Pétilosciowy test kasetowy na CrP do
nghtSlgn badania krwi pelnej/surowicy/osocza

[ REF CCRP-C43 [ Polski |

Szybki test diagnostyczny do pétilosciowego oznaczania biatka C-reaktywnego w surowicy,
osoczu lub prébkach krwi petnej. Tylko do profesjonalnej diagnostyki in vitro..
PRZEZNACZENIE

Szybki test diagnostyczny na chlamydie to test chromatograficzny, immunologiczny, do
potilosciowego wykrywania biatka C-reaktywnego w prébkach krwi petnej, surowicy lub osocza.
PODSUMOWANIE TESTU

Biatko C-reaktywne (CrP) znajduje sie w probkach krwi przy wystepowaniu ostrych stanéw
zapalnych, martwic czy innych proceséw zapalnych.,

Pomigdzy poziomem CrP a wystepowaniem stanu zapalnego istnieje bezposredni zwigzek.
Obserwacja poziomu CrP moze pomdc w ocenie efektywnosci wszczetej terapii. Poza tym test
CrP wykorzystywany do rozréznienia pomiedzy podtozem bakteryjnym, a wirusowym choroby.
PODSTAWOWE INFORMACJE

Jest to test immunochromatograficzny, bazujacy na 2 specyficznych przeciwciatach przeciwko
ludzkiemu CrP. Zalezne od stezenia zabarwienie linii testowych pozwala na szybkie okreslenie
potilosciowe CrP w probkach krwi petnej. Po naniesieniu probki roztwér przemieszcza sie przez
membrane testowg i wigze sie - zaktadajgc obecnos$¢ CrP w prébce - z pierwszymi czerwonymi
przeciwciatami CrP w kompleksie ze ztotem. Kompleks przeciwciat CrP przemieszcza sie przez
membrane, na ktérej znajdujg sie 2 linie z drugg grupa przeciwciat w réznych stezeniach.
Kompleks przeciwciat CrP i ztota unieruchamiany jest przez naniesione drugie przeciwciata i
zabarwia linig. llo$¢ pojawiajgcych sie linii zalezy od stezenia CrP w prébce. Im wyzsze stezenie
CrP w prébce, tym wigcej linii pojawi sie¢ w okienku. Linia kontrolna potwierdza naniesienie
wystarczajgcej ilosci materiatu do badania oraz wystarczajgce nasgczenie membrany.
ODCZYNNIKI

Test zawiera przeciwciata koloidalne CrP w kompleksie ze ztotem, przeciwciata CrP naniesione na
membrang oraz 0,03% roztwor Prokliny 300.

SRODKI OSTROZNOSCI

-Tylko do profesjonalnej diagnostyki in-vitro. - Nie stosowa¢ po uptywie terminu waznosci.

-W poblizu badanych materiatéw nie nalezy pali¢ papieroséw, spozywac positkdw czy napojow.
-Wszystkie prébki i uzywane materiaty nalezy traktowac jako materiaty potencjalnie zakazne.
Podczas badania prébek nalezy przestrzega¢ nastepujgcych srodkéw ostroznos$ci odnos$nie
zastosowania i obchodzenia sie z zagrozeniami mikrobiologicznymi.

-Nalezy nosi¢ ubranie ochronne, jak np. fartuch laboratoryjny, rekawiczki jednorazowe oraz okulary
ochronne.

-Wilgotno$¢ oraz temperatura powietrza moga niekorzystnie wptywac na wynik testu.
PRZECHOWYWANIE

Opakowanie testowe moze by¢ przechowywane w temperaturze pokojowej lub w chtodnym
miejscu (2-30°C). Kasety testowe nie moga by¢ stosowane po uptywie daty waznosci podanej na
opakowaniu. Nie stosowa¢ po uptywie terminu waznosci, nie zamrazac!

POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBKI

Szybki test diagnostyczny CrP moze by¢ wykonywany z krwi petnej (zylnej lub z opuszki palca),
surowicy lub osocza.

Pobieranie krwi z opuszka palca

-Pomasowac reke i palec pacjenta.

-Zdezynfekowa¢ miejsce wktucia i nakiu¢ palec za pomocg jednorazowej lancety. -Pierwszg krople
krwi nalezy usuna¢ gazikiem.

-Do pobrania kropli krwi (ok. 20 pl) uzy¢ nalezy kapilary lub pipety o matej pojemnosci.

-N'agli(es'é prébke do otworu kasetowego. Unika¢ pecherzykow powietrza podczas nanoszenia
probki.

Zastosowanie surowicy lub osocza

-Stosowa¢ mozna wytgcznie nie hemolizowane, jasne prébki.

