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1. Zastosowanie 
Test NADAL® CRP QUANT (krew pełna/surowica/osocze) jest 
szybkim testem do ilościowego oznaczania i nadzorowania 
CRP w krwi pełnej, surowicy i osoczu. Test ten służy jako 
środek pomocniczy do diagnozowania bakteryjnych chorób 
zakaźnych i procesów zapalnych. Ilościowy pomiar  
i interpretacja wyników testu następuje przy pomocy 
urządzenia nal von minden Colibri. Test przeznaczony jest 
wyłącznie do profesjonalnego użytku. 

2. Wprowadzenie i znaczenie diagnostyczne 
Białko C-reaktywne (CRP) jest niespecyficznym białkiem ostrej 
fazy, używanym do diagnozowania bakteryjnych chorób 
infekcyjnych i procesów zapalnych, takich jak gorączka 
reumatyczna czy reumatoidalne zapalenie stawów.1,2 Wartości 
CRP wzrastają przy infekcjach wirusowych w inny sposób niż 
przy infekcjach bakteryjnych, dzięki czemu parametr ten 
przydatny jest przy ich odróżnianiu.3,4 CRP to białko, które 
wytwarzane jest głównie przez wątrobę podczas procesu 
zapalnego. Pozytywny wynik testu wskazuje na obecność, nie 
na powód ostrej reakcji zapalnej. Synteza CRP stymulowana 
jest poprzez kompleksy antygenów immunologicznych, 
bakterie, grzyby oraz urazy. Monitorowanie poziomu CRP u 
pacjenta, może dostarczyć informacji o powodzeniu leczenia i 
ułatwić ocenę powrotu do zdrowia.5 
Test CRP jest dokładniejszą i szybszą metodą niż OB krwi.2 Test 
ten pod pewnymi warunkami jest również pomocniczy przy 
diagnozowaniu pacjentów z ostrym zawałem serca. Wzrost 
CRP koreluje tutaj z najwyższym poziomem izoenzymu MB 
kinazy kreatyniny, jednak swój najwyższy poziom osiąga 
dopiero do trzech dni później. Jeżeli CRP nie wróci do swojego 
normalnego poziomu, może to wskazywać na postępujące 
uszkodzenie tkanki serca. U pacjentów z anginą wartość CRP 
nie jest podwyższona.6 
Granica wykrywalności testu NADAL® CRP QUANT leży na 
poziomie 2 mg/L. 

3. Zasada działania testu 
Szybki test NADAL® CRP QUANT (krew pełna/surowica/osocze) 
ilościowo wykazuje CRP przy pomocy interpretacji rozwoju 
kolorów na pasku testowym. Test NADAL® CRP QUANT jest 
immunochromatograficznym testem, który oparty jest na 
dwóch specyficznych przeciwciałach przeciw ludzkiemu CRP. 
Zależne od stężenia wytwarzanie się linii testowych, pozwala 
na szybkie, ilościowe oznaczanie CRP w próbkach krwi pełnej, 
surowicy i osocza, przy pomocy urządzenia nal von minden 
Colibri. 
Próbka rozcieńczona w buforze, zostaje nałożona na test. 
Próbka wędruje wzdłuż paska testowego. Jeżeli próbka 
zawiera CRP, wiąże się ono z pierwszym przeciwciałem przeciw 
CRP, które w celu powstania zabarwienia, koniugowane jest  
z czerwonym złotem koloidalnym. Czerwony kompleks CRP-
przeciwciało-złoto migruje razem z próbką wzdłuż membrany, 
na której nałożona jest jedna linia drugiego przeciwciała anty 
CRP. Kompleks CRP-przeciwciało-złoto zostanie unieru-
chomiony poprzez naniesione na membranie przeciwciała, co 
spowoduje pojawienie się czerwonych linii. 
Stężenie CRP w materiale próbnym jest współzależne z inten-
sywnością kolorów linii testowej Intensywność linii jest 
proporcjonalna do stężenia i wzrasta od 2 mg/L do 150 mg/L. 

