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»DIAQUICK“ CRP kazeta

Destickovy aglutinacni test pro kvalitativni a semi-kvantitativni stanoveni CRP (C-
reaktivni protein) v lidském séru

Obsah
\REF|
706021 - 20 jednotlivé zabalenych testu + jednorazova pipeta (20xREF Z06021B)

- 20 extrakénich zkumavek s pufrem
- 1 pfibalovy letak

Pouze pro profesionalni in vitro diagnostické pouziti!
UCEL POUZITI
,DIAQUICK* CRP kazeta je rychla chromatografickd imunoanalyza pro

semikvantitativni stanoveni C-reaktivniho proteinu v lidské piné krvi, séru nebo
plazmé.

DIAGNOSTICKE VYZNAM

Protein akutni faze CRP (C-reaktivni protein) je klasickym markerem pro diagnézu
zapalu v téle. Syntéza CRP se odehrava v jatrech a je také spousténa predzapalovymi
cytokiny jako je interleukin-6. CRP dosahuje mista zapalu plazmou a aktivné pfispiva
k vrozené imunitni odpovédi.

Systémové zapaly jsou bézné doprovazeny drastickym nartstem koncentrace CRP
v krvi. Divodem tohoto nartistu CRP mohou byt hlavné bakterialni infekce, poskozeni
sterilniho tkaniva, napf. po operaci, Urazu nebo po extrémnim fyzickém stresu, tumory
hlavné v metastatickém stadiu, nékteré autoimunitni choroby a maligni systémové
nemoci (Hodgkintv a non-Hodgkintv lymfom).

V diagnostice se CRP ¢&asto pouziva pfi rozliSeni virovych a bakteridlnich infekci,
protoZze mnozstvi naristu CRP je vyznamné vysSi u bakterialnich infekci. CRP se
Gasto stanovuje pro kontrolu ispesnosti IéCby, napf. [éEby antibiotiky.

PRINCIP

,DIAQUICK" CRP kazeta je imunochromatografické test zaloZen na dvou specifickych
protilatkach proti lidskému CRP. Koncentraéné zavisly vznik dvou ¢ar umoziuje rychlé
semi-kvantitativni stanoveni CRP ve vzorcich pIné krve, séra nebo plazmy. Testovany
vzorek je zfedén roztokem pufru a nanesen na testovaci kazety. Vzorek se ted
pohybuje testovacim prouzkem. Pokud vzorek obsahuje CRP, navaze se na prvni
protilatku proti CRP, ktera je navazana na koloidni zlaté Castice Cervené barvy.
Cervené zbarveny komplex CRP-protilatka-zlato ted putuje spolu s kapalinou vzorku
membranou, na které je imobilizovana druha protilatka v ¢arach s rznou koncentraci.
Komplex CRP-protilatka-zlato je zachycen imobilizovanymi protilatkami na membrane,
co zapficinuje vznik ¢ervenych ¢ar. Pocet ¢ar zavisi od koncentrace CRP ve vzorku.
Cim vic CRP je ve vzorku, tim vic &ervenych &ar se objevi.

Jako kontrola funkénosti se na konci membrany vzdy objevi Cervena cara, ktera
potvrzuje spravny priibéh testu. Vznik kontrolni ¢ary je nezavisly od koncentrace CRP
ve vzorku. Chyba u cervené kontrolni ¢ary znacdi, Ze vysledek testu je neplatny.
V tomto pfipadé se musi test zopakovat.

REAGENCIE

Testovaci kazeta obsahuje protilatky proti CRP konjugované na koloidni zlato a
protilatky proti CRP potazené na membrané s 0.03 % Proclinem 300.

pH 8.2

azid sodny

POSKYTNUTY MATERIAL

Testovaci kazety

Pribalovy letak

Kapatko

Pufr

Extrakéni zkumavky

Spicky kapatka

Pracovni stanice

DODATECNE POTREBNY MATERIAL

. Nadoba na odbér vzorkud
. Stopky
. Centrifuga

0.95 g/L

Pro plnou krev z prstu:

. Skalpel (lanceta)
. Heparinizovana sklenéna kapilarni zkumavka (10 pL) a davkovaci balének

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

Pouze pro in vitro diagnostické pouZziti. Nepouzivejte kit po datu spotfeby.