0Ogodlne wskazéwki dotyczace materiatu do badania

-Test wykonac¢ nalezy natychmiast po pobraniu prébki. Materiatu do badania nie nalezy
pozostawia¢ w temperaturze pokojowej przez diuzszy czas. Prébki surowicy i osocza
przechowywa¢ mozna w temperaturze 2 — 8 °C przez okres maksymalnie 3 dni. Prébki krwi petnej
zylnej przechowywa¢ mozna w temperaturze 2-8°C, probki wykorzysta¢ nalezy jednak w przeciggu
2 dni. Prébki krwi petnej z opuszka palca musza by¢ wykorzystane natychmiast.

-W przypadku materiatu schtodzonego nalezy odczekac, az ten osiggnie temperature pokojowa.
Materiat zamrozony nalezy catkowicie rozmrozi¢ i przemiesza¢ przed zastosowaniem. Materiat do
badania nie moze by¢ zamrazany i odmrazany wielokrotnie.

-W przypadku konieczno$ci/zyczenia wysytki probek, prosimy kierowac sig krajowymi wytycznymi
odnosnie wysyiki i transportu prébek potencjalnie zakaznych.

MATERIALY TESTOWE

Dotaczone materiaty

Kasety testowe Zakretki kroplomierza Roztwor buforowy

Niedotaczone, lecz potrzebne materiaty
Wiréwka (do probek osocza) Pipeta

Heparynizowane kapilary (do opuszka palca)

Rurki do pobierania krwi
Lancety (do opuszka palca)

PROCEDURA TESTOWA

Doprowadzi¢ kasete testowg i probki i/lub roztwory kontrolne do temperatury pokojowej
(15-30 °C) przed rozpoczeciem testu.

1.) Opakowanie foliowe nalezy otworzy¢ dopiero po osiagnieciu przez kasete testowg
temperatury pokojowej. Wyjac kasete testowg z opakowania foliowego i wykonac test jak
najszybciej. Najbardziej wiarygodne wyniki uzyskuje sie w ciggu 1 godziny po otwarciu
opakowania.

2.) Umiesci¢ kasete testowg na ptaskiej, czystej powierzchni.

Wykonywanie testu z prébek surowicy, osocza lub krwi petnej

-Nanie$¢ 5 pl surowicy lub osocza lub 1 krople krwi petnej (ok. 10 pl) do jednej z probdwek
z roztworem buforowym.

-Natozy¢ zakretke kroplomierza, wymieszaé¢ doktadnie prébke i roztwér buforowy i odkreci¢
ostonke.

-Dodac¢ 3 krople roztworu do otworu testowego kasety.

-Przed odczytaniem wyniku odczeka¢ 5 minut az zabarwig si¢ odpowiednie linie. Wyniku
nie nalezy odczytywac¢ po uptywie wigcej niz 8 minut.

Linia napeinienia

Instrukcja uzytkowania

Zastosowanie krwi petnej z opuszka palca

-Pobra¢ ok. 10 pl za pomoca kapilary i doda¢ do probéwki z roztworem buforowym.
-Natozy¢ zakretke kroplomierza, wymieszac¢ prébke i roztwér buforowy i odkreci¢ ostonke.
-Doda¢ 3 krople roztworu do otworu testowego kasety.

-Przed odczytaniem wyniku odczekaé¢ 5 minut az zabarwig sie odpowiednie linie. Wyniku nie
nalezy odczytywac¢ po uptywie wigcej niz 8 minut.

5 pl surowicy 1 kropla krwi peinej
lub osocza 2ylnej

10 pl krwi peinej z opuszki palca
Nalozyé zakretke
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INTERPRETACJA TESTU (patrz grafika powyzej)
POZYTWNY: w obszarze kontrolnym (C) zabarwia sie jedna linia, w obszarze T1-T3 zabarwia sig

minimum 1 linia.

Wynik pétilosciowy
stezenie CRP min. 10mg/I
stezenie CRP min. 40mg/I
stezenie CRP min. 80 mg/

Linia testowa (T)
widoczna tylko linia T1
widoczna linie T1i T2
T1,T2iT3

Negatywny (-) : widoczna jest tylko jedna linia w obszarze kontrolnym (C), brak linii w obszarze
kontrolnym (T). Negatywny wynik oznacza, ze nie wykryto CrP lub stezenie CrP znajduje sie
ponizej granicy wykrywalnosci.

[ Linia testowa (T) | Wynik potilosciowy |
brak linii testowej | brak CRP lub stezenie <10mg/I |

NIEWAZNY: brak liniii kontrolnej (C). W wiekszosci przypadkéw przyczyna jest niewystarczajgca
ilo$¢ materiatu do badania lub niedoktadne przestrzeganie instrukcji uzytkowania. Nalezy powtérzy¢
test za pomoca nowej kasety testowej, doktadnie przestrzegajgc poszczegdinych krokéw. Jesli
problem powtarza sig, nie nalezy kontynuowaé testéw na podstawie przedmiotowego opakowania i
skontaktowac sie ze sprzedawca.

