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POLSKI Test NADAL® CRP QUANT (Nr. prod. 312024NBUL-20)

Test NADAL® CRP QUANT (krew petna/surowica/osocze) jest
szybkim testem do iloSciowego oznaczania i nadzorowania
CRP w krwi petnej, surowicy i osoczu. Test ten stuzy jako
srodek pomocniczy do diagnozowania bakteryjnych choréb
zakaznych i proceséw zapalnych. llosciowy pomiar
i interpretacja wynikdw testu nastepuje przy pomocy
urzadzenia nal von minden Colibri. Test przeznaczony jest
wytacznie do profesjonalnego uzytku.

2. Wprowadzenie i znaczenie diagnostyczne

Biatko C-reaktywne (CRP) jest niespecyficznym biatkiem ostrej
fazy, uzywanym do diagnozowania bakteryjnych choréb
infekcyjnych i proceséw zapalnych, takich jak goraczka
reumatyczna czy reumatoidalne zapalenie stawdw.%? Wartosci
CRP wzrastaja przy infekcjach wirusowych w inny sposéb niz
przy infekcjach bakteryjnych, dzieki czemu parametr ten
przydatny jest przy ich odrdznianiu.>* CRP to biatko, ktére
wytwarzane jest gtdwnie przez watrobe podczas procesu
zapalnego. Pozytywny wynik testu wskazuje na obecnos¢, nie
na powdd ostrej reakcji zapalnej. Synteza CRP stymulowana
jest poprzez kompleksy antygenéw immunologicznych,
bakterie, grzyby oraz urazy. Monitorowanie poziomu CRP u
pacjenta, moze dostarczy¢ informacji o powodzeniu leczenia i
ufatwic¢ ocene powrotu do zdrowia.®

Test CRP jest doktadniejszg i szybszg metoda niz OB krwi.? Test
ten pod pewnymi warunkami jest réwniez pomocniczy przy
diagnozowaniu pacjentéw z ostrym zawatem serca. Wzrost
CRP koreluje tutaj z najwyiszym poziomem izoenzymu MB
kinazy kreatyniny, jednak swodj najwyzszy poziom osigga
dopiero do trzech dni pozniej. Jezeli CRP nie wréci do swojego
normalnego poziomu, moze to wskazywa¢ na postepujace
uszkodzenie tkanki serca. U pacjentéw z anging wartos¢ CRP
nie jest podwyzszona.®

Granica wykrywalnosci testu NADAL® CRP QUANT lezy na
poziomie 2 mg/L.

Szybki test NADAL® CRP QUANT (krew petna/surowica/osocze)
iloSciowo wykazuje CRP przy pomocy interpretacji rozwoju
koloréow na pasku testowym. Test NADAL® CRP QUANT jest
immunochromatograficznym testem, ktéry oparty jest na
dwdch specyficznych przeciwciatach przeciw ludzkiemu CRP.
Zalezne od stezenia wytwarzanie sie linii testowych, pozwala
na szybkie, iloSciowe oznaczanie CRP w prébkach krwi petnej,
surowicy i osocza, przy pomocy urzadzenia nal von minden
Colibri.

Probka rozciericzona w buforze, zostaje natozona na test.
Probka wedruje wzdtuz paska testowego. Jezeli prdbka
zawiera CRP, wigze sie ono z pierwszym przeciwciatem przeciw
CRP, ktére w celu powstania zabarwienia, koniugowane jest
z czerwonym ztotem koloidalnym. Czerwony kompleks CRP-
przeciwciato-ztoto migruje razem z prébka wzdtuz membrany,
na ktérej natozona jest jedna linia drugiego przeciwciata anty
CRP. Kompleks CRP-przeciwciato-ztoto zostanie unieru-
chomiony poprzez naniesione na membranie przeciwciata, co
spowoduje pojawienie sie czerwonych linii.

