C-Reaktivni Protein Semi-Kvantitativni kazetovy rychlotest c €
(PIna krev/Sérum/Plazma)

In vitro diagnosticky test pouze pro profesionalni pouziti

Pouziti

C-Reactivni Protein Semi-Kvantitativni kazetovy rychlotest (PIna krev/Sérum/Plazma) se pouziva pro semikvantitativni

stanoveni a monitorovani koncentraci CRP ve vzorcich pIné krve/séra/plazmy.

Shrnuti
(CRP) v séru pacienta byl zjistén v souvislosti s akutnimi infekcemi, nekrotickymi stavy a rdznymi zanétlivymi onemocnénimi.
Existuje silna korelace mezi sérovymi hladinami CRP a nastupem zanétlivého C-reaktivni protein procesu. Sledovani hladin CRP
v séru pacienta ukazuje na ucinnost Ié€by a hodnoceni zotaveni pacienta. Pouziva se zejména k odliSeni bakterialnich infekci od
virovych infekci.
Kazeta s rychlym testem C-reaktivniho proteinu (plna krev/sérum/plazma) je rychly test, ktery semikvantitativné detekuje
pfitomnost CRP ve vzorcich plné krve, plazmy nebo séra s citlivosti 10 mg/l, 40 mg/l a 80 mg/l. Test vyuziva kombinaci
monoklonalnich protilatek k selektivni detekci zvysené hladiny CRP v pIné krvi, plazmé nebo séru. Na trovni deklarované citlivosti
nevykazuje kazeta semikvantitativniho rychlého testu C-reaktivniho proteinu (pIna krev/sérum/plazma) pfi vysokych fyziologickych
hladinach zadné interference zkfizené reaktivity pfibuzného CRP nebo jinych latek.
PRINCIP
Semi-kvantitativni rychly test C-reaktivniho proteinu (plna krev/sérum/plazma) je imunochromatograficky test zalozeny na dvou
specifickych protilatkach proti lidskému CRP. Tvorba testovacich linii v zavislosti na koncentraci umozriuje rychlé semikvantitativni
stanoveni CRP ve vzorcich pIné krve, plazmy a séra.
Nafedény vzorek se pfida do vzorkovaci jamky pfistroje. Vzorek nyni prochazi testovacim prouzkem zdola nahoru. Pokud
testovany vzorek obsahuje CRP, navaze se na prvni protilatku proti CRP, ktera je konjugovana s koloidnim ¢ervenym zlatem pro
barevné oznaceni. Komplex ¢ervené protilatky CRP a zlata spolu s tekutinou vzorku difunduje pfes membranu, ktera je pfedem
davkovana linkami s rGznym mnozstvim druhé protilatky anti-CRP. Komplex CRP-protilatka-zlato je imobilizovan protilatkami
nanesenymi na membrané, coZ vede k vytvofeni &ervenych linii. Poget linii zavisi na koncentraci CRP ve vzorku. Cim vice CRP
je ve vzorku obsaZeno, tim vice €ervenych &ar je viditelnych.
Kontrolni ¢ara slouzi jako proceduralni kontrola a indikuje, Ze byl pfidan dostatecny objem vzorku a Ze doSlo ke stahovani
membrany.
REAGENCIE
Test obsahuje ¢astice anti CRP a anti CRP nanesené na membrané.
OBSAH BALENI
25 testovacich kazet
25 kapatek
25 extrakénich zkumavek s pufrem
1 pfibalovy letak
POZADOVANY MATERIAL, KERY NENi SOUCASTI BALENI

1. N&adoba na odbér vzorkl 2. Stopky 3. Odstfedivka(pouze pro sérum/plazma)

Bezpecnostni doporuceni
- Pouze pro profesionalni pouziti .
- Nepouzivejte po uplynuti doby expirace uvedené na obalu. Nepouzivejte test, pokud je folie saéeku poskozena. Testy

nepouzivejte opakované.



