
infeccion del tracto
urinario, neumonia).
Falla orgénica secuencial, 61
infeccion, tension arterial
sistdlica, frecuencia
respiratoria aumentada.
Aparicion repentina de 62
eritema generalizado,
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pUstulas estériles
superficiales, pus, fiebre
Suero  --memmemeeeee- Sepsis Erupcidn cutanea, 63
temperatura mayor a
38°C, hipotension y
palpitaciones cardiacas.

Suero Turbidimétrica  Insuficiencia Taquicardia, fatiga, 64
cardiaca aguda disnea, cansancio,
hipertension, isquemia.
Suero Turbidimétrica Infarto de Mareo, nauseas, 65
miocardio manifestacion de dolor

que puede extenderse en
el brazo izquierdo, en
algunos casos puede
existir la presencia de
sudoracion.

A través de la revision y analisis de las distintas fuentes bibliograficas en las cuales se asocia
la proteina C reactiva y los principales sintomas que producen una elevacion de esta ante la
presencia de una respuesta inflamatoria, obteniendo los resultados expuestos en la Tabla 4,
datos que fueron comparados con Bauer, et 2016 en su articulo denominado: Diagnostic
accuracy and clinical relevance of an inflammatory biomarker panel for sepsis in adult
critically ill patients, demostrandose que la proteina C reactiva tiende a elevarse ante la
presencia de posibles infecciones o sepsis, cuyos sintomas principales constituyen que las
personas lleguen a desarrollar una temperatura mayor a 38°C y frecuencias cardiacas rapidas,
teniendo en cuenta que la elevacién de dicha proteina suele ser asociada con eventos
cardiovasculares 4.

De acuerdo con Littlejhon, et 2018 en su articulo: The ratio of erythrocyte sedimentation
rate to C-reactive protein is useful in distinguishing infection from flare in systemic lupus
erythematosus patients presenting with fever, pone en manifiesto que aquellos pacientes con
lupus que presentaban fiebre obtuvieron valores significativos de la proteina C reactiva, y se
podia determinar que la etiologia de la fiebre era infecciosa ©°.

Chivite, et 2019 en su articulo: Valor prondstico a corto plazo de la proteina C reactiva en
ancianos con insuficiencia cardiaca aguda, menciona que el desarrollo de hipertension
arterial y sus complicaciones tienden a elevar la proteina C reactiva, relacionandola con la
rigidez vascular. Durante el desarrollo del estudio se pudo apreciar que los valores de esta
proteina fueron significativamente menores en aquellos pacientes con presion arterial
sistdlica y aunque este evento fue contradictorio, esto se debio a que la respuesta inflamatoria
puede ser mas latente ante una situacion grave por ejemplo un shock cardiogénico “®
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CAPITULO V. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

Conclusiones

Se pudo determinar que la proteina C reactiva es considerada como un biomarcador
que actla ante la presencia de procesos inflamatorios e infecciosos.

Se concluye que la determinacion proteina C reactiva dentro del laboratorio clinico
es a través de la técnica turbidimétrica, a pesar de que actualmente existen tres
métodos para su determinacion, los mismos que son cuantitativa, cualitativa y
turbidimétrica, esta ultima es mas utilizada debido a que dicha técnica es capaz de
medir pequefias cantidades de proteina C reactiva en sangre, ademas se puede
destacar que el empleo de las otras técnicas tanto cuantitativas y cualitativas ain se
llevan a cabo pero en laboratorios de mediana complejidad.

Se demostro que en la determinacion de la proteina C reactiva, esta tiende a elevarse
ante la presencia de una inflamacion o un dafio tisular, debido a que esta posee
propiedades pro inflamatorias, razon por la cual esta proteina es considerada como
una herramienta Util tanto para diagnostico y pronéstico en enfermedades como lupus
eritematoso, enfermedades cardiovasculares o sepsis.

Se establece que la proteina C reactiva durante una fase aguda experimenta cambios
bioquimicos inespecificos ante la respuesta de un dafio tisular por una inflamacion o
infeccion lo cual produce su elevacion y que dentro de los principales sintomas que
Ilegan a desencadenar los pacientes son dolor, enrojecimiento de la zona afectada,
hinchazén, fiebre, hipertensidn, pus, taquicardia, etc.
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Recomendaciones

Se debe promover en la poblacion un estilo de vida méas saludable evitado el consumo
de comidas altas en grasas y azucares, sedentarismo tabaco y alcohol; debido a que
estos factores pueden desencadenar a que la persona llegue a experimentar problemas
de obesidad, enfermedades cardiovasculares y resistencia a la insulina con lo tiende
a elevarse la proteina C reactiva.

Se recomienda tomar en cuenta que en los casos donde se presenten niveles elevados
de proteina C reactiva y sean consecuencia de una afeccion o enfermedad
determinada, como las que hemos mencionado en la presente investigacion, sera
necesario iniciar un tratamiento con una medicacion especifica, ademas aplicar un
tratamiento establecido por el médico o especialista en funcion de cuél sea la causa
en cada caso particular.