Stezenie CRP w materiale probnym jest wspotzalezne z inten-
sywnoscig koloréw linii testowej Intensywnos$¢ linii jest
proporcjonalna do stezenia i wzrasta od 2 mg/L do 150 mg/L.
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Obecnos¢ kolorowego paska w obszarze linii kontrolnej stuzy
jako kontrola procesowa, ktéra wykazuje, ze dostarczona
zostata wystarczajgca ilos¢ probki i membrana jest
wystarczajgco nasaczona.

4. Materiaty zawarte w zestawie

e 20 testow kasetowych NADAL® CRP QUANT
e 20 kapilar End-to-End (5 pL)

e 20 probdwek ekstrakcyjnych z buforem

1 karta RFID, odpowiednia dla serii lot

e 1instrukcja obstugi

5. Dodatkowo potrzebne materiaty

e nal von minden Colibri

Naktuwacze (tylko dla prébek krwi petnej z naktucia palca).
Stojak na kapilary

Stoper, jezeli stoper nal von minden w urzadzeniu Colibri
nie bedzie uzywany

6. Data waznosci i przechowywanie odczynnikow

Testy powinny by¢ przechowywane w temperaturze 2-30°C,
w zamknietym opakowaniu, do momentu uptyniecia daty
uzytecznosci. Test powinien zosta¢ w zamknietym opakowaniu
foliowym do momentu jego uzycia. Nie zamrazac. Nie
stosowac¢ po uptywie daty uzytecznosci. Chroni¢ elementy
zestawu przed zanieczyszczeniem. Nie uzywac ich, jezeli
istnieje wskazowki na zanieczyszczenie mikrobiologiczne lub
osad. Biologiczne zanieczyszczenie pipet, zbiornikéw lub
odczynnikdw, moze prowadzi¢ do zafatszowanych wynikdw.

7. Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Tylko dla profesjonalnej diagnostyki in-vitro.

Doktadnie przeczyta¢ catg instrukcje przez rozpoczeciem
badania.

Nie stosowac po uptywie daty waznosci.

Nie wuzywal testu, jezeli opakowanie foliowe jest
uszkodzone.

Nie uzywac ponownie tych samych testow.

Nie dodawac prébek do pola reakcyjnego (pola wyniku).
Aby unikna¢ zanieczyszczenia, nie dotykaé pola reakcyjnego
(pola wyniku).

Unika¢ zanieczyszczenia krzyzowego prdobek, poprzez
uzywanie kazdorazowo nowej probdwki dla kazdej probki.

e Nie wymienia¢ lub miesza¢ elementéw skfadowych
z réznych zestawow testowych.

Nie jes¢, nie pi¢ i nie pali¢ papierosow w obszarze, w ktorym
pracuje sie z prébkami oraz zestawami testowymi.

Podczas kontaktu z prébkami, stosowaé odziez ochronng,
takg jak fartuch, jednorazowe rekawiczki oraz okulary
ochronne.

Traktowac wszystkie probki tak, jakby zawieraty zakaine
odczynniki. Nalezy zwrdci¢é uwage na zaistniate Srodki
ostroznosci dla  mikrobiologicznego ryzyka, podczas
wszystkich proceséw jak réwniez standardowych dyrektyw
dla odpowiedniej utylizacji prébek.

Test ten zawiera produkty pochodzenia zwierzecego.
Certyfikowana wiedza o pochodzeniu i/lub o stanie
sanitarnym zwierzat nie gwarantuje braku przenoszonych
patogendw. Dlatego zaleca sie, aby te produkty byty
traktowane jako potencjalnie zakazne. Postugujac sie nimi,
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Test NADAL® CRP QUANT (Nr. prod. 312024NBUL-20)

nalezy przestrzega¢ standardowych $rodkéw ostroznosci,
np. unika¢ potkniecia lub wdychania.

Wilgo¢ oraz wysokie temperatury moga mie¢ wptyw na
wyniki testu.

Zuzyte materiaty testowe powinny zosta¢ zutylizowane
zgodnie z lokalnymi ustaleniami.

8. Pobieranie, przygotowywanie i przechowywanie prébek

Pobranie préobki

Przed przeprowadzeniem testu upewnié sie, czy wszystkie

komponenty testu osiggnety temperature pokojowa (patrz

"Wazno$¢ i przechowywanie testu). Wyjac z zestawu probow-

ke z rozcienczalnikiem. Oznaczy¢ probdwke nazwiskiem

pacjenta lub numerem ID.

