r JWALL ™ CRP semikvantitativni rychly kazetovy test

= W TEST (PIna krev/sérum/plazma)
Pfibalovy letdk
REF CCR-U402/Cesky

Rychly semikvantitativni test pro detekci CRP v lidské pIné krvi, séru nebo plazmé.
Slouzi jako pomiicka pro diagnostiku zanétlivého stavu. Pouze pro profesionalni in vitro
diagnostiku.

[zZAMYSLENE POUZITI]

CRP semikvantitativni rychly kazetovy test (plna krev/sérum/plazma) je rychly

imunochromatograficky test pro semikvantitativni detekci lidského CRP v pIné krvi, séru

nebo plazmé. Slouzi jako pomUcka pfi diagnostice zanétlivého stavu. Mezni hodnota
testu je 10 pg/ml.
[SOUHRN]

C-reaktivni protein (CRP) v séru pacientl byl nalezen ve spojeni s akutnimi infekcemi,

nekrotickymi stavy a fadou zanétlivych poruch. Mezi hladinami CRP v séru a ndstupem

zanétlivého procesu existuje silna korelace. Sledovani hladin CRP v séru pacienta
ukazuje ucinnost lé¢by a pomdha pfi hodnoceni zotavovani se pacienta. Pouziva se
zejména k odliseni bakterialnich infekci od virovych.

[PRINCIP]

CRP semikvantitativni rychly kazetovy test (plna krev/sérum/plazma slouZi k detekci

C-reaktivniho proteinu. Vysledek Ize odecist vizualné podle barevnych linek

zobrazujicich se na reagen¢nim prouzku. Vzorek po aplikaci do jamky pro vzorek (S)

vzlina reagencnim prouzkem. Pokud testovany vzorek obsahuje CRP, navaze se na prvni

anti-CRP protilatku, ktera je znacena kvali vizualizaci vysledku koloidnim ¢ervenym
zlatem. Cerveny komplex CRP-zlatem znagend protilatka spolu s kapalnym vzorkem dale
difunduje reagenénim prouzkem, na kterém se nachazi linie s dalsi protilatkou v rdznych
mnozstvich. Komplex CRP-zlatem znadena protilatka je imobilizovan dalSimi
protilatkami, coz vede k tvorbé ervenych linek. Pocet linek zavisi na koncentraci CRP ve
vzorku. Cim vice CRP je ve vzorku obsaZeno, tim vice ¢ervenych linek je vidét.

V kontrolni oblasti testu by se vidy méla objevit ¢ervend linka, ktera slouZi jako

proceduralni kontrola. Potvrzuje, Ze byl pouzit dostateény objem vzorku a indikuje

adekvatni nasdkavost membrany a spravnou proceduralni techniku.

[REAGENCIE]
Reagenéni prouzek obsahuje Castice potaZzeny protildtkou proti CRP a protildtky proti
CRP imobilizované na membrané.

[OPATRENI]

- Pouze pro profesiondlni in vitro diagnostiku.

- Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu. Pokud je féliovy
obal poskozen, test nepouzivejte. Testy nepouZzivejte opakované.

- Tato souprava obsahuje produkty Zivo¢isného ptvodu. Ovérend znalost plvodu
a/nebo sanitdrniho stavu zvifat zcela nezarucuje nepfitomnost pfenosnych
patogennich agens. Proto se doporucuje, aby se s témito produkty zachdzelo jako s
potencidlné infekénimi v souladu s béZnymi bezpeénostnimi opatienimi (napf.
nepofzivejte nebo nevdechujte).

- Na kazdy odebrany vzorek pouZijte novou odbérovou nadobku, zabranite tim kfizové
kontaminaci vzorkd.

- Pred kazdym testovanim si pozorné prectéte cely postup.

- Nejezte, nepijte ani nekufte v oblasti, kde se manipuluje se vzorky a soupravami. Se
vsemi vzorky zachazejte, jako by obsahovaly infekéni agens. BEhem postupu dodrzujte
zavedena opatfeni proti mikrobiologickym rizikim a dodrZujte standardni postupy pro
spravnou likvidaci vzorkd. Pfi testovani vzorkl pouzivejte ochranny odév, jako
laboratorni plast, jednorazové rukavice a ochrana odi.

- Nezamériujte ani nemichejte reagencie z riznych 3arzi.

+ Vlhkost a teplota mohou nepfiznivé ovlivnit vysledky.

+ PouZité testovaci materidly by mély byt zlikvidovény v souladu s mistnimi predpisy.
[SKLADOVANI A STABILITA]

- Souprava by méla byt skladovédna pfi teploté 2-30 °C do data exspirace vytisténého na
zataveném obalu.

- Test musi zlstat aZ do pouZiti v uzavieném obalu.

- Chraiite pfed mrazem.