Finalmente se recomienda acudir a controles médicos dos veces al afio en especial
personas montubias y afroecuatorianos debido a su alta incidencia de experimentar
procesos inflamatorios.
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ANEXOS

Anexo 1. Inserto de la prueba de aglutinacion en placa para la determinacion de Proteina C
Reactiva

®

PCR-latex

directo

Prueba de sglutinacion en placa para la determinacitn
die Proleina C Reactiva

SIGNIFICACIDN CLINICA

La Profeina C Reactiva (PCR) e una probeina tenmol il que
o atraviesa ka banera placentarks y ciya movlldad electio-
fonética se encusrlra entre kas Zonas de las o y [ globulinas:
S nombie 8e debe a la capacidad para precipitar 1os poli-
sacindos C de los pheumococos.

Es una de las llamadas proteinas de lase sguda y 52 inde-
menta en suedo, en una gran varedad de enfermedades
inflarmatornias o como respuests 8 neciosis tiaular.

Su determinacion &s importante debido & que aumenta
rapidarment al comienzo de la enfermedad, 14 a 26 horas
luego de la inflanacdn o inpna lsular y desaparece en la
elapa de recuperaciin, apareciends stlo duranie ka fase
activa del process inflafmatoro.

La PCR se encuentra cominmente aumentada en: artrits
reumatoidea activa, infeccaones virales, tuberculosss, fiabre
reumdatica activa, inlario agudo de miocardio, abe. Tamibién
56 3 puede hallar [Usgo d8 UNa operacion quirdngica y en
gran porcentaje luego de transfusiones sanguineas. La
delerminacitn de PCR no sdlio indica la intensidad de la
enfermedad sind también la respuesta del paciente a un
ratamienie dado.

FUNDAMENTOS DEL METODO
La PCR se delecta en Suant por reacaidin con un anlicusrpo
especilico adeorbids sobre un soparts inerle de ltex. La
PCR & une a los anbuerpes adsorbides produciends 1a
agluunank.‘m de las particulas de |&lex.

REACTIVOS PROVISTOS
A Resctive A: suspensin de pariiculss de [Slex-polestivens
sensibilizadas con anlicuerpos ani-PCR

Contral Negative: dilucian de suero negative.

Control Positive: dilucian de suere positve,

REACTIVOS NO PROVISTOS
Solucitn fsioldgica.

INSTRUCCIONES PARA 3U LSO

Reactivo A: agitar bien y lego cambear |a tapa cega por la
tapa gotero surninistrada adiconaimente.

Confrales Positive y Negative: kstos para usar

deban ser emplaados como s e ratara de material infectivo,
Litilizar ks reactivos guardanco |as precauciones habiluales
de trabajo en & laboralono de andisis dinkicos.

Todos ks reactivos y las muestras deben descariarss de
acuerdo ala noirativa local vigente.

ESTABILIDAD E INSTRUCCIONES DE
ALMACENAMIENTO

Loa Reactivos Provistos son eatables en refrigerados (2.10°0)
Feaata | fecha e ven cimients indicada en b caja No eonpelar

INDNCIOS DE INESTABILIDAD O DETERIORO DE LOS
REACTIVOS

La autoagiutinacion del Reaclivo A s indicio de detenon
del mesmo. En 8l caso desechar.

MUESTRA

Suere

a) Recolaccibn: obienar suero de la mansra uswal.

b) Aditives: no se regquisnen,

¢} Sustancias inteerenbes conocidas: s 2sios mara-
daments ipémicos o conlaminados pusden dar resultades
falsaments posilivos,

d) Estabilidad e insirucciones de almacenamiento: e
sueny debe ser preferentements frescs. EN case de no pro-
cexarsa en el momento puede consenarse hasta 24 horas en
refiigerador {2-10°C )y hasta 4 semans congelado a -206C.

MATERIAL REQUERIDD
1- Provisto
- placas de plastico o vidrio fondo negro

2- Mo Provisto

- maberial volumalrico adecuado para efeciuar mesdicones
y diluciones de as muesiras

= palillos mezcladores descartables

= Cromdmetn

= |&rgsara o fuente de luz

PROCEDIMIENTO

Lbewsr log reactivos v las muestras & tamperatura am-
beerite anbes de usar. Agitar el Resctve A antes de ugar,
waciando previamente ka pipeta del potens.

PRECAUCIONES

Los Reaclivos Provistos son para use diagndstics in vilne". I- TECHICA CUALITATIVA

LG s gt | i o s

e gl virus de  viruis de ka hepatitis C y &

conira HIV 172, enconirindese no resclives. No abstanie, Reacliva A 1 gota (5D uly
FT07H002S /0 . 15N
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Mezclar con un palille descanable hasta obiener una
suspansion unilome en ioda la superfice del cincule.
Inrediatamente disparar un crondmelro, balancear
suavemente & placa y obasrar macroscoplcamente &l
resultado bapo un haz lurminoso dentro de los 2 minubos.

- TITULACION
Los suems FIEIEl[I'l'EIE FIIJHHHFI fularze eleciuando
diluciones seriadas en 8 ubos de Kahn
a) Cobocar 0.5 mi de solucidn fisickdgica en cada uno
de |08 fubos.
b) Agregar 0.5 mi de suero &l tubs N* 1 y mezclar,
Tranaferir 0,5 mi de esta dilucin al ubo NF 2 y mezelar,
continuando i 1as dluciones hasts & dtime ubo. Las di-
luciores sl obtenidas equivalena 1:2, 1:4, 1:8, 1:16, ele.
&) Ensayar eada dilucion segin la TECNICA .