- Tato souprava obsahuje produkty zivociSného puvodu. Certifikovana znalost plvodu a/nebo hygienického stavu zvifat
nezaruCuje zcela nepfitomnost prenosnych patogennich agens. Proto se doporuCuje povazovat tyto produkty za potencialné
infekCni a zachazet s nimi za dodrzeni obvyklych bezpe€nostnich opatfeni (napf. nepozivat potraviny a nevdechovat).

- Zabrarite kfizové kontaminaci vzork( tim, Ze pro kazdy ziskany vzorek pouzijete novou nadobu na odbér vzorka.

- Pfed kazdym testovanim si peclivé prectéte cely postup.

- V prostoru, kde se manipuluje se vzorky a soupravami, nejezte, nepijte a nekufte. Se vSemi vzorky zachazejte, jako by
obsahovaly infekéni agens. Po celou dobu prace dodrzujte stanovena opatfeni proti mikrobiologickému nebezpeci a dodrzujte
standardni postupy pro spravnou likvidaci vzorkd. Pfi vySetfovani vzorkl pouzivejte ochranny odév, jako jsou laboratorni plasté,
jednorazové rukavice a ochrana oci.

- Nezamérniujte ani nemichejte €inidla z riznych Sarzi.

- Vlhkost a teplota mohou nepfiznivé ovlivnit vysledky.

- Pouzité testovaci materialy by mély byt zlikvidovany v souladu s mistnimi predpisy.

SKLADOVANI A STABILITA
- Souprava by méla byt skladovana pfi teploté 2-30 °C az do data exspirace uvedené na uzavieném sacku.
- Test musi zUstat v uzavieném sacku az do pouziti.
Nezamrazujte.
Je tfeba dbat na ochranu soucasti soupravy pfed kontaminaci. Nepouzivejte, pokud se objevi znamky mikrobialni kontaminace

nebo srazeni. Biologicka kontaminace davkovaciho zatizeni, nadob nebo reagencii mize vést k faleSnym vysledkdm.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU
- Semi-kvantitativni rychly test C-reaktivniho proteinu (pIna krev/sérum/plazma) Ize provést z piné krve, séra nebo plazmy.
- Oddélte sérum nebo plazmu od krve co nejdfive, abyste zabranili hemolyze. Pouzivejte pouze €iré, nehemolyzované vzorky.
- Testovani by mélo byt provedeno ihned po odbéru vzorku. Nenechavejte vzorky delSi dobu pfi pokojové teploté. Vzorky séra a
plazmy Ize skladovat pfi teploté 2-8 °C po dobu az 3 dn(. Pro dlouhodobé skladovani by vzorky mély byt uchovavany pfi teploté
nizsi nez -20 °C. PIna krev odebrana venepunkci by méla byt skladovana pfi teploté 2-8 °C, pokud ma byt test proveden do 2 dnt
od odbéru. Vzorky plné krve nezmrazuijte.
- Vzorky pred testovanim zahfejte na pokojovou teplotu. Zmrazené vzorky musi byt pfed testovanim zcela rozmrazeny a dobre
promichany. Vzorky by nemély byt opakované zmrazovany a rozmrazovany.
- Pokud maiji byt vzorky pfepravovany, mély by byt zabaleny v souladu s mistnimi pfedpisy upravujicimi pfepravu patogenich
latek.
1. Pomoci jednorazové pipety preneste 5 ul vzorkl a pridejte je do zkumavky s fedicim pufrem.

2. Zkumavku nékolikrat dnem vzhlru a dol(, aby se vzorky dobfe promichaly.
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Obrazek 1

Naredény vzorek Ize uchovavat pfi pokojové teploté po dobu nejméné 8 hodin. Jako vzorek Ize pouzit také EDTA, citratovou nebo

heparinovou krev.



POSTUP
Testy, vzorky, pufr a/nebo kontroly pfed pouzitim zahfejte na pokojovou teplotu (15-30 °C).
1. Vyjméte test ze zataveného sacku a polozte jej na Cisty, rovny povrch. Oznadte zafizeni identifikaci pacienta nebo kontroly.
Pro dosazeni nejlepsich vysledk( by mél byt test proveden do jedné hodiny.
2. Do jamky pro vzorek pridejte 3 kapky vySe nafedéného vzorku a spustte ¢asovac.