Obecność kolorowego paska w obszarze linii kontrolnej służy 
jako kontrola procesowa, która wykazuje, że dostarczona 
została wystarczająca ilość próbki i membrana jest 
wystarczająco nasączona. 

4. Materiały zawarte w zestawie 
 20 testów kasetowych NADAL® CRP QUANT 
 20 kapilar End-to-End (5 µL) 
 20 probówek ekstrakcyjnych z buforem 
 1 karta RFID, odpowiednia dla serii lot 
 1 instrukcja obsługi 

5. Dodatkowo potrzebne materiały 
 nal von minden Colibri 
 Nakłuwacze (tylko dla próbek krwi pełnej z nakłucia palca). 
 Stojak na kapilary 
 Stoper, jeżeli stoper nal von minden w urządzeniu Colibri 

nie będzie używany 

6. Data ważności i przechowywanie odczynników 
Testy powinny być przechowywane w temperaturze 2-30°C,  
w zamkniętym opakowaniu, do momentu upłynięcia daty 
użyteczności. Test powinien zostać w zamkniętym opakowaniu 
foliowym do momentu jego użycia. Nie zamrażać. Nie 
stosować po upływie daty użyteczności. Chronić elementy 
zestawu przed zanieczyszczeniem. Nie używać ich, jeżeli 
istnieję wskazówki na zanieczyszczenie mikrobiologiczne lub 
osad. Biologiczne zanieczyszczenie pipet, zbiorników lub 
odczynników, może prowadzić do zafałszowanych wyników. 

7. Ostrzeżenia i środki ostrożności 
 Tylko dla profesjonalnej diagnostyki in-vitro. 
 Dokładnie przeczytać całą instrukcję przez rozpoczęciem 

badania. 
 Nie stosować po upływie daty ważności. 
 Nie używać testu, jeżeli opakowanie foliowe jest 

uszkodzone.  
 Nie używać ponownie tych samych testów.  
 Nie dodawać próbek do pola reakcyjnego (pola wyniku).  
 Aby uniknąć zanieczyszczenia, nie dotykać pola reakcyjnego 

(pola wyniku).  
 Unikać zanieczyszczenia krzyżowego próbek, poprzez 

używanie każdorazowo nowej probówki dla każdej próbki. 
 Nie wymieniać lub mieszać elementów składowych  

z różnych zestawów testowych.  
 Nie jeść, nie pić i nie palić papierosów w obszarze, w którym 

pracuje się z próbkami oraz zestawami testowymi.  
 Podczas kontaktu z próbkami, stosować odzież ochronną, 

taką jak fartuch, jednorazowe rękawiczki oraz okulary 
ochronne.  

 Traktować wszystkie próbki tak, jakby zawierały zakaźne 
odczynniki. Należy zwrócić uwagę na zaistniałe środki 
ostrożności dla mikrobiologicznego ryzyka, podczas 
wszystkich procesów jak również standardowych dyrektyw 
dla odpowiedniej utylizacji próbek.  

 Test ten zawiera produkty pochodzenia zwierzęcego. 
Certyfikowana wiedza o pochodzeniu i/lub o stanie 
sanitarnym zwierząt nie gwarantuje braku przenoszonych 
patogenów. Dlatego zaleca się, aby te produkty były 
traktowane jako potencjalnie zakaźne. Posługując się nimi, 
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LUB 

należy przestrzegać standardowych środków ostrożności, 
np. unikać połknięcia lub wdychania. 

 Wilgoć oraz wysokie temperatury mogą mieć wpływ na 
wyniki testu. 

 Zużyte materiały testowe powinny zostać zutylizowane 
zgodnie z lokalnymi ustaleniami. 