INTERFRETACION DE LOS RESULTADOS

Megative: suspension homogénea.

Positive: aghulinacion que aparece dentro de o8 2 minutos.
Secalificada 1ad »

Titulo: inversa de la maxima dilieon a la que se produce
aglutinacisn visble macmscopicaments.

La conceniracsn apronemnada de PCR en la muestra puede
gar calculada por ka fonmiuka siquienis:

PCR (mg/) = Tiluks x Sensibiidad de L reaceitn (6 mal)

Ejempe: la muestra presenta un bitlulo de 1:2. Su concen-
tracidn de PCR es de 2 x 6= 12 mgil.

METODO DE CONTROL DE CALIDAD

Procesar simultanearmanta el Conbiol Megativo y &l Contral
Positive provislos, empleanda una gota del Control cormes-
pondiente en lugar de la muestra y una gola del Reactivo A
geqn la téenica cualitativa,

VALORES DE REFERENCIA

Hasta 6 mgl.

Se recomienda que cada laboratorio sstablezca aus propios
walores de referenca,

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTD

ier Sustancias mieferanies conocidas an MUESTRA
Tiempes de reaccion mayores de dos mnulos pueden pro-
ducir reaceiones falzamenie positivas por elecios de secado
de o8 reactvos.

PERFORMANCE
Sengibilidad: PCR-Latex directo detecta B mg de proleina
G rescliva.

PRESENTACION
Equipo para 50 determinacionss (Cod. 1683152).

BIELIOGRAFLA

= Singer, JM.; Ploiz, CM.; Parker, E. and Elster, 5.K - Am.
J. Cin. Path. 2B:611 (185T).

= Milson, LA, - Acta Pathel. Microbiel Scand. 730129 [1966)

= Scherfiarth, F. Pérez-Miranda, M., Goetz, H. - Blul. 20: 296 1870).

SIMBOLOS
Los mIJH!'I"ﬂHB- gimbobos sa ullizan en todos (o8 Kils de
reactives para diagndsico de Wiener lab.

( € Suiptmammery i et e
para el clagnoshoo " wrino”

[EE [Fe] Regreseniante auiorzado en la Comunidad Evropea

[F=] Uso ciagndsiico *in vitro®

Conienido sufidente para <n> ensayos

Fecha de caducidad

Limute: e Tempeaiura (conssnar a)

Mo congelar

Riesgo binldgico

Volurmen despuss de [ reconsisuoon

Contenido

Rumeno de lole

Elaborado por:

Naoova

Comosivo { Causticn
IrRante

Consukar instneccianes de uso
Cabbrador

Contral

Tprece- Qi rx- -

Cantrol Pasitrea

@eo-]  Gontrol Megaso

e hiimeno de catdlogo

L
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LINEA TURBITEST AA

PCR

Método inmunoturbidimétrico para la determinacion
cuantitativa de proteina C reactiva (PCR)

SIGNIFICACION CLINICA

La proteina C reacliva (PCR) es uno de los reactantes de
fase aguda mds sensibles que se sintetizan en & higado.
Sus niveles se incrementan en respuecta a estimuios agu-
dos o crénicos de tipo Infeccioso, inflamatorio © en caso de
dafo teular.

La determinacion de PCR es muy Otil tanto en el diagndstico
como en el tralamiento de estados inflamatorios, dado que
& grado de incremento de PCR y su duracidn, s correla-
donan estrechamente con |a gravadad y actividad de |a
enfermedad inflamatoria.

FUNDAMENTOS DEL METODO

La proteina C reactiva reacciona con el anticuerpo espe-
cifico formando inmunocomplejos insolubles. La turbidez
provocada por estos inmunocomplejos es propordonal &
la concentracidn de PCR en |a muestra y puede medirse
espectrofolométricamente.

REACTIVOS PROVISTOS
A. Reactivo A: solucidn fisicldgica tamponada, pH 7 6.
B. Reactivo B: anticuerpos monoespecificos anti-PCR.

REACTIVOS NO PROVISTOS
- Solucion fisiologica.
- PCR Calibrador en serie Turbitest AA de Wiener iab.

INSTRUCCIONES PARA SU USO
Reactivos Provistos: kstos para usar.

PRECAUCIONES

Los reactivos son para uso diagndstico "in vitro®,

Todas las muestras de pacentes deban manipularse como
sl fueran capaces de transmitir Infeccidn.

Utilizar los reactvos guardando kas precauciones habituales
de trabajo en e Iaboratono de andisis dinicos.

Todos los reactivos y [as muestras deben descartarse de
acuerdo a la normativa local vigente.

ESTABILIDAD E INSTRUCCIONES DE
ALMACENAMIENTO

Reactivos Provistos: estables en refrigerador (2-10°C) has-
ta la fecha de vencimiento indicada en la caja. No congelar.

MUESTRA

Suero

a) Recoleccion: oblener suero de la manera usual,
b) Aditivos: no se requieren.

