C-Reaktivni Protein kazeta pro semikvantitativni rapid test (pIna krev, sérum, plazma)

Semikvantitativni test pro detekci C reaktivniho proteinu (CRP)

v piné Krvi, séru nebo plazmé.

In vitro diagnosticky test pouze pro profesionalini pouZiti!

Uréené pouziti:

Semi-kvantitativni rapid test C-reaktivniho proteinu (pInd krev/sérum/plazma) je imunochromatograficky
test pro semikvantitativni detekci C -reaktivniho proteinu v pIné krvi, séru nebo plazmé zaloZeny na dvou
specifickych protildtkach proti lidskému CRP, ktery se poZiva jako pomlicka pfi hodnoceni rizik kardiovas-
kuldrnich onemocnéni.

Shrnuti

C-reaktivni protein (CRP) je markerem reakce akutni faze zdnétu. CRP se jiz mnoho let pouziva pfi feSeni
Nedavné studie naznacuji, Ze CRP je silnym prediktorem budoucich koronarnich pfihod u a prognostickou
hodnotu u pacienti s akutni koronarni pfihodou. syndromy.2 Podle Americké kardiologické asociace (AHA)
a Centra pro kontrolu nemoci (Centers for Disease Control) a prevence (CDC) znamenaji koncentrace CRP
1-3 mg/I mirné riziko a koncentrace CRP vy$Si nez 3 mg/I znamenaji vysoké riziko KVO. Hladina CRP vysSi
nez 10 mg/I nemusi nutné znamenat srdecni riziko, protoze miize svédcit o zanétu v disledku jiné etiologie
nebo infekce. Koncentrace CRP nizsi neZ 1 mg/I znamenaji nizké riziko.® Semi-kvantitativni kazeta pro
rychly test C-reaktivniho proteinu (pInd krev/sérum/plazma) vyuziva kombinaci konjugatu koloidniho zlata
a protilatek proti CRP k selektivni detekci. CRP v pIné krvi, séru nebo plazmé. Minimalni detekéni hladina
(MDL) tohoto testu je 1 mg/I (linie T) se dvéma referencnimi liniemi, které predstavuji hodnoty 3 mg/I (R)
a10 mg/I (C).

PRINCIP

Semi-kvantitativni kazeta pro rychly test C-reaktivniho proteinu (pInd krev/sérum/plazma) je semikvantita-
tivni membranovy imunoanalyticky test pro detekci CRP v pInych krevnich burikdch v krvi, séru nebo plaz-
mé. Membrana je pfedem opatiena protildtkami proti CRP v oblasti testovaci linie. BEhem testovani reaguje
vzorek s Casticemi potazenymi anti-CRP protilatkami. Kapilarnim plisobenim smés migruje po membréné
smérem nahoru a reaguje s protilatkami anti-CRP na membrané a vytvéfi barevnou linii. Pokud je intenzita
(T) je slabsi nez intenzita referencni linie 2 (R), znamena to, Ze hladina CRP v krvi se pohybuje v rozmezi 1-3
mg/I. Pokud je intenzita testovaci Cary (T) slabsi nez intenzita referencni céry (R), je testovaci ¢ara slabsi
nez intenzita referencni ¢ary (R). 1 (C), ale silnéjsi nez referencni linie 2 (R), znamend to, Ze hladina CRP

ve vzorku je vy$si nez v referencnim vzorku to znamena, Ze je mezi 3-10 mg/I. Pokud je intenzita testovaci
(C), znamena to, Ze hladina CRP je vy$si nez 10 mg/I. Slouzi jako procesni kontroly se v oblasti referencni
linie vzdy objevi referencni linie 1 a 2 (C a R), které indikuiji Ze byl pfidan spravny objem vzorku a doslo

ke stahovani membrany.

REAGENCIE

Testovaci zafizeni obsahuje anti-CRP protilatky konjugované s barevnymi ¢asticemi a anti-CRP. Kterymi je
membréna potaZena.

