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ichromo!™
Anti-CCP

ichroma ™ Anti-CCP es un inmunoensayo de fluorescencia (FIA) para la
determinacion itativa o semi-cu iva de autoanti 1gG humanos para
ciclico péptidos citrulinados (CCP) en ganare total / suero / plasma humano . Es dtil
como una ayuda en el diagnostico de la artritis reumatoide (RA) en combinacion con
otros clinicos y de por in vitro uso 6

INTRODUCCION

La artritis (AR) es una

comun, sistémica que afecta a
0,5-1,0% de la poblacion mundial. La AR se caracteriza por la inflamacion crénica de la membrana
sinovial que puede conducir a la destruccion progresiva conjunta, la discapacidad y la mortalidad (» A
medida que el dafio articular es irreversible, la intervencion terapéutica temprana es de suma

importancia para el pronéstico de los pacientes (zs.

El lico de la

son la historia clinica, los hallazgos clinicos

(incluyendo técnicas de imagen) y pruebas de

pruebas de
serologico es de creciente importancia en la deteccion precoz y la diferenciacion de la AR. Las
pruebas de diagnéstico serolégico mas frecuente es la medicién de factor reumatoide (RF) (o, EI
anticuerpo RF est presente en aproximadamente 75% de los pacientes con AR, pero su

especificidad es limitada, ya que a menudo esté presente en individuos sanos y pacientes con

otras éticas o i oi
cronicas. (»
Mas recie los nuevos de antigenos proteinas (AAPC) han

hecho una contribucién crucial para el diagnéstico de la AR. (s Aungue muchos ensayos estan
disponibles para la prueba de AAPC a antigenos especificos, para el manejo clinico de la AR, la mayoria
de pruebas ACPA se realiza utilzando una proteina citrulinado ciclico sintético (CCP) como el antigeno
para detectar AAPC. Un ensayo anti-CCP es capaz de detectar los autoanticuerpos contra proteinas
citrulinados que tienen una sensibilidad relativamente alta (segin se informa entre 50-75%) para la
90%) para la AR (n Su

alta especificidad es la razon por la prueba de anti-CCP se ha convertido en una parte importante del

artritis. ide y la ifici elevada

proceso de diagnéstico para la AR

PRINCIPIO

Un péptido citrulinado ciclico sintético (CCP) se inmoviliza sobre una membrana porosa.

Despuss se afiade una muestra al puerto de muestra, tampdn de deteccion, que consiste en

policlonal conjugad para IgG humana, se carga al puerto de buffer. Los
anticuerpos més anti-CCP en formularios de muestra més los anticuerpos antigeno peptidico /
anti-CCP complejos y conduce a la intensidad més fuerte de la sefial de fluorescencia en el
detector anti-lgG humana, que se procesa mediante un instrumento para pruebas de ichroma ™

para mostrar anti-CCP nivel en la muestra.

COMPONENTES

ichroma ™ Anti-CCP consta de 'cartuchos', 'Deteccién Buffer Tubes', 'colectores de
muestra' y un "chip de ID.
L] El cartucho contiene una tira de prueba, la membrana que tiene péptido sintético ciclico

citrulinado (CCP) en la linea de prueba, mientras que la IgY de pollo en Ia linea de control

Cada cartucho esta sellado individualmente en una bolsa de papel de aluminio que contiene
un desecante. 25 cartuchos sellados se embalan en una caja que también contiene un chip

de ID y 25 colectores de muestra. El tampon de deteccion contiene conjugado anti-humano

de inmunoglobulina Gfluorescence, anti-pollo conjugado IgY-fluorescencia, albumina de

suero bovino (BSA) como un azida de estabilizador y de sodio en
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solucién salina tamponada con fosfato (PBS) como conservante. El tampon de deteccion se
- dispensa en un tubo. tubos de proteccién 25 de deteccion se empaguetan en una caja y més.

embalan en una caja de espuma de poliestireno con hielo-pack para el envio.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

L} por in vitro uso diagnéstico.
" Siga las y

descritos en este para
su uso'. Utilice tnicamente muestras frescas y evitar la luz solar directa. Los nimeros de lote

- de todos los componentes de ensayo (cartucho, viruta ID y tampon de deteccion) deben

L] coincidir entre si. No intercambiar los componentes de la prueba entre diferentes lotes o utilice
los componentes de la prueba después de la fecha de vencimiento, cualquiera de los cuales

L] podria producir engafiosa de resultado (s) de prueba. No vuelva a utilizar. Un tubo de tampon
de deteccin se debe utiizar para el procesamiento de una muestra solamente. Asi que si un
cartucho. El cartucho debe permanecer sellado en su bolsa original antes de su uso. No utilice

- el cartucho, si esta dafiado o ya abierto. muestra congelada debe descongelarse s6lo una vez
En caso de transporte, las muestras deben ser empacados de acuerdo con las regulaciones.