- Dbejte na ochranu jednotlivych soucasti soupravy pred kontaminaci. NepouZivejte,

pokud existuji znamky mikrobidlni kontaminace nebo precipitace. Biologicka
kontaminace pomucek k davkovani vzorku, odbérovych nadob nebo Cinidel muaze vést k
falesnym vysledktm.

[ODBER A PRIPRAVA VZORKU]
Pfiprava
Pfed provedenim testu se, prosim, ujistéte, Ze vSechny soudasti testovaci soupravy maji
pokojovou teplotu (15-30 °C). Studeny pufr nebo kondenzace vlhkosti na membrané
mohou vést k neplatnym vysledkim testu.
1. Vyjméte zkumavku s pufrem ze soupravy. Zaznamenejte na néj jméno nebo ID
pacienta. Oteviete Sroubovaci uzavér.
Odbér vzorku krve
2. Odeberte vzorek podle standardnich postupt.
* Nenechavejte vzorky del$i dobu pfi pokojové teploté. Vzorky séra a plazmy mohou byt
skladovany pfi teploté 2-8 °C po dobu aZ 3 dnd. Pro dlouhodobé skladovéni by mély byt
vzorky uchovévany pod -20 °C. PInd krev odebrand venepunkci by méla byt skladovana
pFi 2-8 °C, pokud mé byt testovana do 2 dnd od odbéru. Nezmrazujte vzorky plné krve.
PIna krev odebrana z prstu by méla byt testovana okamzité.
* Pfed testovanim vytemperujte vzorky na pokojovou teplotu. Zmrazené vzorky musi
byt pred testovanim zcela rozmrazeny a dobfe promichdny. Vyhnéte se opakovanému
zmrazovani a rozmrazovani vzorkd.
o Lze také poutzit krev s EDTA, citratem nebo heparinem. Pfed provedenim testu se musi
odpovidajicim zpUsobem nafedit dodanym pufrem.
Redéni vzorku / Stabilita vzorku
3. Vlozte krvi naplnénou kapilaru end-to-end do plastové zkumavky s fedicim pufrem.
Alternativné Ize 10 pl vzorku pFidat pfimo pomoci mikropipety do pufru.
4. Uzavrete zkumavku a vzorek rukou silné protiepejte po dobu pfiblizné 10 sekund, aby
se vzorek a Fedici pufr dobfe promichaly.
5. Nechte zfedény vzorek odpocivat pfiblizné 1 minutu.
6. Vzorek lIze poté ihned pouZit nebo jej uloZit po dobu az 8 hodin.

[MATERIALY]
Dodavany material Potifebny material, ktery neni sou¢asti dodavky
- Testovaci kazety - Casovac
- Kapilary - Centrifuga
- Plastové zkumavky s pufrem + Lancety
- Pfibalovy letak
- Kapatka
[NAvoD K pouZiTi]

Pfed pouzitim vytemperujte testy, vzorky a pufr na pokojovou teplotu (15-30 °C).

1. Vyjméte testovaci kazetu z jejiho uzavieného obalu a poloZte ji na Cisty, rovny povrch.
Pro dosazeni nejlepsich vysledkd by mél byt test proveden do jedné hodiny od rozbaleni
testu.

2. Otevrete zkumavku s nafedénym vzorkem. Pfeneste 3 kapky (pfiblizné 120 pL)
smichanych vzork( do jamky na vzorky (S). Spustte ¢asovac.

3. Pockejte, aZ se objevi barevné linky. Vysledek by mél byt odecten za 5 minut.
Neinterpretujte vysledky po 10 minutédch.

10pl pIné krve, séra,
nebo plazmy
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[INTERPRETACE VYSLEDKU]

Pozitivni vysledek Mozné interpretace

koncentraci CRP

eObjevi se linka v kontrolni
oblasti testu (C) a linka

v testovaci oblasti testu (T3),
ktera indikuje hladinu CRP
alespon 10 pg/ml.

T1
T2
T3

eObjevi se linka v kontrolni
oblasti testu (C) a dvé linky

v testovaci oblasti testu (T3 a
T2), které indikuji hladinu CRP
alespori 40 pg/ml.

C
T1

T2
T3

eObjevi se linka v kontrolni
oblasti testu (C) a tfi linky

v testovaci oblasti testu (T3 a
T2 a T1), které indikuji hladinu
CRP alespori 80 pg/ml.

T1
T2
T3

Negativni vysledek

Objevi se pouze linka v
kontrolni oblasti testu (C) av
testovaci oblasti (T) se neobjevi
zadna barevna linka, coz
znameng, Ze hladina CRP je

nizsi nez 10 pg/ml.