Pokyny pro pouZivani

* Pouze pro profesionalni diagnostiku in vitro. NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.

o Test musi ziistat v uzavieném sacku az do pouZiti.

eV prostoru, kde se manipuluje se vzorky nebo soupravami, nejezte, nepijte a nekurte.

o Se vSemi vzorky zachdzejte, jako by obsahovaly infekéni agens. DodrZujte stanovené opatieni proti
mikrobiologickému nebezpeci po celou dobu postupu a dodrZujte stanovend opatfeni proti mikrobiolo-
gickému nebezpeci a standardni postupy pro spravnou likvidaci vzorki.

* Pfi testovani vzorki pouZivejte ochranny odév, napfiklad laboratorni plast, jednorazové rukavice nebo
ochranu o¢i.

SKLADOVAN A STABILITA

¢ Skladujte v zabaleném stavu v uzavieném sacku pfi pokojové teploté nebo v chladu (2-30 °C). Test je
stabilni aZ do data expirace vyti§téného na zapeceténém sacku. Testovaci zafizeni musi ziistat v uzavie-
ném sacku az do pouziti. NEZAMRAZUJTE. NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.

¢ Vlhkost a teplota mohou nepfiznivé ovlivnit vysledky.

* PouZzity test by mél byt zlikvidovan v souladu s mistnimi predpisy.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU
e Kazeta pro semikvantitativni rychly test C-reaktivniho proteinu (pInd krev/sérum/plazma) Ize provést
s pouzitim piné krve (odbér Zilni nebo z kapilarni krve), séra nebo krevni plazmy.
o 0dbér vzorkii Zilni krve: Odeberte vzorek do zkumavky opatiené protisrazlivym roztokem (EDTA,
heparin a oxalat sodny) podle standardnich laboratornich postupd.
o 0dbér vzorkii kapilarni krve z prstu:
* Umyjte ruku pacienta mydlem a teplou vodou nebo ji oCistéte alkoholovym tamponem. Nechte ji
oschnout.
* Masirujte ruku, aniz byste se dotykali mista vpichu tfenim smérem ke $picce prostfedniCku nebo
prsteniCku.
o Kazi propichnéte sterilni lancetou. Setfete prvni kapku krve.
* Jemné trete ruku od zapésti pres dlan k prstu tak, aby se nad ni vytvofila zaoblend kapka krve
v misté vpichu.

* Co nejdfive oddélte sérum nebo plazmu od krve, aby nedo$lo k hemolyze. PouZivejte pouze Ciré,
nehemolyzované vzorky.

* Testovani by mélo byt provedeno ihned po odbéru vzorku. Nenechavejte vzorky pfi pokojové teploté
po del$i dobu. Vzorky séra a plazmy mohou byt skladovany pfi teploté 2-8 °C po dobu az 3 dndi.
odebrana ze Zily by méla byt uchovédvana pfi teploté 2-8 °C, pokud se jednd o vzorek u kterého ma
byt test proveden do 2 dnti od odbéru. Vzorky piné krve nezmrazujte. Kapilarni krev odebrand z prstu
by méla byt testovana okamZité.

* Vzorky pred testovanim zahrejte na pokojovou teplotu. Zmrazené vzorky musi byt zcela pied testova-
nim rozmrazit a dobfe promichat. Vzorky by nemély byt opakované zmrazovany a rozmrazovany.

e Pokud maji byt vzorky prepravovany, mély by byt zabaleny v souladu s narodnimi predpisy tykajicimi
se prepravy etiologickych agens.

Materialy

Materialy obsaZené v baleni
1. 25 testovacich kazet

2. 25 kapatek

3.1 pufr

4.1 pfibalovy letdk (ndvod)

Materialy potrebné k testu, které nejsou soucasti baleni

¢ Nédoby na odbér vzorki

odstredivka (pouze pro plazmu)

navod k pouZiti

lancety (pouze pro plnou krev z prstu)

Stopky

NAVOD K POUZITi

Nechte testovaci zafizeni, vzorek, pufr a/nebo kontroly vyrovnat na pokojovou teplotu (15-30‘C)

pred testovanim.