L] Muestra con hemolitica severa y la hiperlipidemia no puede ser utilizado y debe ser recordada.
Justo antes de su uso, permiten que el cartucho, tampdn de deteccion y muestra que se va a

- ambiente durante 30 minutos.

= ichroma ™ Anti-CCP asi como el instrumento para pruebas ichroma ™ debe utilizarse
lejos de vibraciones y / o campo magnético. Durante el uso normal, se puede seffalar que
instrumento para pruebas ichroma ™ puede producir vibracién menor. tubos de proteccion
de deteccion de segunda mano, puntas de pipeta y cartuchos deben manipularse con

= cuidadoy se desechan por un método apropiado de acuerdo con la normativa local

aplicable. Una exposicion a grandes cantidades de azida de sodio puede causar ciertos

blemas de salud como iones, presion baja y la frecuencia cardiaca,
= pérdida de la conciencia, lesién pulmonar e insuficiencia respiratoria.
= ichroma ™ Anti-CCP proporcionara resultados precisos y fiables con sujecion a las

siguientes condiciones.

- Utilizar ichroma ™ Anti-CCP deberia utilizarse sélo en combinacién con el instrumento para

pruebas de ichroma ™

MACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

L] El cartucho es estable durante 20 meses (mientras sellados en una bolsa de papel de aluminio)
si se almacena a 4-30 ° C. El tampén de deteccion dispensado en un tubo es estable durante 20

= meses si se almacena a 2-8 ° C.

L} Una vez abierta la bolsa del cartucho, la prueba debe realizarse de

inmediato.
Limitacién del sistema de TEST
. La prueba puede dar resultado positivo falso (s) debido a las reacciones cruzadas y /
o adhesion no ifica de ciertos de la muestra al péptido

de captura / detector. La prueba puede dar resultado falso negativo. La falta de

respuesta del antigeno a los anticuerpos es méas comun en el que el epitopo esta

por algunos component afin de no ser detectado o

por los Lai jlidad o 6n del conel
tiempo y / o la temperatura pueden hacer que el falso negativo, ya que hace

anticuerpo irreconocible por los anticuerpos.

Ofros factores pueden interferir con la prueba y causar resultados erroneos, tales como técnica

1 errores de i la de la prueba de / reactivos o la

presencia de sustancias que interfieren en las muestras de ensayo.

Cualquier diagnéstico clinico basado en el resultado de la prueba debe ser apoyado por
un juicio global del médico en cuestion incluyendo los sintomas clinicos y los resultados

de otras pruebas pertinentes.
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materiales suministrados
CFPC-51

Componentes de ichroma ™ Anti-CCP

. Caja del cartucho:
- cartuchos 25
- recolectores de muestras 25
- Identificacion de la viruta 1
- Instrucciones de uso 1
L] Caja que contiene Deteccion Buffer Tubos
- Deteccion Buffer Tubos 25

MATERIALES NECESARIOS prestan a peticion

Siguientes articulos se pueden comprar por separado de ichroma ™ antiCCP. Por favor, péngase en

contacto con nuestro de ventas para mas
L] Instrumento de ichrom un ™ pruebas

- Lector ichroma "m FR*D&I

- ichroma ™ Il PRRO21
L] Impresora ichroma ™, FPRRQQ 7

L] Control de Boditech Anti-CCP m CFD*O-125
RECOGIDA DE MUESTRAS Y PROCESAMIENTO

El tipo de muestra para ichroma ™ Anti-CCP es ganare total / suero / plasma humano,
- Se recomienda probar la muestra dentro de las 24 horas después de la recoleccion,

- El suero o plasma deben separarse del coagulo por centrifugacion dentro de 3 horas después
de la recogida de la sangre entera. Si se requiere un almacenamiento mas prolongado, por
ejemplo, si la prueba no pudo realizarse dentro de las 24 horas, suero o plasma debe ser
congelados inmediatamente por debajo de -20 ° C. El almacenamiento de la congelacion de la
muestra hasta 3 meses no afecta a la calidad de los resultados. Sin embargo, la muestra de

sangre no debe ser mantenido en un congelador en cualquier caso.

L Una vez se congel6 la muestra, que debe ser usado sélo una vez para la prueba, debido a la

congelacion y descongelacion repetida puede resultar en el cambio de valores de prueba

CONFIGURACION DE PRUEBA

L Compruebe el contenido de ichroma ™ Anti-CCP: Sellado del cartucho, la deteccion Buffer
tubos, colectores de muestra y ID Chip. Asegurese de que el nimero de lote del cartucho

= coincida con la de la viruta de la identificacion, asf como el tampén de deteccion.