¢} Sustancias interferentes conocidas: no emplear muestras
hemolzadas, ipémicas o contaminadas. Las muestras que
posaen precipitado daben ser centrifugadas previo &l ensayo.
No se observan interferencias por bilirubina hasta 22 mgidl
(220 myg/l), ni factor reumatoideo hasta 500 Ulimi.
Referirse a la bibliografia de Young para ks efectos de las
drogas en el presente método

d) Estabilidad e instrucciones de almacenamiento: la
muestra debe sar preferentemente fresca. En caso de no
procesarse en & momento, puede ser conservada 2 meseas
an refrigerador (2-10°C) o 3 afos congelada (-20°C). Evitar
los congedamientos y descongelamientos repetidos.

MATERIAL REQUERIDO (no provisto)

- Espectrofotémetro.

- Cubetas espectrofotométricas de caras paralelas.

- Micropipetas y pipetas para medir los volimenes indicados.
- Tubos de Kahn o hem(lisis.

- Bafio de agua a 37°C.

- Crontmetro.

CONDICIONES DE REACCION

~ Longitud de onda: 340 nm

- Temperatura de reaccion. 37°C

- Tiempo de reacdon: 10 minutos

« Volumen de muestra: 80 ul

- Velumen final de reaccidn. 1,28 ml

Los volimenes de muestra y reactivos pueden vararse
proporcionalmente, sin que se alteren los factores de céiculo.

PROCEDIMIENTO

CURVA DE CALIBRACION
En tubos de Kahn debidamente marcados colocar.

PCR Calibrador en serie (1; 3, 5, 6, 7, 8) B0ul
Reactivo A 1000 ul
Homogeneizar e incubar 5 minutos a 37°C. Leer |a ab-

sorbancia de cada Calibrador a 340 nm (DO, ) levando
el aparalo a cero con agua destilada. Luego agregar.

Reactivo B 200ul

Homogeneizar. Incubar 5 minutos exactos a 37<C e
inmediatamente leer la abscrbancia a 340 nm (DO,),
llevando el aparato a cero con agua destilada. Calcutar
la diferencia de absorbancia (AA = DO, - DO ) para cada
calibrador.

86702712401 p. 19

Anexo 2. Inserto del método inmunoturbidimétrico para la determinacién cuantitativa de
proteina C reactiva.
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Representar en papel milimetrado las diferencias de
absorbancia AA en ungidn de la concentrackn en mgh
de POR.

PROCEDIMIENTO PARAMUESTRAS

En tubog de Kahn debidaments marcados, colocar
Muesira 80wl
Reactivo A 1000 ul

Hofogenaizar & incibar 5 minulos a 37C. Les & ab-
sorbancia a 340 nm (DO, ) llevando e aparato a cero con

apjua desliada, Luego agregar.
Reactivo B 200 w
Hemogene(zar, [ncubar 5 minulos exados a 37°C & inme-

distaments leer ta absorbancia a 340 nm (DO,), Revando
&l aparalo & cero con agua destlada.

CALCULO DE LOS RESULTADOS
Calcular |a diflerencia de absarbancia (\A » DO, - DO, eo-
respondiente a eada Mueslra anaizada. Inlerpolar esla AA
e |a cunva de calibacion para determingr [a conceniracion
de PCR (mgh) comespondients a |a mussira esiudiada,
Las mueslias con absorbancias ﬁl.‘:lﬁﬂﬂ'ﬁﬂ al (il FILI1|1'!
de calbracion, deben ser diluidas (1:2 & 1:4) con soluciin
skolgiea y procesadas nuevamente. Mulbiplicar el resuitade
obiterido por la diuedn eleciuada.

METODO DE CONTROL DE CALIDAD

Cortral inmunolbgico nivel 1 Turbies! Ad

Contral inmunoldgico nivel 2 Turbies! As

Loa Confroles son procesados de |a misma manera gue
|8 friuesiras.

VALORES DE REFERENCIA

0-5mgl

En general sa recomienda que cada laboratorio debe asta:
blescer sus propios valores de referencia,

Se aconsaja eleciuar dos o mas determinaciones periddicas
para seguir |a evolucion de a enfermedad.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTD

- Wid Susiancass inlerlerentas conocidas, en MUESTRA.

- 38 recomienda realizar una recalibracion compleda, cuando
ee cambea de lole de reactivo o cuando el conbml de calidad
a8 |o delefming.

- En &l i da pocesos inlamatonos [a PCR pusds alcan.
zar niveles 1000 veces mas slevaces qua el nivel normal,
Se recomienda diuir las muesiras 1.5 6 1:10 en caso de
obtener resultados elevados o de sospechar procesns
Irifamatars aevens,

« Para presenvar b integridad de los rasctivos debe eviarse
tiodle Bipa de contaminaciones, empleandn para la medicin,
Unicaments micropipetas perfactaments impias y secas.

PERFORMANCE
&) Reproducibilidad: s evalud a ravés de Lne modificaciin

" Mareadn CE pevicdimite

del profocols EPS-A del CLEI. Para o se procesaton, dos
frueslras con destinlo nivel de PUR. Con los dalos obilenidos,
58 calcild |a precisdn intraensayo y lotal.