KONTROLA JAKOSCI: Test posiada wewnetrzng kontrole jakosci. Zabarwienie sig linii kontrolnej
(C) stanowi wewnetrzna kontrole jakosci i oznacza, ze naniesiona zostata wystarczajgca ilo$¢ probki.
Roztwory kontrolne nie wchodzg w sktad tego opakowania testowego, jednak zaleca sie ich
regularne stosowanie.

OGRANICZENIA TESTU:

1.) Pdtilosciowy test na CrP przeznaczony jest wytgcznie do zastosowania w diagnostyce in vitro do
badania prébek z krwi petnej, surowicy lub osocza.

2.) Uzyskany wynik to wynik potilosciowy, dlatego nie powinien on by¢ jedyng wytyczng do
monitorowania przebiegu terapii czy kontroli markeréw stanu zapalnego. 3.) Test na CrP wykrywa
biatko C-reaktywne w wymienionym materiale do badania, jednak nie powinien by¢ stosowany do
postawienia diagnozy. Powinno si¢ wzig¢ pod uwage obraz kliniczny i inne objawy.

4.) Obecnos¢ w probee niektdrych faktoréw reumatoidalnych moze prowadzi¢ do wynikéw fatszywie
pozytywnych.

5.) W wyjatkowych przypadkach probki krwi petnej o podwyzszonej lepkosci lub przechowywane
dtuzej niz dwa dni, mogg niedostatecznie przemieszczac¢ sig przez membrang. W takim przypadku
test nalezy powtérzy¢ z uzyciem prébki surowicy lub osocza i nowego testu. 6.) Bardzo wysokie
stezenia CrP w prébce mogg prowadzi¢ do wynikéw fatszywie ujemnych, znanych jako efekt
wysokiej dawki lub "efekt Hooka". Efekt ten nie zostat jednak zaobserwowany dla stezen < 2.000mg/|
OCZEKIWANE WYNIKI

CrP to niespecyficzny marker stanu zapalnego oraz wskaznik ryzyka zawatu serca. Wedtug AHA
wartosci CrP majace zwigzek z zawatem serca lezg ponizej 10mg/l. Wartosci >80mg/I wskazujg na
infekcje o podtozu bakteryjnym lub stan zapalny.

CHARAKTERYSTYKA s N .
Czutos¢ i specyficzno$c

Potilosciowy test na CrP testowany byt w ramach poréwnania z testem ELISA wiodgcego producenta
z zastosowaniem klinicznego materiatu do badania.

ELISA
Metoda
Negatywny| Pozytywny -
— 010 1040 | 40.80 | =80 Calowics
mg/| mg/| mg/l mg/l
Test CrP 0-10mg/l 99 1 0 0 100
Kaseta testowa 10-40mg/l 3 52 1 0 56
20-80mgl 0 3 25 5 33
=380mgll 0 0 3 79 82
Catkowicie 102 56 29 84 271
% dokladnos¢ wzgledna o719 (229% | 862N | 94.0% 98.5%
CzulosE wzgledna: 168/169=99.4% (CI 96.7%~100%

)
Specyficznosc wzgledna: 99/ (99+3) =97.1 % (Cl: 93.9%~98.1%)
Doktadnos$¢ wzgledna: (99+168)/ (99+3+169) =98.5 % (Cl 91.6%*~99.4%)

Precyzja

Intra-Assay
Przeprowadzono badania w celu okreslenia powtarzalnosci. W tym celu przetestowano
trzykrotnie 10 opakowan z 3 réznych szarzy z uzyciem nastgpujgcych stezen: 0 mg/l, 10 mg/l,
40 mg/l, 80 mg/li 200 mg/l. Poprawny wynik uzyskano w >99.9% przypadkdow.

Inter-Assay
Do oznaczenia precyzji pomiedzy analizami uzyto 5 prébek CrP o nastepujacych
stezeniach: Omg/l, 10mg/l, ®mg/l, 80mg/li 200mg/l w 3 niezaleznych badaniach z
uzyciem 3 szarzy. Poprawny wynik uzyskano w >99.9% przypadkow.

Reakcje krzyzowe
Nastepujgce substancje nie wykzaujg reakcji krzyzowych do nastgpujgcych stezen: albumina:
20mg/mli, bilirubina: 6mg/ml, haemachrom:10mg/ml, cholesterol: 5mg/ml i tréjglicerydy: 15mg/ml.
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