V prostoru kde se zachazi se vzorky a kity nejezte, nepijte ani nekuite.

Test nepouzivejte, pokud byl obal poskozen.

Se vSemi vzorky zachazejte tak, jako kdyby obsahovaly infekéni agens.

Dodrzujte zavedené opatfeni proti mikrobiologickému ohrozZeni béhem vSech

postupll a dodrzujte standardni postupy pro spravnou likvidaci vzorku.

. Pii analyze vzorkli noste ochranny odév jako laboratorni plast, jednordzové
rukavice a ochranu o¢i.

. Pouzity test musi byt zlikvidovan podle mistnich predpisu.

. Vlhkost a teplota mohou nepfiznivé ovlivnit vysledky.

SKLADOVANI

Skladujte v plvodnim obalu v uzavieném sacku bud pii pokojové teploté, nebo
v lednici (2-30 °C). Test je stabilni do data exspirace vytisknutém na obalu. Testy
musi zlstat do pouZziti v uzavieném sacku. NEZAMRAZUJTE. Nepouzivejte po datu
spotieby.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

. Test s kazetou ,DIAQUICK" CRP (plna krev/sérum/plazma) muze byt vykonan
s pouzitim pIné krve (ze Zilového odbéru nebo y prstu), séra nebo plazmy.

. Pro odbér vzorku pIné krve ze Zily:

Odebirejte anti-koagulovany vzorek krve (heparin sodny nebo lithny, EDTA sodna

nebo draselnd, Stavelan sodny, citrdt sodny), podle standardnich laboratornich

postupu.

. Pro odbér vzorku pIné krve z prstu:

Umyjte pacientovi ruce mydlem a teplou vodou nebo vycistéte alkoholovym

tampénem. Nechte vyschnout.
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. Promasirujte ruku bez dotykani se mista vpichu tfenim ruky doli smérem ke
koneckim prstli prostfedniku nebo prsteniku.

Propichnete kizi sterilnim skalpelem. Odstrarite prvni znamky krve.

. Jemné tiete ruku od zapésti pres dlaf po prsty pro vytvoreni okrouhlé kapky krve
v misté vpichu.

. Vlozte vzorek pIné krve z prstu do testu pomoci kapilarni zkumavky:

Dotknéte se koncem kapilarni zkumavky krve, dokud se nenaplni na pfiblizné

10 pL. Vyhnéte se vzduchovym bublinam.

Umistéte balének na vrchni konec kapilarni zkumavky a balének stisknéte pro

nadavkovani plné krve do vzorkové jamky (S) testovaci kazety.

. Co nejdfiv jak je to mozné oddélte sérum nebo plazmu od piné krve pro
zabranéni hemolyzy. PouZzivejte pouze ¢iré, nehemolytické vzorky.

. Testovani je tfeba vykonat okamzité po odbéru vzorku. Vzorky nenechéavejte
delSi dobu pfi pokojové teploté. Vzorky séra nebo plazmy je mozné skladovat pfi
2-8 °C az po dobu 3 dnu. Pro dlouhodobé skladovani je tfeba drzet vzorky pfi
teploté pod -20 °C. PIna krev odebrana ze zily musi byt skladovana pfi 2-8 °C
pokud se ma test vykonat béhem dvou dni od odbéru. Vzorky plné krve
nezamrazujte. PIna krev odebrana z prstu musi byt testovana okamzité.

. Pfed testovanim vzorky pfivedte na pokojovou teplotu. Zamrznuté vzorky musi
byt pfed testovanim UpIné rozmrazeny a dobfe zamichany. Vzorky nesmi byt
opakované zamrazovany a rozmrazovany.