8. Pobieranie, przygotowywanie i przechowywanie próbek 
Pobranie próbki 
Przed przeprowadzeniem testu upewnić się, czy wszystkie 
komponenty testu osiągnęły temperaturę pokojową (patrz 
"Ważność i przechowywanie testu). Wyjąć z zestawu probów-
kę z rozcieńczalnikiem. Oznaczyć probówkę nazwiskiem 
pacjenta lub numerem ID. 
Pobranie próbki krwi  
1. Zdezynfekować opuszkę palca. Za pomocą nakłuwacza 

nakłuć opuszkę, w celu zdobycia kropli krwi  
2. Pobrać kroplę krwi o objętości 5 μL za pomocą dołączonej 

kapilary. Zwrócić uwagę, aby kapilara End-to-End została  
w całości wypełniona. Ze względów higienicznych trzymać 
kapilarę za pomocą uchwytu lub pęsety. Alternatywnie 
można pobrać krew za pomocą mikropipety.  

Wskazówka: W przypadku stosowania mikropipet lub innych 
kapilar objętość próbki musi wynosić dokładnie 5 μL.  
Próbkę krwi rozcieńczyć niezwłocznie, aby uniknąć 
krzepnięcia. 
Rozcieńczenie próbki / Ważność próbki  
1. Trzymać probówkę ekstrakcyjną 

pionowo i odkręcić białą nakrętkę. 
Dodać krew z wypełnionej krwią 
kapilary typu End to End do 
probówki ekstrakcyjnej z buforem 
do rozcieńczania. Alternatywnie - 
5 μL krwi można dodać bezpo-
średnio do buforu za pomocą 
mikropipety.  
LUB 
Za pomocą mikropipety dodać 
2,5 μL surowicy/osocza do pro-
bówki ekstrakcyjnej z buforem do 
rozcieńczania.  

2. Zamknąć probówkę i energicznie 
potrząsać ręką przez około 10 
sekund, do momentu kiedy krew  
z kapilary zostanie uwolniona i do-
kładnie wymiesza się z rozcień-
czalnikiem.  
Próbkę można testować natych-
miast po przygotowaniu lub 
przechowywać do 8 godzin.  

Wskazówka: Można użyć EDTA, cytrynian sodu lub heparynę. 
Przed przeprowadzeniem testu należy rozcieńczyć w dostar-
czonym buforze. 

9. Przeprowadzanie testu 
I. Przygotowanie 
1. Przed otwarciem, doprowadzić test i bufor do temperatury 

pokojowej (15-30°C). 
2. Wyciągnąć kasetę testową NADAL® CRP QUANT  

z zamkniętego opakowania i użyć jak najszybciej. Najlepsze 

wyniki zostają osiągnięte, gdy test przeprowadzony zostaje 
bezpośrednio po jego otwarciu. 

3. Włączyć urządzenie nal von minden Colibri i upewnić się, że 
specyficzna karta RFID jest przygotowana do użycia. 
 
 
 
 
 
 
Wskazówka: Do każdego numeru serii przyporządkowane 
są specyficzne dane kalibracyjne. Są one zapisane na karcie 
RFID, która jest dołączona do każdego opakowania testów. 
Aby prawidłowo wykonać test, właściwa karta RFID 
odpowiednia dla danej partii testów musi zostać 
umieszczona na urządzeniu nal von minden Colibri. 
Wszystkie karty RFID po zużyciu testów danej serii powinny 
zostać zutylizowane, aby uniknąć pomyłki. 

II. Przeprowadzanie testu 
1. Odkręć zieloną nakrętkę pro-

bówki ekstrakcyjnej i dodać 2 
krople rozcieńczonej próbki (ok. 
100 µL) do zagłębienia na 
próbkę na kasecie testowej. 
Trzymać przy tym probówkę 
pionowo. 
Unikać przy tym wytwarzania 
się pęcherzyków powietrza  
w zagłębieniu na próbkę. 

2. Włączyć stoper lub użyć zin-
tegrowanego stopera, znaj-
dującego się w urządzenia nal 
von minden Colibri. 

3. Umieścić urządzenie nal von 
minden Colibri nad kasetą 
testową tak, żeby ta pasowała 
dokładnie do zagłębienia.   

4. Wynik należy interpretować po 
upływie dokładnie 5 minut. 

10. Interpretacja wyników 
Urządzenie nal von minden Colibri po zakończonej analizie 
przedstawia ilościowy wynik na wyświetlaczu.   
Stan nasilenia choroby dzieli się na podstawie stężenia CRP na: 
 Zapalenie niskiego stopnia (>3-10 mg/L). Przyczyną mogą 

być otyłość, cukrzyca typu 2 oraz miażdżyca układu 
krążenia. 