Precigitn intrasnsayo

Nivel DS, Cv.

11, mgh +0,28 mgl 24%

40,6 mgh £ 0,49 mgl 12%
Precisitn total

Nivel DS, Cv.

11, mgh £0,72 mgl 60%

40,6 mgh £1,30 mgh 32%

b) Limite de deteccién: es la minima cantidad del anallie
Gapaz de ser dabeciada como una muesia disinta de cero
y commesponde & la concentracin 0,5 mgl de PCR.

¢) Rango de medician: coresponde al niervaln de valores
exaclamente cuaniificables y se extiende de 2 mghal ditme
purtn de calibeacion (aproximadamente 200 mgl de PCR).
d) Elscto prozona: no e evidenda eleclo prozona hasta
1000 mg PCR.

Los datos de performance fueron oblenidos empleanda
analizador automatico Konetab 60, por lo tanto dichos
valores pusden vartar cuando se emplea olro analzadar o
Icnica manual.

PARAMETROS PARA ANALIZADORES AUTOMATICOS
Referirae a las adaptaciones especificas de cada analizador.

PRESENTACION
80 mi: 1% 50 ml Reachvo A

13 10 mi Reactivo B
(Chd. 1683267)

84 mi: 2 x 35 ml Reachvo A
2% 7 ml Reactve B
(Cad. 1008125)"
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Anexo 3. Inserto de la proteina C reactiva ultrasensible

PCR ULTRA TURBIQUEST PLUS

nsirucciones de Uso

Prodéina Creacliva ulrasensible

Finalidad . &ztams sz |2 determinacicn cuantalive ulresemsble da
priteina C-resaciva (PCH) snmuasiras de susr por mmonoturbidimetia.

|Solamenie gara wsodizgnosico n vilre. |

Primcipit . Pariiculas de biex esishiiadss y recubierias con
anticuarps anti- profesr C-risctiva (PCR) son aghutinedss: cuanda laPCH
esid presenie en [ muesira. La intensidad de 2 aghrinacion, medida mn
absarbancia, e proporciondl 3 k¢ anldad de PCAL

Caracleristicas del sislema . La posing Corssctins es
considerady acudmente @ mapr mansador del proceso inflamalorn
crmico arferial mplcadn en B pEnesiE de |3 semesclemss Su
delermirasciin ha sdo recomendada &n & estratificacion de los nesgos
de ewenios comniios Por o tands, ndividuos gue BEnen
conceniracionss s&ncas de PCH iguaies o mayores 2 1,0 mg'L posen
riessg0 refatiag o evads de presantar esing ewenins.

El prducis PCA Ul Turbiguess! Pl Bef 335 &5 un mélodo
irmnaibidimétrico Siciimente aphicable 3 analizadores aulomalicos
capaces de medr absorbancias a 340 am (330 2 550 nm), permiiendo b
reskizacon de b medcion unln con los demds ecimenss basquimicos,
sn necesidsd de ublicacion de nstrumentos sspeciles. La medicion
rmunctiwbidimétnica presenta un escelene desempeno operacona y
permite B ealuscin de un gran ndmero de mussiras en un coro
intErvalo de Sempo. Elproductn PCR Ukra Turtiguesst Plus Rell 335 poses
sarshiidad opfircsda gue pamile |3 delerminacion de B PCA con
seadi precisiin ¢ exacihed, por el posibiits su ulliEcon como
miarcador de process inflamalono cronos, Todas eslas Camaclenisicas
agregan mayor practicidad y seguridad & uswano, ademis de propicir
urarreryor 2giidad 2 proceso analitiog.

El Calibrador PCR wirasmsible rarshie &l Mateal de Asferanca CAM
4T0APPHE (naitute for Felerence Miteriaks and Measuements IFME)
&5 aplicable i b tran sfeencs de exacihod 3 lof sistemas analificns.

Melodalogia . inmunobbidmetriz

Reaclivos

1. T 1] - Reactiva 1 - Liste para su uss. Almatenas enbe 2 - 8 °C.
Mocoagelac
Contiens Lamgdn s 20 mkl ph 8, 2y aoda sodica 14,8 mmalL.

&, T5] - Reactiva 2 - Liste para su uss. Almatenas entee 2 - 8 °C.
Mocomgear

Suspersion o8 parficulss de poliEstrenn recublertas con alcuerpo
{igk) ani-FCH umara y adda Sidica 14,6 mmalL

01 Espal - Rei: 335

Ref: 33D

4

J. 21 - Cafibradar PCR ultrasensihle - Almacenar enine 2 - BG.
Yerificar |3 conceniracion en & rdtuln de frasce. Preparacion Fguida que
oontiens PCR enmaterial de angen hurang yasds Sidica 146 mmalL.

B Calbradnr PCR ulrasensble debe sér procesado exactamenis como
propuesio en lasinstuctiones da k&S aplicacionss.