T1
T2
T3
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Neplatny vysledek

V kontrolni linii testu se
neobjevi Zadna barevna linka.
Vysledky jakéhokoli testu,

. . . . ktery neprodukoval kontrolni

™ T ™ ™ linku v uréeném case pro
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T2 b T3 s odecteni vysledku, musi byt
vyfazeny. Zkontrolujte,

c [+ c c s .

n n o= n prosim, postup a opakujte s

T2 2 T2 2 novym testem. Pokud

T3 T3 T3 T3] . v ., . verw
problém pretrvava, okamzité
prestarite soupravu pouzivat a
kontaktujte mistniho
distributora.

Poznamka:

1. Intenzita barvy linky v testovaci oblasti (T) se muaze lisit v zavislosti na koncentraci
analytd pfitomnych ve vzorku. Proto by mél byt jakykoli odstin barvy v testovaci oblasti
povazovan za pozitivni. Upozoriiujeme, Ze se jedna pouze o semikvantitativni test, ktery
nemuzZe uréit pfesnou koncentraci analytd ve vzorku.
2. Nedostateény objem vzorku, nespravny pracovni postup nebo proslé testy jsou
nejpravdépodobnéjsimi divody selhani vniténi kontroly.

[KONTROLA KVALITY]
Soucasti testu je interni proceduralni kontrola. Kontrolni linka, objevujici se v kontrolni
26né testu (C) je povaZzovana za interni procedurdlni kontrolu, kterd potvrzuje dostate¢ny
objem vzorku a spravnou proceduralni techniku.
Externi kontroly nejsou soucasti této soupravy. Doporucuje se testovat pozitivni a
negativni kontroly podle SLP pro potvrzeni testovaciho postupu a ovéreni spravného
provedeni testu.

[omEZEN(]
1. CRP ik itativni rychly k y test (plna krev/sérum/plazma) je uréena pro
profesionalni in vitro diagnostiku a slouzi pouze k semikvantitativni detekci C-reaktivniho
proteinu.
2. CRP ik itativni rychly k y test (plna krev/sérum/plazma) indikuje

koncentraci CRP ve vzorku pouze semikvantitativné a nemél by se pouzivat jako jediné
kritérium pro hodnoceni zanétlivych stavd.
3. Stejné, jako u viech diagnostickych testl, méla by byt diagndza stanovena lékafem az
po vyhodnoceni vsech klinickych a laboratornich nalez(.
4. Vysoké koncentrace CRP mohou vyvolat Hook efekt, coz vede k nespravné interpretaci
hladin CRP. Hook efekt nebyl u tohoto testu pozorovéan az do koncentrace 2000 mg/|
CRP.

[VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY TESTU]
Senzitivita a specificita
CRP semikvantitativni rychly kazetovy test (plna krev/sérum/plazma) byl hodnocen
porovnanim s pfednim komerénim CRP EIA testem za poufziti klinickych vzork(. Vysledky
ukazuji, Ze senzitivita CRP semikvantitativni rychly kazetovy test (plna
krev/sérum/plazma) je >99,9 % a specificita je 97,5 % v porovnani s testem EIA.

Metoda Metoda EIA Celkové
ysledk
CRP_ N Vysledky Pozitivni Negativni vysiedky
semikvantitativni
rych!y kazetovy test Pozitivni 67 1 75
(pInd
krev/sérum/plazma jvni
v/sérum/plazma) Negativni 0 473 473
Celkové vysledky 67 485 552

Relativni senzitivita: 67/67=>99,9% (95%Cl*: 95,6%~100%);
Relativni specificita: 473/485=97,5% (95%CI*: 97,5%~98,7%);

Pfesnost: (67+473)/(67+12+473)=97,8%(95%CI*: 96,2%~98,9%)

*Interval spolehlivosti

Preciznost

Zkiizena reaktivita

CRP semikvantitativni rychly kazetovy test (pIna krev/sérum/plazma) byl testovan na
vzorcich pozitivnich na revmatoidni faktor, HAMA, HBsAg, HBsAb, HBeAg, HBeAb,
HBCcADb, syfilis, anti-HIV, anti-H.pylori, MONO, anti -CMV, anti-rubeola a anti-
toxoplazméza. Vysledky neukazaly zadnou zkfizenou reaktivitu.

Interferujici latky

K CRP negativnim a pozitivnim vzorkiim byly pfidany nasledujici potencialné interferujici
latky.

Acetaminofen: 20 mg/d|

Kyselina acetylsalicylova: 20 mg/dI
Kyselina askorbové: 20 mg/d|
Kreatin: 200 mg/dl

Kofein: 20 mg/d|

Kyselina gentisova: 20 mg/dl
Albumin: 10 500 mg/dlI
Hemoglobin 1 000 mg/dl
Bilirubin: 1 000 mg/dl Kyselina $tavelova: 600 mg/d|
Cholesterol: 800 mg/dl Triglyceridy: 1 600 mg/dl
Z4dnd z latek v testované koncentraci s testem neinterferovala.
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