3. Pockejte, az se objevi barevné prouzky. Vysledek by mél byt odecten po 5 minutach. Po 8 minutach vysledek neinterpretujte.
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en the
Upper Cap

INTERPRETACE VYSLEDKU

POZITIVNI VYSLEDEK: Mozn4 interpretace hladin CRP

C

T1

T2

! Objevi-li se kontrolni pas (C) a testovaci pas (T3), znamena to hladinu CRP nejméné 10 mg/l.

c

T1

T2

T3

Objevi-li se kontrolni prouzek (C) a dva testovaci prouzky (T3 a T2), znamena to hladinu CRP nejméné 40

mgl/l.

c
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Kontrolni pas (C) a tfi testovaci pasy (T1, T2 a T3) ukazuji na hladinu CRP nejméné 80 mg/Il.
NEGATIVNI VYSLEDEK:

C
T1
T2
T3

Pokud se objevi pouze kontrolni pas (C) a v testované oblasti se neobjevi zadny barevny pas (T), znamena
to, Ze hladina CRP je niz$i nez 10 mg/I.

NEPLATNY VYSLEDEK:

C
T1
T2
T3

neobjevi Kontrolni prouzek, musi byt vyfazeny. Zkontrolujte postup a zopakujte jej s novym testem. Pokud problém pretrvava,

Neobjevi se zadny kontrolni prouzek. Vysledky z jakéhokoli testu, u kterého se ve stanoveném ¢ase odectu

okamzité pfestarite soupravu pouzivat a kontaktujte mistniho distributora.

POZNAMKA:

1. Intenzita barvy v testovaci oblasti (T) se mGze li$it v zavislosti na koncentraci analytd pfitomnych ve vzorku. Proto by mél byt
jakykoli odstin barvy v testovaci oblasti povazovan za pozitivni. Upozorfiujeme, Ze se jedna pouze o semikvantitativni test a nelze
z néj urcit koncentraci analytd ve vzorku.

2. Nejpravdépodobnéjsimi davody selhani kontrolniho pasma jsou nedostate¢ny objem vzorku, nespravny pracovni postup nebo
proslé testy.

OMEZENI TESTU



1. Rychla testovaci kazeta na C-reaktivni protein (pIna krev/sérum/plazma) je ur€ena pro profesionalni diagnostické
pouziti in vitro a méla by se pouzivat pouze pro semikvantitativni detekci C-reaktivniho proteinu..

2. 2. Kazeta pro rychly test C-reaktivniho proteinu (pIna krev/sérum/plazma) indikuje pouze semikvantitativni hladinu
CRP ve vzorku a neméla by byt pouzivana jako jediné kritérium pro hodnoceni zanétlivych stavu.

3. Stejné jako u vSech diagnostickych testt by mél potvrzenou diagnézu stanovit Iékar az po vyhodnoceni vSech
klinickych a laboratornich nalez(.

4. 4. Vysoké koncentrace CRP mohou vyvolat efekt hacku na davku, coz vede k nespravné interpretaci hladin CRP. U
tohoto testu nebyl pozorovan efekt vysoké davky az do 2000 mg/I CRP.

VYKONNOSTNI CHARAKTERISTIKY
Senzitivita a specifita
Semi-kvantitativni kazeta pro rychly test C-reaktivniho proteinu (plna krev/sérum/plazma) byla hodnocena s pfednim komerénim
testem CRP EIA s pouzitim klinickych vzorkl. Vysledky ukazuiji, Ze citlivost C-reaktivniho proteinu semikvantitativni rychlé
testovaci kazety (plna krev/sérum/plazma) je 98,1 % a specificita 99,2 % ve srovnani s pfednim EIA testem.

Semi-kvantitativni rychly test C-reaktivniho proteinu (kazeta) vs. EIA

Metoda EIA Test ..
Konecné
Vysledky Positivni Negativni vysledky
Semikvantitativni I
Rapid Test Cassette Pozitivni 104 2 106
Negativni 2 256 258
Celkové vysledky 106 258 364
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