1. Pred otevienim nechte sécek a pufr zahfat na pokojovou teplotu. Vyjméte testovaci zafizeni z uza-
vieného sacku a pouzijte jej co nejdfive. Nejlepsich vysledki dosahnete, pokud test provedete ihned
po otevieni féliového sacku.

2. Umistéte testovaci zafizeni na ¢isty a rovny povrch.

Pro vzorky séra nebo plazmy:

Vezméte kapatko do svislé polohy, natahnéte vzorek aZ k plnici ¢ére (pfiblizné 5 pl) a preneste vzorek
do jamky pro vzorek (S) na testovacim zafizeni a po 15 minutach pfidejte 2 kapky pufru (pfiblizné 80 pl)
a spustte stopky. Viz obrazek nize. Vyvarujte se zachyceni vzduchovych bublin ve vzorku (S).

Pro vzorky Zilni pIné krve/kapilarni krve:

Pro pouZiti kapatka: DrZte kapdtko ve svislé poloze, natdhnéte vzorek a drzte ve vySce 0,5-1cm nad
plnici &arou a preneste 1 kapku pIné krve (pfiblizné 10 pl) do jamky pro vzorek (S) testovaciho zafizeni
a poté pfidejte 2 kapky pufru.

(priblizné 80 pl) a spustte ¢asovac. Viz obrazek nize.

Pouziti mikropipety: Natahnéte do pipety 10 ul pIné krve vzorek (S) do testovaciho zafizeni pfidej-
te 2 kapky pufru (pfiblizné 80 pl) a spustte ¢asovac. Viz obrazek nize.

Pockejte, az se objevi Gervena Céra (Cervené cary). Vysledky odeététe po 10 minutach. Vysledky
neinterpretujte déle nez po 15 minutach.

5 pl plazmy/séra
2kapky pufru

1 kapka pIné krve
2 kapky pufru

Plnici zéna

Interpretace vysledku
(Viz obrézky v prvnim sloupci tabulky nize)

Vysledky Intenzita testovaci ¢ary (T) ‘ Mozné interpretace hladiny CRP

Pozitivni Objevuiji se tfi vyrazné Cervené cary

Testovaci linie je slab$i nebo bliZici
se R interpretujeme jako hladinu CRP
v rozmezi 1-3 mg/|

Intenzita testovaci linie (T) je
slabSi nebo se blizi R

Intenzita testovaci linie (T) je

tmavsi nez R, ale svétlejsi nebo blizici
se C interpretujeme jako hladinu CRP
v rozmezi 3-10 mg/|

Intenzita testovaci linie (T) je
tmavsi nez R, ale svétlej$i nebo
blizici se CC

interpretujeme jako hladinu CRP vy$$i

nez linie C ne210 mg/l
- V oblastech C a R se objevuji dvé cervené ¢ary a zadné zjevné cervené
Negativni n R

v testovaci oblasti (T).

Schézi testovac linie (T) mtgrpretuleme jako hladinu CRP nizsi
nez1 mg/l
mnozstvi odebraného vzorku nebo

C nebo R se nezobrazuji. nedodrZeni postupu, Doporucujeme

Znamend to malé diky cemuz se | provést test jesté jednou a pokud by se

nevyvinuly linie. . vysledek opakoval spojte se se svym
distributorem

OMEZEN|

1. Semi-kvantitativni kazeta pro rychly test C-reaktivniho proteinu (pInd krev/sérum) Plazma) je uréena
pouze pro diagnostické pouZiti in vitro. Tento test by mél byt pouzivan pro detekci CRP ve vzorku piné
krve, séra nebo plazmy.

2. Semi-kvantitativni rychly test C-reaktivniho proteinu (pInd krev/sérum/plazma) bude indikovat pouze
semikvantitativni hladinu CRP ve vzorku a méla by byt pouzita pouze pro stanoveni CRP. Nelze pouzi-
vat jako jediné kritérium pro hodnoceni kardiologickych rizik nebo zénétlivych stavd.