®  Mantenga el cartucho sellado (si se almacena en el refrigerador) y el tubo de tampén de
deteccion a temperatura ambiente durante al menos 30 minutos justo antes de la prueba.

Cologue el cartucho sobre una superficie limpia, libre de polvo y plana.

= Encienda el instrumento para pruebas ichroma ™. Insertar el chip de ID en el puerto de chip
= delDdela instrumento para pruebas ichroma ™
= Presione el boton ‘Seleccionar en el instrumento para pruebas de ichroma ™. (Por favor

refiérase a la 'Instrumento de ichroma ™ Manual de Operacion de pruebas' para informacion e

instrucciones de operacién completas.)

= Paraminimizar los resultados erméneos de la prueba, sugerimos que la temperatura ambiente
del cartucho debe ser 25 ° C durante el tiempo de reaccion después de cargar la mezcla de
muestra en el cartucho. Para mantener la temperatura ambiente a 25 ° C, puede utilizar

= varios dispositivos tales como un i-Sala o una incubadora y asi sucesivamente.
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PROCEDIMIENTO DE PRUEBA

1) Hacer una puncion en la parte superior del tubo de tampén de deteccion por
la insercion de un colector de muestras vacio.

2) Carga de 5 | (suero / plasma de control / humano) o 10? L (Human
sangre total) de la muestra usando una pipeta en el pocillo de muestra en el cartucho. (Bien
la muestra es una forma cuadrada.)

3) Montar el colector de muestras y el tubo de tampén de deteccion
en uno y agitar las 2 veces o mas.

4) Retire la tapa de la parte superior del tubo montado. descartar una
gotas de tampon de deteccion sobre la toalla de papel antes de la carga.

5) Cargar s6lo 3 gotas de la memoria intermedia de deteccion en la deteccion
tampon (DB) bien del cartucho. (DB bien es una forma redonda.)

6) Insertar y dejar el / cartucho cargado-DB de la muestra en el i-
Sala o incubadora (25 ° C) durante 12 minutos.

A\ Escancar e cartucho de muestra cargado cuando el tiempo de

ubacion es de mds, Sino es asi. causard resultado de Ja prueba inexact

7) Para escanear el cartucho de muestra cargada, insertarlo en el cartucho
titular de la instrumento para pruebas ichroma ™. Asegurar la orientacion
apropiada del cartucho antes de empujarlo hasta el fondo del soporte del
cartucho. Una flecha se ha marcado en el cartucho especialmente para este
proposito.

8) Pulse el boton 'Select' en el instrumento para pruebas ichroma ™ a
iniciar el proceso de escaneo.

9) Instrumento de pruebas ichroma ™ comenzara a escanear el muestra-
cargado cartucho inmediatamente.

10) Lea el resultado de la prueba en la pantalla del instrumento para

pruebas ichroma ™

Interpretacion del resultado TEST

Instrumento de pruebas ichroma ™ muestra anti-CCP concentracién y estado anti-CCP

de la muestra de ensayo.

Monitor
Resultado de la prueba [U / mI]
Ichroma ™ Lector ichroma ™ Il
<5,0 Negativo, <5,0 U/ ml <5,0 U/ ml (Neg)
5,0 <, <200 Positivo, valor Valor, (pos)
" Eleunodecores0uU/ml

Rango de trabajo: 5,0 a 200,0 U / ml

ITROL DE CALIDAD

pruebas de control de calidad son una parte de la buena préctica de pruebas para confirmar los
resultados esperados y la validez del ensayo y debe realizarse a intervalos regulares. Las pruebas
de control deben realizarse inmediatamente después de la apertura de un nuevo lote de prueba
para asegurar el rendimiento de la prueba no se altera. pruebas de control de calidad también
deben realizarse cada vez que hay alguna duda sobre la validez de los resultados de las pruebas.
Los materiales de control no se proporcionan con Ichroma ™ AntI-CCP. Para obtener més

informacion con respecto a la obtencion de los materiales de control, el contacto

Ven! Boditech Med In tener

(Por favor, consulte las instrucciones para el uso del material de control.)