Pobranie probki krwi

1. Zdezynfekowa¢ opuszke palca. Za pomoca naktuwacza
naktu¢ opuszke, w celu zdobycia kropli krwi

2. Pobra¢ krople krwi o objetosci 5 pL za pomoca dotgczonej
kapilary. Zwréci¢ uwage, aby kapilara End-to-End zostata
w cafosci wypetniona. Ze wzgledéw higienicznych trzymaé
kapilare za pomocg uchwytu lub pesety. Alternatywnie
mozna pobrac¢ krew za pomoca mikropipety.

Wskazéwka: W przypadku stosowania mikropipet lub innych

kapilar objetos¢ probki musi wynosi¢ doktadnie 5 pL.

Probke  krwi

krzepniecia.

Rozciericzenie probki / Wazno$é probki

1. Trzymaé probdwke ekstrakcyjna =
pionowo i odkreci¢ biatg nakretke. ws [
Doda¢ krew z wypetnionej krwig
kapilary typu End to End do
probdéwki ekstrakcyjnej z buforem
do rozcienczania. Alternatywnie -
5 uL krwi mozna doda¢ bezpo-
Srednio do buforu za pomoca
mikropipety.

LUB

Za pomocyg mikropipety dodaé
2,5uL surowicy/osocza do pro-
béwki ekstrakcyjnej z buforem do
rozciericzania.

2. Zamkngé probowke i energicznie
potrzgsa¢ rekg przez okoto 10
sekund, do momentu kiedy krew
z kapilary zostanie uwolniona i do-
ktadnie wymiesza sie z rozcien-
czalnikiem.

Prébke mozna testowac natych- /

rozcienczy¢ niezwtocznie, aby uniknac

miast po przygotowaniu lub

przechowywac do 8 godzin.
Wskazéwka: Mozna uzy¢ EDTA, cytrynian sodu lub heparyne.
Przed przeprowadzeniem testu nalezy rozcienczy¢ w dostar-
czonym buforze.

9. Przeprowadzanie testu

I. Przygotowanie

1. Przed otwarciem, doprowadzi¢ test i bufor do temperatury
pokojowej (15-30°C).

2. Wyciggna¢ kasete testowg NADAL® CRP QUANT
z zamknigtego opakowania i uzy¢ jak najszybciej. Najlepsze
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wyniki zostajg osiggniete, gdy test przeprowadzony zostaje
bezposrednio po jego otwarciu.

Witaczy¢ urzadzenie nal von minden Colibri i upewni¢ sie, ze
specyficzna karta RFID jest przygotowana do uzycia.

w

Wskazéwka: Do kazdego numeru serii przyporzagdkowane
sg specyficzne dane kalibracyjne. Sg one zapisane na karcie
RFID, ktéra jest dotaczona do kazdego opakowania testow.
Aby prawidtowo wykona¢ test, witasciwa karta RFID
odpowiednia dla danej partii testbw musi zostac
umieszczona na urzadzeniu nal von minden Colibri.
Wszystkie karty RFID po zuzyciu testow danej serii powinny
zostac zutylizowane, aby unikna¢ pomytki.

. Przeprowadzanie testu

. Odkrec¢ zielong nakretke pro-
béwki ekstrakcyjnej i dodaé 2
krople rozcieniczonej prébki (ok.
100 pL) do zagtebienia na
probke na kasecie testowej.
Trzymac¢ przy tym probowke
pionowo.

Unikaé¢ przy tym wytwarzania
si¢ pecherzykow powietrza
w zagtebieniu na prébke.

. Wigczy¢ stoper lub uzy¢ zin-
tegrowanego stopera, znaj-
dujacego sie w urzadzenia nal
von minden Colibri.

. Umiesci¢ urzadzenie nal von

minden Colibri nad kasetg

testowq tak, zeby ta pasowata
doktadnie do zagtebienia.