Los reactws deben permanecer feem de |3 Iemperdura de
dmacenamenis soliments por & lempo natesano para obfnerse &
wirlurmen aser ublisadn,

Les reaciivos m abiartos, almacardns an l3s condicienes indicadas
s estables Fasta la lecha da caducdad impresa @n & rdfulo. Duraniz |3
manpulicién, los meclims y & calbrader eslin sujelos a
Gontaminss iones de ralrd e quimica y microbiana que pusden causar
nsfuccion de suestabided,

Precastiones y cuidados especiabes

Homogeneinar loS reactves con surwidsd por inwersiin anies de
uliiizarkes Evitar farmacidn de espumd.

B Calibradar PCR ulfrasensible esid preparsdo & parlie de derreados de
songre husmara y fue ensiyado para deferminar i pressencia de HBsAQ
anticusrpas Y y anti-HIV preseniands nesuliados negaliwos. A
pesar de haber Sido ullirados les% walidados y aprobados, ninguno de
Hins puede asaguiar que producios darados de B sangre humand esiEn
libres. de agentes inlecthms. Per lo tanlo, ko€ cuidadng habiticdess die
squridad dishen Ser aplicados en |2 manipulacitn de producio, que no
debe ser pipeteado con la boca. & recomenda manipulsrl como siendo
polencizments nfeciv.

B congelamienio de los neacifeos 1 y 2 aliera imevershblemenie 2
hncionalidad de s mEmas.

Lot cundades hebiudes de sequidsd deben Ser aplicades en [a
ranpuiacicn de s reacivas, oS que no deben ser pipeleados con la
o,

Lok reacivas comtenen anida sodicaque e aica Sa dabe ener cusdado
para esitar B ingession y en caso de conlache con ot ojps lLear
inmmedialamenie con gran caniidad de agua y buscar ausdin medicn. La
aridy stdica puede loma compuesios dtamente axplosives con las
caferiss de ploma y de cobre. Por e tnio, uilizar grandes volimenas de
L pera descartar o s s

Maleriales necesariosy no provisios
1. Analizader capae de medi con exaciiud sheorbenca entre 530 y

§50inm
2. Producio Dualitrol Plus POR Uira Rel 345
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Usarsolamenie suern. Bl anakilo es estahie por 2 dias enfre 2 - B 50 y hasta
30 dias an temperaiura igual o inferior a 20 °C negalives, srmacenado m
recipients apropiadn pan congebmienin. Assguar que las muesins
esién desoonpaladas y homogensizadas antes de sy utiizacin. Ko usr
mussias con Sefiakes de comtaminacion o muesinas congeladas y
descongeladis repetidas veces

Sa debe credr un Procedimienio Operacional Estndar (PDE) que
estahlircd procedimientns ddecundos faim 4 ool etoin, preferacon y
almacanamientn de l muesia. Destacamos que os emanss debidos a b
s pusden ser mucho mayores gue s amoes ocurndos durante o
procedimianio anaflico

Camo ningin ensyn conocido puede aSegurar que &5 muesiras de
sangre na ransmitan inlectiones, todas slas deben ser comsdersdas
como polenciaimenis meciivas. Por o tanln, & manipoladas se debe
Seguir ki nomis extablecidis parabioseguridad.

Para descartarlos reacivas y o malerial hickgios, sugerimos aplicar ks
normEs Gk, estvtales o lederdles de proleconn ambeenial,

Interferencias

Concemiaciones de bilmuhing hasts 20 mgdl. triglicénidos hasta
1000 mg'dl, hemogiohina kasia 1000 mg/dL y faciores rasmioides
hasta 75 Umil no produceninterferencis sgnificatis.

Preparo del reactive de Irabajo

Para aplicacion monemeactive El conjunio de un frisco de Peactiva Ty
unfrascode Feactiva 2 parmile préparar o Feactivo de Trabajo_ Trareslerr
&l conlenido de un frasco de Peacin 2 3 un frascs de Reacho 1 y
homogeneizar con suavidad. identificar elfrasco de Resc v de Trabaio y
anitar la becha decaducidad Establs 30 dias erie 2 - B °C, mantenido m
recipiente cerrado, cuandono beyd contaminicitn quinica s micrmobinm.
Opcofaiments, §& pusds pragerar un mendr vilumen del Peactio da
Tratsaje, uilirands k3 proporcién de 4 volimenes de Reacto 1y 1 (un)
wilumen deFeactva 2.

Para preservar sy disermpenio. @ eactive debe permanecer luera del
refrigeradar soksmenis & Bempo nececano mra obienerse & wolumen a
serufizado

Procedimignio

er &l Prolocolo de AulnmaciSn para o Sisterma Labmao 2407

Estin disponibless aplicicionss para olos Sslemas aulimalicns y semi-
auinmeicns.

Calibracidn . La concentracién del anaitc en o malsrial Calibrador
PR ulrasensible as razshie o Material de Referencia CRI ATORFFHE
(instifefor Aefaren: & Materas snd Measuements, FRM).

Calibrascion de B pualos

P 0 MaCi 150 mmelL (0.85%).