CARACTERISTICAS DE PRESENTACION

La sensibilidad analitica
Limite de blanco (Lob) 076 U/mL
Limite de deteccion (LoD) 1,67 U/ mL

La especificidad analitica

- Interferencia
No hubo interferencia significativa de estos materiales con el ichroma ™
Anti-CCP mediciones de prueba.

standar,d material de Cong, (U / mi)

material de la interferencia 6.25 30 100
Enjasag %)

Hemoglobina 22 44 07

La ilimubina 6.1 43 20

triglicéridos 17 19 1.0

El factor reumatoide 9.2 9.0 88

La albimina sérica humana 75 75 46
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- Lareactividad cruzada
No hubo reactividad cruzada significativa a partir de estos materiales con el ichroma ™

Anti-CCP mediciones de prueba.

mater estandarg al Conc. (U / mi)

materiales de reactividad cruzada 50 100

Recuperacion (%)

anti-SSA 949 99.5

anti-SSB 97.0 101.3

anti-Scl70 97.0 103.1

anti-Jo-1 1036 1098

anti-RNP 97.0 99.5

anti-Sm 935 95.7

anti-dsDNA 99.8 100,7
anti-ribo-P 98.4 100.4

ANA (anticuerpos antinucieares) 98.8 100.4

L Precision

entre muchos
A una persona prob6 tres lotes diferentes de ichroma ™ Anti-CCP, diez veces a cada
concentracion del estandar de control.
- entre persona
Tres personas distintas a prueba ichroma ™ Anti-CCP; diez veces a cada
concentracion del estandar de control.
- Entre el dia una persona a prueba ichroma ™ Anti-CCP durante tres dias; cinco
veces a cada concentracion del estandar de control.

- Entre las instalaciones Una persona examinada ichroma ™ Anti-CCP en tres sitios

diferentes; FIV_E veces en cada concentracion o.£l coqlrol i andard. anticcP

entre muchos batweg norte gesang betwee 0dla, betwee n sitio
AVG CV AVG CV AVG CV AVG CV
- G CV (%) G CV (%) G CV (%) G CV (%)
6.25 664 5.0 823 7.9 05 6.0 £90 82
2500 37T 1.8 3188 7.7 3227 7.4 3195 86
100,00 106,30 50 10770 78 10967 48 11186 67
L] Exactitud

La precision fue confirmada por 3 lotes diferentes de prueba seis veces cada uno diferente.

goncents ciones. Anti-CCP
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6. Revision sistematica: la precision del péptido anti-citrulinado
para el arthritis. Whiting PF, Smidt
N, Sterne JA, Harbord R, Burton A, Burke M, Beynon R, BenShiomo Y,
Axford J, Dieppe P Ann Intern Med. 2010 Abr 6;
152 ( 7): 456-64; W155-66.
7. Las i de di tico de

con artritis.

reconocer un péptido citrulinado ciclico. Schellekens GA, Visser
H, de Jong BA, van den Hoogen FH, Hazes JM, Breedveld FC, van Venrooij WJ
Arthritis Rheum. 2000 Ene; 43 (1): 155-63.

Nota: Por favor refiérase a la siguiente tabla para identificar varios simbolos.

Sufficient for <n> tests

Read instruction for use

Use by Date

Batch code

Catalog number

Caution

Manufacturer
Authorized representative of the European Community
In vitro diagnostic medical device

Temperature limit

Do not reuse

( € This product fulfills the requirements of the Directive 98/79/EC

on in vitro diagnostic medical devices

Para obtener asistencia técnica; por favor contactar:

Servicios Técnicos de Boditech Med Inc.

Tel: + 82 33 243-1400
- Lote 1 Lote2 Lote 3 Media CV (%) Parcialidad (%) Email: sales@boditech.co.kr
413 379 379 381 3.80 381 -7.9
5 4.66 467 464 465 2.99 6.9 )
Boditech Med Incorporated
dieciséis 15.23 15.55 15.37 15.39 3.04 -3.8 a L
19 18.37 17,97 18.28 18.20 336 4.2 43, e 1-gil, Dong yeon,
sesenta y cincoB6.81 67,42 66.41 66.88 204 29 Chuncheon-si, Gang-won-do, Corea del Sur
24398 Tel:
- comparabilidad +(82) -33-243-1400
ichi ™ hi ™l -
ISR oo | hroma ™ Locior, fchroma Fax: +(82) -33-243-9373
www.boditech.co.kr
FCCP600 Bositivo. 116 dieciséis
Axis-Shield 100 2 98 1 9
DNegativo, | obelis sa
muestra total 216 216 216 - ‘
Acuerdo positivo (25 U / ml) 85% 86% Bd. Ge"e’a'lwa"'s 53,1030
Negativo (<5 U / mi) Acuerdo 5% 99% Bruselas, Bélgica Tel:
Total 2% 93% +(32) -2-732-59-54
Fax: +(32) -2-732-60-03
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