JOY =211

CRP semikvantitativni test
(PIna krev/sérum/plazma)
Pfibalovy letak
REF CCR-U402
cestina

Rychly test pro diagnostiku zdnétlivého onemocnéni semikvantitativni detekci CRP v

plné krvi, séru nebo plazmé.

Pouze pro profesiondini in vitro diagnostické pouZiti.

URCENE POUZIT]

CRP semikvantitativni test je rychly chromatograficky imunotest pro semikvantitativni

detekci lidského CRP v pIné krvi, séru nebo plazmé a slouZi jako pomicka pfi

diagnostice zanétlivych onemocnéni. Hraniéni hodnota testu je 10 ug/ mL.

SHRNUT{

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

nekrotickymi stavy a fadou zanétlivych onemocnéni. Existuje silnd korelace mezi

hladinami CRP v séru a nastupem zénétlivého procesu. Monitorovani hladin CRP v séru

pacientd ukazuje U€innost lé¢by a posouzeni zotaveni pacienta. PouZiva se zejména k

odliseni bakterialnich infekci od virovych infekci.

PRINCIP

CRP semikvantitativni test detekuje C-reaktivni protein vizudlni interpretaci vyvoje

barvy na vnitfnim prouzku. Vzorek se pohybuje testovacim prouzkem zdola nahoru.

Pokud testovany vzorek obsahuje CRP, navazZe se na prvni protilatku proti CRP, ktera je

konjugovana s koloidnim ¢ervenym zlatem pro barevné znaceni. Cerveny komplex

CRP-protilatka-zlato spolu s tekutinou vzorku difunduje pfes membranu, kterd je

pfedem nanesena na linie s rdznym mnoZstvim druhé protildtky. Komplex

CRP-protildtka-zlato je imobilizovan druhymi protildtkami, coZ vede k tvorbé cervenych

linii. Pocet linii zavisi na koncentraci ve vzorku. Cim vice CRP je ve vzorku obsazeno, tim

vice €ervenych linii je viditelnych.

V kontrolni oblasti (C) by se méla vidy objevit ¢ervend linka. SlouZi jako kontrola

postupu, potvrzuje, Ze byl pouZit dostatecny objem vzorku, a indikuje dostatecné

nasdvani membranou a spravnou techniku postupu.

REAGENTY

Testovaci prouzky obsahuji ¢astice potazené protildtkou proti CRP a protildtku proti

CRP nanesenou na membranu.

OPATRENI{

e Pouze pro profesiondlni in vitro diagnostické pouZiti.

* NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na obalu. NepouZivejte test,
pokud je féliovy sacek poskozeny. Testy znovu nepouZivejte.

e Tato sada obsahuje produkty Zivo¢isného plivodu. Ovéfend znalost puvodu a/nebo
hygienického stavu zvifat zcela nezarucuje nepfitomnost prenosnych patogennich
agens. Proto se doporucuje, aby s témito produkty bylo zachdzeno jako s
potencidlné infekénimi a aby se s nimi manipulovalo za dodrZovani obvyklych
bezpecnostnich opatieni (napf. nepozivejte ani nevdechujte).

e Zabrarite kfiZové kontaminaci vzorkl tim, Ze pro kazdy odebrany vzorek pouzijete
novou nadobu na odbér vzorkd.

e Pfed jakymkoli testovanim si peclivé prectéte cely postup.

e V prostoru, kde se manipuluje se vzorky a sadami, nejezte, nepijte ani nekurte. Se
vSemi vzorky zachazejte, jako by obsahovaly infekéni agens. BEhem celého postupu
dodrZujte zavedenad opatfeni proti mikrobiologickym rizikim a fidte se
standardnimi postupy pro spravnou likvidaci vzorkd. Pfi analyze vzork( pouzivejte
ochranny odév, jako jsou laboratorni plasté, jednorazové rukavice a ochrana oci.

e Nezamériujte ani nemichejte ¢inidla z riznych Sarii.

e Vlhkost a teplota mohou nepfiznivé ovlivnit vysledky.

e PoufZité testovaci materidly by mély byt zlikvidovany v souladu s mistnimi predpisy.