. Pokud se budou vzorky odesilat, musi byt zabaleny podle mistnich nafizeni
tykajicich se transportu etiologickych agens.

POSTUP TESTU

Test, vzorky, reagencie a/nebo kontroly pfivedte pred testovanim na pokojovou teplotu

(18-30 °C).

1. Pred otevienim pfivedte sacek s testem na pokojovou teplotu. Vyberte testovaci
kazetu z uzavieného sacku a pouzijte ji co nejdfiv. Nejlepsi vysledky Ize
dosahnout, pokud se analyza vykona do hodiny.

2. Umistéte testovaci kazetu na cisty a rovny povrch.

Pro vzorky séra nebo plazmy: Pouzijte jednorazovou pipetu pro pfeneseni 5
ML vzorku séra nebo plazmy do extrakéni zkumavky s pufrem.

Pro vzorky plné krve ze Zily: Pouzijte jednorazovou pipetu pro pfeneseni 1
kapky pIné krve (pfiblizné 10 pL) do extrakéni zkumavky s pufrem.

Pro vzorky plné krve z prstu: Napliite kapilarni zkumavku a preneste pfiblizné
10 pL pIné krve z prstu do extrakéni zkumavky s pufrem.

3. Zkumavku nékolikrat obratte pro dostate¢né zamichani vzorku.
4. Pridejte 3 kapky zfedéného vzorku do vzorkové jamky a spustte stopky.
5.  Vyckejte na vznik barevné(ych) ¢ar(y). Vysledky odecitejte po 5 minutach.
Vysledky neinterpretujte po 8 minutach.
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INTERPRETACE VYSLEDKU

POZITIVNi: Jedna barevna éara se objevi v kontrolni oblasti (C). Jedna az t¥i
barevné ¢ary se objevi v testovacich oblastech T1-T3.

Testovaci ¢ara (T) Semi-kvantitativni vysledek

Objevi se pouze T1 Hladina CRP je = 10 mg/L

Objevise T1a T2 Hladina CRP je 2 40 mg/L

Objevise T1, T2a T3 Hladina CRP je > 80 mg/L

NEGATIVNI: Jedna barevna ¢ara se objevi v kontrolni oblasti (C).V testovacich
oblastech T1-T3 se neobjevi zadna ¢ara. Tento vysledek znamena, Ze ve vzorku
neni CRP, nebo je jeho koncentrace pod hranici detekce 10 mg/L.

NEPLATNY: Neobjevi se kontrolni &ara. Nedostatedny objem vzorku nebo
nespravné techniky postupu jsou nejcastéjSimi dlvody selhani kontrolni c&ary.
Prostudujte prubéh testu a analyzu zopakujte s novym testem. Pokud problém
pretrvava, prestarite testovaci kit okamzité pouzivat a kontaktujte svého mistniho
distributora.

OCEKAVANE VYSLEDKY

CRP je nespecifickym markerem zapalu a srde¢nim rizikovym faktorem. Pro
vylouceni rizika srdeéniho onemocnéni je jeho hodnota nizsi jako 10 mg/L jako pro
AHA. Hladiny CRP nad 80 mg/L naznacuji néjaky jiny zdroj zapalu nebo infekce.
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KONTROLA KVALITY

Kontrola pribéhu je integrovana v testu. Barevna ¢ara, ktera se zobrazi v kontrolni
oblasti (C), je vnitfni pozitivni kontrolou prabéhu testu. Potvrzuje dostatec¢ny objem
vzorku, a spravnou techniku provedeni.

Kontrolni standardy se s timto kitem nedodavaji, nicméné se doporu€uje méfeni
pozitivnich a negativnich kontrol podle zasad spravné laboratorni prace pro potvrzeni
spravné c¢innosti a prabéhu testu.