Wynik nalezy interpretowac po

uptywie doktadnie 5 minut.

10. Interpretacja wynikéw

Urzadzenie nal von minden Colibri po zakoriczonej analizie

przedstawia ilosciowy wynik na wyswietlaczu.

Stan nasilenia choroby dzieli sie na podstawie stezenia CRP na:

e Zapalenie niskiego stopnia (>3-10 mg/L). Przyczyng moga
by¢ otyto$¢, cukrzyca typu 2 oraz miazdzyca uktadu
krazenia.

e Zapalenie fagodne (>10-40 mg/L). Przyczyng moga byé
lokalne wrzody, delikatne pooperacyjne i powypadkowe
urazy, zawat serca, gteboka zakrzepica zyt, nieaktywne
choroby reumatyczne, przerzutowy nowotwor ztosliwy oraz
pojedyncze zapalenia wirusowe.

e Zapalenie umiarkowane (>40-100 mg/L). Przyczyng moga

by¢ ciezkie procesy zapalne, takie jak zapalenie pecherza

moczowego, zapalenie ptuc, ropienie zebdw, zapalenie drog
moczowych oraz infekcje genitalne.

Zapalenie wysokiego stopnia (>100 mg/L). Przyczyng moga

by¢ ostre uogdlnione zakazenia, wywotane przez bakterie

i grzyby (sepsa) jak réwniez uszkodzenie tkanki po urazach

wielonarzagdowych lub wigkszych zabiegach chirurgicznych.”

-
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POLSKI Test NADAL® CRP QUANT (Nr. prod. 312024NBUL-20)

Zakres pomiaru: 2 do 150 mg/L

Niewazny wynik testu

Nie pojawia sie linia kontrolna.

W tym przypadku wynik jest niewazny
nawet, gdy linia testowa jest widoczna.
Réwniez ten wynik zostanie wyswietlony
przez urzgdzenie nal von minden Colibri.
Przyczyng moga by¢ odchylenia od
wtasciwego sposobu przeprowadzania testu

lub  niewystarczajgca objetos¢  probki. ]
Sprawdzi¢  ponownie sposob  przepro-
wadzenia testu pod katem mozliwych

btedéw i powtdrzy¢ badanie przy pomocy
nowego testu. Jezeli problem pojawi sie
ponownie, prosze  skontaktowa¢ = sie
z dystrybutorem.

Test NADAL® CRP QUANT zostat skalibrowany przy
zastosowaniu ludzkiego standardu CRP (BBl Solutions)
w ludzkim osoczu i przebadany pod katem miedzynarodowego
standardu referencyjnego CRP WHO 85/506. Dane
kalibracyjne zapisane sg na dostarczonym chipie RFID. Dlatego
kalibracja przez uzytkownika nie jest wymagana.

Test NADAL® CRP QUANT zawiera wewngtrzng kontrole
funkcjonalnosci (linia kontrolna), ktéra wskazuje, czy natozona
zostata wystarczajaca ilos¢ prébki, ew. czy chromatografia
zostata zakoriczona. Standardy kontrolne nie sg zawarte w
zakresie dostawy NADAL® CRP QUANT. System dobrej praktyki
laboratoryjnej zaleca w przypadku kazdej nowej serii, nowej
dostawy a takze raz w tygodniu ew. zgodnie ze standardowymi
procesami laboratoryjnymi, badanie kontroli pozytywnych
i negatywnych, w celu sprawdzenia przeprowadzenia badania
oraz wilasciwej wydajnosci testu. Materiaty kontrolne musza
by¢ badane w taki sam sposdb, jak prébki pacjentéw. W tym
celu oferujemy nastepujace kontrole:

Kontrola pozytywna Poziom 1i 3, numer katalogowy: 311011.

Witasciwy sposob  dziatania urzadzenia, moze zostaé
sprawdzony, przy pomocy zafgczonej w zakresie dostawy
urzadzenia kasety kontroli jakosci QC. Doktadne informacje
znajdujg sie w instrukcji obstugi urzadzenia.