Puntn 1.2l & Calibrador PCA ultrasensible - Red. 335, 3 preparado segin o
EpEmplo 3 connuacion

02 Eespasal - Ref: 335

Preparar bs diuciones del Cabrsdor PCR uliasershble oiicando
srlucitn de clonrn de Sodio 150 mi (LB5%) como diluyente, Segin 25
reaciones descriplas. La concenfracion de PCR en cada dilscion resulla
e multiphcar &l vair de PCR del calhradeor por o fachr de dlucion
oarmespondients segon ndicada e b 1ahia

= Fuata de 2 calibracion HEAERERE]
I:hll:md:rlffhulrmmsblrlp]. 10 | 20 | 50 | 100 | 200
Toucion Na (i} 160 | 180 | 150 | 108 | -
Facior de dilucion OS] 0 |0250 05| 1,0

=

La edsiencia de burbujas en o calbrador o cudouier mueska preseanlien
b cubsds de muesiras del aquipt es clusa comin O Amones &n la
determinacion del anakio.

Imterwals de cabhracmnes

Cuando &l contral de calidad lo ndigue.

Cuandn seullice un nueso bote de reactivas

Cuandn se ulilicen mueves frascos de reactives de un mismaolobe, &n caso
e que und nueva calibracitn e sido realizads durante |3 diicacion del
friscn amerior

Infervala hﬂl‘!ﬂﬂ . B inférvilo operacional de medicion s de
0,08 2 10 mgl. Para concentraciones mayonss, diui |2 muesira con
Ml 150 mmabL (0,55%), realisr nueva delerminaciin y multiplcar &
resultad obienido por el factor de diucin. Se sugiere wedfcar la
nealidsd matodaligica v foloméirica par lo menos semasiraiments
utilizandn muesias oon valones hasss 10, 0mg/L

Controle imerno de calidad . B kberaeno debe maniensr un
rograma de confrol interno de calidad que defina claramenie los
nglamenins aplcables, objetivos. procedimienios, cribercs para
epeciicacionas de calidady bmiles debolerantia, scciones c ormectivas v
regiso de bs achividades Deben utiizarss maleriales di confrol para
maniloresr |2 imprecisidn de k medicion y oS deswios de |2 callbraciin
Se mesomienda uliicr d product Cwalitrol Pus PCR Uira Ref. 345 -
Lablesl para confral interno d& calidad en ensapos de
nrunolurbidimetria

Valores deseables o recomendados . Cusdo & protena
Coreact &5 ullada para evdhacitn de proceso inflamalino en
evokucion, &5 desashie que sl valor B O mg/L s utilizads como oo de
carke.

En la evahecidn de rissgo para ewenios coronariancs, los valomes
deseables sustituyen bos valores de referencia v fuern delermirados a
partir de dito s epsdemiclogions ratados estadisicamente con 8 obyetiwo
e establecer b concenfracitn de PCR como fachor de riesgo
indapen d ienie pars svenlos comonar o

Riesgo PCR (mg/L)
Bajpn Irferior 1.0
Moderado 10330
Ao Supenara 3,0
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Caracleristicas de desempean’

Estudios de Recuperacion . En un mussira con concerracion
de proteina C reactivaigual a 1. 2 mglL 2 afiadit diferantzs cantidades del
aralit, chlenEndoss s sguisnes Esutides.

Coacentraciin (mg/L)

micial  Akadids  Espersds  Emcomirada ”"':;';"”'
12 13 25 753 05,3
12 18 50 3 018

Lo armons Sdemdlcos propirciondes oblenidos en viores de
1,5mgL y3.0 mgL an 0,08 mgL y 0.1 mg'L, respectivaments. B error
sEtmdicn medio (3,4%) cumple con b epecificacion deseable para
Erer Sislemitico Total (204 0%) hassda en los componenies de b
variacion hinkigica (VH)_

Estudios de comparacion de mebados . Eimende popuesn
fue comparadn con meodo de ecnologin Semepnie, hahindoss
obenidd los Sguientes nesullados:

Metadn
Camgacalive Metado Labiest
Mimen de musstas 18
Imiervals de
conceniraciones {mg'L) 0.2-10
) . Metndo Lablest [mg/L| =
Ecwackia s mgrsiin 015454 x Comparative + 0,0958
Cosficienis di comelacisn 0246

Likizandn [3 scuacin de ragresion, & error Setematicn (bias) fueigual a
1,0% y 2.2% en concentracionss de 1.5 y 3,0 mplL. Los resultades; del
estudio comparalive curmplen oon |3 espacificacitn dessable para Ernor
Sistemnatico Toldl (=234 0% basada enlos componenles de VB

Estudios de precisin . Los esudios de precsion feron

reglizades ulizandn muesias con concentraciones iguales 3 0248 molL,
J0omgLy 558 mgL

Repetitividad - Imprecision inlra-ensaye

N Meda e £V (%)
Mussira 1 i) 0,28 0,01 45
Mustra? | 20 a08 LT3 17
Mustrad | 20 5,85 L) A

Reproducibilidad - Imprecisian total

(] Media nE £V %)
Muzsira 1 ) 0,28 .02 7.7
Wuesra? | 20 3,08 .08 2.7
Muesrad | 20 555 (R[] 30
03 espana - Retf: 335

Bl error total ermar aleaierin + emor sisiemabion) estimads &n o niveles
de deciiin iguies 3 15 mgL y 3,0 myL & igual a 13,75 y 6.7%
nspecamanie Los resullaios ndican gue ol métods comple con 13
epecificaciin desesble para Emor Total (<B83%) baads en lo
companenies delave.