SKLADOVANI A STABILITA

e Souprava by méla byt skladovana pfi teploté 2—30 °C do data expirace vytisténého
na uzavieném sacku.

e Test musi zlstat v uzavieném sacku az do pouZiti.

o Nezmrazujte.

e Je tfeba dbat na ochranu soucasti soupravy pred kontaminaci. NepouZivejte, pokud
existuji zndmky mikrobidlni kontaminace nebo sraZeni. Biologicka kontaminace
davkovaciho zafizeni, nddob nebo ¢inidel maze vést k faleSnym vysledkim.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

Pfiprava

Pfed provedenim testu se ujistéte, Ze vSechny komponenty maji pokojovou teplotu

(15-30 °C). Studeny pufrovaci roztok nebo kondenzace vlhkosti na membrané mohou

vést k neplatnym vysledkdm testu.

1. Vyjméte ze soupravy zkumavku s pufrem/bufferem (roztokem). Oteviete $roubovaci

uzaver.
Odbér vzorku krve
. Vzorek odeberte podle standardnich postupl (sérum/plazma) nebo pomoci lancety
a kapilarni trubicky:
a) Umyjte si ruce a dezinfikujte prst pomoci dezinfekce (alkoholového pol$tarku)
b) Oteviete bezpecnostni lancetu, promasirujte $picku prstu a stisknéte lancetu
v misté odbéru krve.
¢) Pomoci kapatka (kapilarni trubicky) nasajte cca 10ul vzorku krve
Redéni vzorku:

.Do plastové zkumavky s tedicim pufrem vloZite kapdtko (kapilarni trubicku)

naplnénou krvi nebo pridejte 10 pl odebraného vzorku.

. Zkumavku uzavrete a vzorek silné protrepavejte rukou po dobu pfiblizné 10 sekund,

aby se vzorek a fedici pufr dobfe promichaly.

5. Nechte zfedény vzorek odstat pfiblizné 1 minutu.

Materialy
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Poskytnuty material
e Testovaci kazeta o Kapatko (Kapilarni trubicka)
o Pufr (buffer) o Pribalovy letak
o Dezinfekce (Alkoholovy tampon) e Lanceta
e Pfenosové kapdtko

Material pripadné potrebny, ale nedodany
e Casovac e Odstiedivka
NAVOD K POUZITi
Pfed pouiitim nechte test, vzorek, pufr vytemperovat na pokojovou teplotu (15—
30 °C).
1. Vyjméte testovaci kazetu z uzavieného sacku a poloZte ji na Cisty, rovny povrch. Pro
dosazeni nejlepsich vysledk( by mél byt test proveden do jedné hodiny.

2. Otevrete zkumavku se zfedénym vzorkem. Pfeneste pomoci pfenosového kapatka
3 kapky (cca 120 pl) smichaného vzorku do jamky pro vzorek. Spustte ¢asovac.

3. Pockejte, aZ se objevi barevné ¢arky. Vysledek by mél byt odecten po 5 minutach.
Neinterpretujte vysledky po 10 minutach.

10 pl pIné krve,
séra nebo plazmy
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NTERPRETACE VYSLEDKU
POZITIVNi VYSLEDEK: Mozna interpretace hladin CRP
¢ e Objeveni kontrolni linie (C) a testovaci
:;D linie (T3) indikuje hladinu CRP alespo#
3 10 ug /ml.
c e Objeveni kontrolni linie (C) a dvou
EE testovacich linii (T3 a T2) indikuje
Ee hladinu CRP alespor 40 pg/ml .
C e Objeveni kontrolni linie (C) a tfi
= testovacich linii (T1, T2 a T3) indikuje
& hladinu CRP alespoti 80 pg/ml .
NEGATIVNi VYSLEDEK:
b Pokud se objevi pouze kontrolni linie (C) a
- v testovaci oblasti (T) se neobjevi Zadna
T2 barevna linie, znamena to, ze hladina CRP
= je nizsi nez 10 pg /ml.
NEPLATNY VYSLEDEK:
c c c c Neobjevila se kontrolni linie. Vysledky
™ T1 T T jakéhokoli testu, u kterého se v uréeném
T2 2—] T T2 Case odectu neobjevila kontrolni linie,
L L L i musi byt zlikvidovany. Zkontrolujte
prosim postup a opakujte jej s novym
Tc1 T°1 Tc1 . T°1| | testem. Pokud problém pretrvava,
T2 T2 T2 T2 okamZité prestante soupravu pouZivat a
T3 T3 T3 T3 kontaktujte mistniho distributora.
POZNAMKA:
1. Intenzita barvy 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 jednd pouze o
semikvantitativni test a nelze jim stanovit koncentraci analytl ve vzorku.