3. |kdyz jsou vysledky testu pozitivni, mélo by se zvaZit dalSi klinické zhodnoceni pomoci dalSich
klinickych informaci, které md Iékaf k dispozici.

4. Existuje mala mozZnost, Ze nékteré vzorky piné krve s velmi vysokou viskozitou, nebo skladované déle
nez dva dny, nemusi na testovacim zafizeni probéhnout spravné; opakujte test ze séra nebo plazmy
od stejného pacienta s pouzitim nového testovaciho zafizeni.

5. ZvySené vysledky CRP u uzivatelek peroraini antikoncepce (OC) by mély byt posuzovény s opatrnosti,
protoze Americka fyziologicka spolecnost doporucila dalSi studie o vlivu uzivani OC na CRP a zénétlivé
parametry. 4

6. Hodnoty CRP v blizkosti hrani¢ni trovné 2 (R: 3 mg/l) by mély byt uvadény s opatrnosti, protoze
u v§ech kvantitativnich testd existuje urcita mira variability. Proto mdze byt linie T s mirné vys$i inten-
vyskytnout pfi hodnotach blizkych 3 mg/l a 1 mg/I. V téchto pfipadech doporucujeme test zopakovat.

7. Vysoké koncentrace CRP mohou vyvolat takzvany ,hakovy efekt”, ktery vede k nespravnému stano-
veni davky a interpretaci hladin CRP. Efekt vysoké davky nebyl u tohoto testu pozorovén do 200 mg/I
CRP.

OCEKAVANE HODNOTY

CRP je nespecificky marker zanétu a marker srde¢niho rizika. Pro vylouceni kardialnich rizik je jeho
ocekavand hodnota podle AHA nizsi nez 1 mg/I. Hladina CRP vy$8i nez 10 mg/I znamena jiny zdroj zanétu
a/nebo infekce.

CHARAKTERISTIKY VYKONU

Presnost

Semi-kvantitativni kazeta pro rychly test C-reaktivniho proteinu (plna krev/sérum/plazma) byla testovédna
ve srovnani s pfednim komer¢nim testem CRP EIA s pouzitim Klinickych test.

EIA
Metoda Pozitivni Negativni
Rozsah 1-3mg/L 3-10mg/L >10mg/L 0-1mg/L
CRP 0-1 mg/L 5 0 0 345
Rapid 1-3mg/L 86 3 0 13
Test 3-10mg/L 4 75 10 0
>10mg/L 0 2 130 0
Celkové vysledky 95 80 140 358
o 90,5% 93,8% 92,8% o
Shoda % 98.4% 96,4%

Relativni pozitivni shoda:98,4%
Relativni negativni shoda:96,4%
Relativni specificita:97,5%



Presnost

V ramci testu

Piesnost v ramci série byla stanovena pomoci opakovani 10 testl pro kazdou ze tfi sérii.

vzorki CRP v koncentracich 1 mg/I, 3 mg/I, 10 mg/I a 20 mg/I. Vzorky byly spravné identifikovany ve > 98 %
pripadii.

Vzdjemné testy

Preciznost mezi jednotlivymi testy byla stanovena za pouziti hladin CRP u vzork( o koncentraci 1 mg/I, 3
mg/I, 10 mg/L a 20 mg/L CRP v 10 nezavislych testech. Tfi riizné Sarze

Semi-kvantitativni kazety pro rychly test C-reaktivniho proteinu (plna krev/sérum/plazma) byly testovany

s pouzitim téchto vzorkd. Vzorky byly spravné identifikovany ve > 98 % pfipadii.

Interferujici latky

Nasledujici latky neinterferuji s vysledky testi pfi uvedenych hodnotéch v uvedenych koncentracich: lidsky
albumin v koncentraci 110 mg/ml, bilirubin v koncentraci 6 mg/ml, hemoglobin v koncentraci 10 mg/ml,
cholesterol pfi 5 mg/ml a triglyceridy pfi 15 mg/ml.
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