 Zapalenie łagodne (>10-40 mg/L). Przyczyną mogą być 
lokalne wrzody, delikatne pooperacyjne i powypadkowe 
urazy, zawał serca, głęboka zakrzepica żył, nieaktywne 
choroby reumatyczne, przerzutowy nowotwór złośliwy oraz 
pojedyncze zapalenia wirusowe. 

 Zapalenie umiarkowane (>40-100 mg/L). Przyczyną mogą 
być ciężkie procesy zapalne, takie jak zapalenie pęcherza 
moczowego, zapalenie płuc, ropienie zębów, zapalenie dróg 
moczowych oraz infekcje genitalne. 

 Zapalenie wysokiego stopnia (>100 mg/L). Przyczyną mogą 
być ostre uogólnione zakażenia, wywołane przez bakterie  
i grzyby (sepsa) jak również uszkodzenie tkanki po urazach 
wielonarządowych lub większych zabiegach chirurgicznych.7 
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Zakres pomiaru: 2 do 150 mg/L 
Nieważny wynik testu 
Nie pojawia się linia kontrolna. 
W tym przypadku wynik jest nieważny 
nawet, gdy linia testowa jest widoczna. 
Również ten wynik zostanie wyświetlony 
przez urządzenie nal von minden Colibri. 
Przyczyną mogą być odchylenia od 
właściwego sposobu przeprowadzania testu 
lub niewystarczająca objętość próbki. 
Sprawdzić ponownie sposób przepro-
wadzenia testu pod kątem możliwych 
błędów i powtórzyć badanie przy pomocy 
nowego testu. Jeżeli problem pojawi się 
ponownie, proszę skontaktować się  
z dystrybutorem. 

11. Kalibracja 
Test NADAL® CRP QUANT został skalibrowany przy 
zastosowaniu ludzkiego standardu CRP (BBI Solutions)  
w ludzkim osoczu i przebadany pod kątem międzynarodowego 
standardu referencyjnego CRP WHO 85/506. Dane 
kalibracyjne zapisane są na dostarczonym chipie RFID. Dlatego 
kalibracja przez użytkownika nie jest wymagana. 

12. Kontrola jakości 
Test NADAL® CRP QUANT zawiera wewnętrzną kontrolę 
funkcjonalności (linia kontrolna), która wskazuje, czy nałożona 
została wystarczająca ilość próbki, ew. czy chromatografia 
została zakończona. Standardy kontrolne nie są zawarte w 
zakresie dostawy NADAL® CRP QUANT. System dobrej praktyki 
laboratoryjnej zaleca w przypadku każdej nowej serii, nowej 
dostawy a także raz w tygodniu ew. zgodnie ze standardowymi 
procesami laboratoryjnymi, badanie kontroli pozytywnych  
i negatywnych, w celu sprawdzenia przeprowadzenia badania 
oraz właściwej wydajności testu. Materiały kontrolne muszą 
być badane w taki sam sposób, jak próbki pacjentów. W tym 
celu oferujemy następujące kontrole: 
Kontrola pozytywna Poziom 1 i 3, numer katalogowy: 311011. 
Właściwy sposób działania urządzenia, może zostać 
sprawdzony, przy pomocy załączonej w zakresie dostawy 
urządzenia kasety kontroli jakości QC. Dokładne informacje 
znajdują się w instrukcji obsługi urządzenia. 

13. Ograniczenia testu 
 Szybki test NADAL® CRP QUANT (krew pełna/surowica/ 

osocze) przeznaczony jest wyłącznie do profesjonalnej 
diagnostyki in-vitro i znajduje zastosowanie przy ilościowym 
oznaczaniu CRP. 