2. Nedostate¢ny objem vzorku, nespravny provozni postup nebo proslé testy jsou
nejpravdépodobnéjsimi pFi¢inami selhani kontrolni linky.

KONTROLA KVALITY

e Test zahrnuje interni proceduraini kontroly. Kontrolni linie objevujici se v
kontrolnich oblastech je povazovéna za interni pozitivni proceduralni kontrolu,
potvrzujici dostate¢ny objem vzorku a spravnou proceduralni techniku.

e Externi kontroly nejsou soucasti této soupravy. V rdmci spravné laboratorni praxe
se doporucuje testovat pozitivni a negativni kontroly k potvrzeni testovaciho
postupu a ovéreni spravného provedeni testu.

OMEZENI|

1. CRP semikvantitativni test je uréen pro profesiondlni diagnostické pouZiti in vitro a
mél by byt pouZivan pouze k semikvantitativni detekci C-reaktivniho proteinu.

2. CRP semikvantitativni test indikuje pouze semikvantitativni hladinu CRP ve vzorku a
nemél by byt pouZivan jako jediné kritérium pro hodnoceni zanétlivych stavd.

3.Stejné jako u vsech diagnostickych testd by mél |ékaf potvrdit diagndzu az po
vyhodnoceni viech klinickych a laboratornich nalez(.

4. Vysoké koncentrace CRP mohou vyvolat hook efekt, coZ ma za nasledek nespravnou
interpretaci hladin CRP. U tohoto testu nebyl hook efekt pozorovan az do 2 000 mg/|
CRP.

VYKONOVE CHARAKTERISTIKY

Citlivost a specificita
CRP semikvantitativni test byl vyhodnocen pomoci predniho komeréniho EIA testu CRP
s pouzitim klinickych vzork(. Vysledky ukazuji, Ze citlivost CRP semikvantitativni test
je >99,9 % a specificita je 97,5 % v porovnani s prednim EIA testem.

Metoda EIA Celkové
Vysledky Pozitivni Negativni vysledky
CRP semikvantitativni test| Pozitivni 67 12 79
Negativni 0 473 473
Celkové vysledky 67 485 552

Relativni citlivost: >99,9 % (95% interval spolehlivosti*: 94,6 % ~ 100 %)
Relativni specificita: 97,5 % (95% interval spolehlivosti*: 95,7 % ~ 98,7 %)
Pfesnost: 97,8 % (95% interval spolehlivosti*: 96,2 % ~ 98,9 %)
*Intervaly spolehlivosti



Presnost
Zk¥izena reaktivita
CRP semikvantitativni test byl testovan na revmatoidni faktor, HAMA, HBsAg, HBsAb,
HBeAg, HBeAb, HBcAb, syfilis, anti-HIV, anti- H. pylori, mononukledzu, anti-CMV,
anti-zardénky a anti-toxoplazmozu. Vysledky neprokazaly Zadnou zkfizenou reaktivitu.
Rusivé latky

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

Paracetamol: 20 mg/ dL Kofein: 20 mg/ dL

Kyselina acetylsalicylova: 20 mg/dL Kyselina gentisova: 20 mg/dL
Kyselina askorbova: 20 mg/ dL Albumin: 10 500 mg/ dL
Kreatin: 200 mg/ dL Hemoglobin: 1 000 mg/ dL
Bilirubin: 1 000 mg/dL Kyselina $tavelova: 600 mg/dL
Cholesterol: 800 mg/ dL Triglyceridy: 1 600 mg/ dL
Z4dna z latek v testované koncentraci neinterferovala s testem.
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