OMEZENI

1. Kazeta ,DIAQUICK" CRP je pouze pro in vitro diagnostické pouziti. Tento test by
se mél pouzivat pro stanoveni C reaktivniho proteinu ve vzorcich piné krve, séra,
nebo plazmy.

2. Kazeta ,DIAQUICK" CRP udava pouze semi-kvantitativni hladinu CRP ve vzorku
a neméla by byt pouZita jako jediné kritérium pro vyhodnoceni rizika srde¢niho
onemocnéni nebo zapalovych stavd.

3. Jako u v8ech diagnostickych testt, musi byt vSechny vysledky interpretovany
spolu s jinymi lékafi dostupnymi klinickymi informacemi.

4.  Pritomnost revmatoidnich faktorl ve vzorku bude pravdépodobné interferovat
s vysledky testu.

5. Existuje malo pravdépodobna moznost, Ze nékteré vzorky plné krve s vysokou
viskozitou, a nebo ty které byly skladovany vice jako 2 dny, nebudou na
testovacim zafizeni béZet spravné. Test zopakujte se vzorkem séra nebo plazmy
od stejného pacienta s novym testovacim zafizenim.

6.  ZvySené hladiny CRP u uzivatelt oralni antikoncepce (OC) by se mély udavat
s opatrnosti, protoZze americka |ékarska spole¢nost doporucila dal$i studie vlivu
uzivani oralni antikoncepce na CRP a parametry zapalu.

7.  Vysoké koncentrace CRP mohou zapfiinit davkovy hook (prozonovy) efekt

vedouci k faleSné negativnim vysledkim. Prozénovy efekt vysoké davky nebyl
s timto pozorovan do koncentrace 2000 mguL CRP.

CHARAKTERISTIKY CINNOSTI

Citlivost a specificita
Kazeta ,DIAQUICK" CRP byla testovana v porovnani s popfednimi komerénimi CRP
EIA testy s pouzitim klinickych vzorku.

Metoda EIA
Negativni Pozitivni Spolu
Vysledek 0-10 10-40 40-80 >80
mg/L mg/L mg/L mg/L
Kazeta 0-10 mg/L 99 1 0 0 100
CRP 10-40 mg/L 3 52 1 0 56
40-80 mg/L 0 3 25 5 33
>80 mg/L 0 0 3 73 82
Spolu 102 56 29 84 271
Lo 92.9 % 86.2 % 94.0 %
Relativni presnost 97.1% 99.4 % 98.5 %

Relativni citlivost: 99.4 % (96.7 % - 100 %)*
Relativni specificita: 97.1 % (93.9 % - 98.1%)*
Presnost: 98.5 % (91.6 % - 99.4 %)*

* 95 % konfiden¢ni interval
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Preciznost

V ramci analyzy

Analyzy byly vykonany pro stanoveni opakovatelnosti analyzy pomoci replikatu 10
testy ve tfech raznych bézich pro véechny tfi Sarze s pouzitim hladin CRP ve vzorku 0
mg/L, 10 mg/L, 40 mg/L, 80 mg/L a 200 mg/L. Vzorky byly spravné identifikovany ve >
99.9 % pripadud.

Mezi analyzami

Preciznost mezi béhy byla stanovena s pouzitim 5 vzorkdl CRP s hladinami 0 mg/L, 10
mg/L, 40 mg/L, 80 mg/L a 200 mg/L CRP ve tfech nezavislych analyzach. Pomoci
téchto vzorku byly testovany tfi rizné Sarze kazet ,DIAQUICK" CRP. Vzorky byly
spravné identifikovany ve > 99.9 % pfipadud.

Interferujici latky

Nasledujici latky neinterferuji s vysledky testu v uvedenych koncentracich: lidsky
albumin pfi 20 mg/mL, bilirubin pfi 6 mg/mL, hemachrom pfi 10 mg/mL, cholesterol pfi
5 mg/mL a triglyceridy pfi 1F mg/mL.
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