Efgclo pradona . botue observado elecho pruzona en muesieas con
cancentracion de PLH kasta 100mgL

Sensibilidad metodobogica . Utkizndos b shsorbendaminima
delectable coma pardmeln, 1§ sensbiidad hrloméinca én Labas 280
i (S mgL que corresponde 2 una difenncia de absorbancia igual 3
0,901,

Efeclos de la dilucion de la malniz . Una moestn de
concenracion de PCH conocida fus ulkzada para evahor [ respuests dal
sislema en ke diuciones de s maiz con MaCl 150 mmolL 52 anconkd
unarecuperacion de 104 8 % B emor sstemdlion medio (4, 5%) comple
on [ especificacion dessshie para Emor Sistemdtico Totsl (<424, 9%)
Ieas s an boss compornenies dela V.

Signilicado chinic . Bl reconcimientn de que &l proceso
inflarratonio cninion esti implicadn &n b pénesis de (2 alroscinos
reveld | importante asocicion de la nilanacion de k& pared ariedal con
o deswroln de enfermedad coenarii Estudios reciemies han
demostradn que B PCRus &5 @ mancador nfamatons Sénc o de denciin.
Sendo wn Bcler de resg independiénle predicho de evenios ©
oo

La “IN Diractrir Brasders sobre Disipidemizs y de Prevencion de la
Mierosciemsis™ de (b Sociedad Brasilra de Candinlopia recomisnda que
b delerminacidn de & PCRuS sea utilizada en b eskalificacion del nesgo
de =enios coronanos. Meenlras, su delerminacion no = aplica a
fumadores, obesos, dabdicos, portadores de csteoarinsis, mujeres
b Erapia de eposEicon hormonal personas medicadas con ant-
inltarratonics o con presania deinfeccnonis”,

Prara raducir |2 variahilidad inlra-individual, b determiracion de la PCRus
debe sar redliceda en indhdduns messbolicamente esiahles, que no
presenian eddanc da infEotiinu ofre proc s inflamalorn. B resuliade
b oblenarss & ireés del promedio de las medicones realicadss en dos
muessiras recogidas con un intervalo de dos Samanes. Una concniracion
de PCH superior 2 10,0 mg/dL indica la presencia de infeccitn u oo
process flamalodo & mpide B uvlkzacon de este mascador en la
valuacitn def riesgo coronano Un resultad mayer a 10.0 mpL no debe
s considerads yla POR debe ser diberminads nusvaments después de
taresohucion del procasss

Observaciones
1. La limpieza y o secads adecuados del material uiliado son tacioes

hndamanides para 3 estabilided de lox reactives y oblencidn de
ressultados correcios.
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2. El isboralorin clinico tiene por ohjgtivn provesr rssultados exactos y
preciEss. La wilicacitn de agua de calidad insdecuads a5 una casa
potencial de amones analiices. El agua uliirada en o [sboralorio debe
Ener b caidad adecusda para cada splicacion Asi, para prepars
reactiwns, wlilizar en mediciones y ora o wso e o enjuague final de b
idrieria, &l agua debe iener resisividad =1 megachm .cm o conduciivdad
=1 micrasiemens'cm y conceniraciin de siicatns <0.1 mg'L. Cuando b
oolurmina desionitador esld consu capaciiad Silurada ocurre iberacion
devanios iones, slicalos y susiancis congran capacidad de oxidacion y
reduccin que delenionn oS reactives &n pocos dias & nchss an horas,
modificands ks resultidos de forma imprevsible. Por ello es
furstarmenital establscer un programa de confrol de calidad dd agua.

3. Elwalor dd calibrader POR ullrasensible fus estiblecido ullicindos: o
procesdimienin y o stema PCA Ulrasensible Turbiguest Phe (Ref. 335)
Segun descriptn en s nsfruccionss de uso. La exachibud de b calibracion
podrd no ser adscuada cende Se wse reactivo deolro labncania.
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D4 Espana - Ref.; 335

Presemacion

Praducis Re=ferencia Caabenido
= 1 X &0 mL
PCH Uik —
: 355150 FT 1510mL
Turbiquest Plus
CEO 1ximl

B wolumen de reactivg par ensayn en aplicaciones silomatices depende
e o< parimeinos de programacion de cads equipa.

Estan deparsisies apbcaciones para sislemas ssiomaticos ¢ semi-
autnmaticos.

Informationes al consumidor
[Términos y Candicianes de Garantia)

Labriesa Déagnisiica garantiza el desempefn de st producio denin di
tas especificacione: hasks b bacha de caducidad indic ada en los nilules,
siempre que o cuidades de uikzacion y aracenamientn indicados en
losnitulns y en s inSrucaones sean seguidos comectamenle.

CE

o Labiest Disgnéstica SA
CHPX 16516. 235/ 2001 - 1B
Ak Paule Femeia da Costa 500 - Vism Rlegre - CEP 334900 D00
Lagaa Santa . Mines: Berats Srasi - wenlabiesi rom. W

Earvicia fe Apoyo ol Coasamito | e-nai sacglbien com b

Cagryigin by Labizs Diagadsica 54
Regrosiaccidn bugn prewi o rizaciin
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