 Białko CRP nie jest specyficznym markerem określonej 
choroby. Tak jak w przypadku wszystkich badań 
diagnostycznych in-vitro, wynik nie powinien stanowić 
jedynej podstawy do postawienia diagnozy, lecz należy go 
interpretować w połączeniu z innymi danymi klinicznymi. 
Często poziom białka CRP wzrasta przed wystąpieniem 
objawów, dlatego należy też uwzględnić czasowe 
powiązania. 

 Międzyosobnicze odchylenia wartości CRP są względnie 
wysokie. Ogólnie przyjęte jest, że wartości > 10 mg/L można 
uważać za podwyższone u większości pacjentów. 

 Diagnoza kliniczna nie powinna opierać się wyłącznie na 
wyniku szybkiego testu NADAL® CRP QUANT. Przy decyzjach 
diagnostycznych powinien zostać uwzględniony całkowity 
kliniczny wywiad pacjenta, obejmujący objawy kliniczne  
i inne ważne dane. 

 Z powodu heterogeniczności komercyjnie dostępnych 
materiałów standardowych, czułość testu może lekko 
odbiegać w zależności od różnych standardów. 

 W bardzo nielicznych przypadkach, autoprzeciwciała w krwi 
pacjenta, mogą przeciwdziałać reakcji antygen-przeciwciało, 
poprzez blokowanie miejsc wiązania. Może to prowadzić do 
fałszywie negatywnych wyników testu. Należy mieć na 
uwadze, że problematyka ta może generalnie wystąpić przy 
wszystkich metodach badania, przy których oznaczanie 
białka następuje poprzez reakcję przeciwciał. 

14. Charakterystyka testu  
Czułość analityczna 
Granica wykrywalności testu leży na poziomie 2 mg CRP/L. 
Dla regularnego sprawdzania minimalnych czułości zastoso-
wanie znajdują standardowe materiały BBI Solutions. Należy 
mieć na uwadze, że przez heterogeniczność komercyjnie 
dostępnych materiałów standardowych, czułość testu może 
nieznacznie różnić się, przy stosowaniu różnych standardów. 
Dokładność 
W badaniu porównawczym z innym ilościowym szybkim 
testem opartym na fluorescencji (AFIAS CRP), współczynnik 
determinacji (R2) wynosił 0,97 dla 148 próbek osocza 
pacjentów przy użyciu analizy regresji. 

 
Kontrola między- i wewnątrzseryjna 
Wariancję między- i wewnątrzseryjną określono przez 
zbadanie stężeń CRP 2 mg/L, 20 mg/L i 150 mg/L dla trzech 
niezależnych partii testów w 10-krotnym oznaczaniu. 
Wariancja wewnątrzseryjna wynosi ≤15% we wszystkich 
zakresach stężeń. Wariancja międzyseryjna wynosi <5%. 
Wariancja podczas testowania w różne dni wynosi <6%. 
Wariancja testowana przez różnych użytkowników i w różnych 
lokalizacjach wynosi <11%. 
Efekt Hook'a (hook effect) 
Test NADAL® CRP QUANT może ilościowo oznaczać stężenia 
CRP w zakresie pomiędzy 2 mg/L a 150 mg/L, przy pomocy 
urządzenia nal von minden Colibri. Poniżej 2 mg/L nie jest 
widoczna żadna linia testowa. 
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Do stężenia na poziomie 500 mg/L nie da się oznaczyć efektu 
Hook'a. 
Interferencje 
Ta sama kontrola została rozcieńczona w krwi pełnej, surowicy 
i osoczu. Nie stwierdzono efektu Matrix pomiędzy po-
szczególnymi matrycami. 
Następujące substancje, o podanych stężeniach nie wykazały 
interferencji z testem NADAL® CRP QUANT: kwas acetylosali-
cylowy, 200 mg/L; kwas askorbinowy, 200 mg/L; kofeina, 
200 mg/L; kreatynina 200 mg/L, glukoza, 20000 mg/L; 
hemoglobina, 5000 mg/L, penicylina G, 400 mg/L; bilirubina, 
1000 mg/L. 
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