Szybki test NADAL® CRP QUANT (krew petna/surowica/
osocze) przeznaczony jest wytacznie do profesjonalnej
diagnostyki in-vitro i znajduje zastosowanie przy ilosciowym
oznaczaniu CRP.

Biatko CRP nie jest specyficznym markerem okreslonej
choroby. Tak jak w przypadku wszystkich badan
diagnostycznych in-vitro, wynik nie powinien stanowic¢
jedynej podstawy do postawienia diagnozy, lecz nalezy go
interpretowa¢ w pofgczeniu z innymi danymi klinicznymi.
Czesto poziom biatka CRP wzrasta przed wystgpieniem
objawéw, dlatego nalezy tez uwzgledni¢ czasowe
powigzania.

Miedzyosobnicze odchylenia wartosci CRP s3 wzglednie
wysokie. Ogdlnie przyjete jest, ze wartosci > 10 mg/L mozna
uwazac za podwyzszone u wiekszosci pacjentow.
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Diagnoza kliniczna nie powinna opierac¢ sie wytacznie na
wyniku szybkiego testu NADAL® CRP QUANT. Przy decyzjach
diagnostycznych powinien zosta¢ uwzgledniony catkowity
kliniczny wywiad pacjenta, obejmujgcy objawy kliniczne
i inne wazne dane.

Z powodu heterogenicznosci komercyjnie dostepnych
materiatéw standardowych, czutos¢ testu moze lekko
odbiega¢ w zaleznosci od réznych standardow.

W bardzo nielicznych przypadkach, autoprzeciwciata w krwi
pacjenta, mogg przeciwdziata¢ reakcji antygen-przeciwciato,
poprzez blokowanie miejsc wigzania. Moze to prowadzi¢ do
fatszywie negatywnych wynikéw testu. Nalezy mieé¢ na
uwadze, ze problematyka ta moze generalnie wystgpi¢ przy
wszystkich metodach badania, przy ktérych oznaczanie
biatka nastepuje poprzez reakcje przeciwciat.

14. Charakterystyka testu

Czutosé analityczna

Granica wykrywalnosci testu lezy na poziomie 2 mg CRP/L.
Dla regularnego sprawdzania minimalnych czutosci zastoso-
wanie znajduja standardowe materiaty BBI Solutions. Nalezy
mie¢ na uwadze, ze przez heterogenicznos¢ komercyjnie
dostepnych materiatéw standardowych, czuto$é¢ testu moze
nieznacznie réznic sie, przy stosowaniu réznych standardéw.

Doktadnos¢

W badaniu poréwnawczym z innym ilosciowym szybkim
testem opartym na fluorescencji (AFIAS CRP), wspotczynnik
determinacji (R2) wynosit 0,97 dla 148 prébek osocza
pacjentow przy uzyciu analizy regresji.
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Kontrola miedzy- i wewnatrzseryjna

Wariancje miedzy- i wewnatrzseryjng okreslono przez
zbadanie stezen CRP 2 mg/L, 20 mg/L i 150 mg/L dla trzech
niezaleznych partii testow w 10-krotnym oznaczaniu.
Wariancja wewnatrzseryjna wynosi <15% we wszystkich
zakresach stezen. Wariancja miedzyseryjna wynosi <5%.
Wariancja podczas testowania w rdzne dni wynosi <6%.
Wariancja testowana przez réznych uzytkownikéw i w réznych
lokalizacjach wynosi <11%.

Efekt Hook'a (hook effect)

Test NADAL® CRP QUANT moze ilosciowo oznacza¢ stezenia
CRP w zakresie pomiedzy 2 mg/L a 150 mg/L, przy pomocy
urzadzenia nal von minden Colibri. Ponizej 2 mg/L nie jest
widoczna zadna linia testowa.
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Do stezenia na poziomie 500 mg/L nie da sie oznaczy¢ efektu

Hook'a.

Interferencje

Ta sama kontrola zostata rozcieficzona w krwi petnej, surowicy

i osoczu. Nie stwierdzono efektu Matrix pomiedzy po-

szczegdlnymi matrycami.

Nastepujace substancje, o podanych stezeniach nie wykazaty

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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