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Kvantitativni CRP Test - kazety
(pIna krev/sérum/plasma)

Kvantitativni test pro detekci C-reaktivniho proteinu v piné krvi/séru/plazme.
Pouze pro profesionaini diagnostické pouZziti in vitro.

POUZITI
Quick CRP PLUS je rychla chromatograficka imunoesej pro kvantitativni
detekci C-reaktivniho proteinu v piné krvi, séru nebo plasmé. Pomaha pfi
hodnoceni rizika vzniku kardiovaskularnich onemocnéni.

SOUHRN

CRP je druh reaktivniho proteinu syntetizovaného v jatrech. Je rozsifen v
lidském téle, predev§im v krvi, a také se vyskytuje v ascitu, pleuralnim
vypotku, perikardialni tekutin€ a kloubni tekutiné. Obvykle maji lidé nizsi
hladiny CRP, které jsou ovlivnény vékem, cviCenim, dietami a dalSimi
faktory. CRP ma velky vyznam pro rychlou a pfesnou identifikaci
bakterialnich a virovych infekci a ma pozitivni dopad na sniZeni zneuzivani
antibiotik. C — reaktivni protein (CRP) se v séru pacientd nachazi v
souvislosti s akutni infekci, nekrézou a  rlznymi zanétlivymi projevy.’
Nedavné studie naznaluji, ze CRP je rovnéz vyznamny pfi predvidani
budoucich srdec¢nich pfihod u zdanlivé zdravych jedinch a pfi prognéze
pacientll a akutnim koronarim syndromem.? Podle American Heart
Association (AHA) a Centra pro kontrolu a prevenci nemoci (CDC)
koncentrace CRP 1-3 mg/l znamenaji mirné riziko kardiovaskularniho
onemocnéni a koncentrace vyS$$i nez 3 mg/l znamenaji vysoké riziko
kardiovaskularniho onemocnéni. Nicméné hladina CRP vy$si nez 10 mg/l
nemusi nutné znamenat riziko kardiovaskularniho onemocnéni, protoze
muize svédcit o zanétu v disledku jinych etiologii nebo infekci. Koncentrace
CRP pod 1 mg/l znamenaji nizké riziko kardiovaskularniho onemocnéni.

PRINCIP

Quick CRP PLUS je membranovéa imunoesej pro detekci CRP v pIné krvi,
séru nebo plasmé. Vzorek se nanese do jamky pro vzorek na kazeté, ten
pak reaguje s ¢asticemi konjugovanymi s CRP protilatkou a smés migruje
kapilarni akci po membrané a reaguje s protilatkou proti CRP, ktera je
navazana na membrané. Vytvofi se barevna linie.  Pokud vzorek
neobsahuje CRP nebo je koncentrace CRP <1mg/L na testu se zobrazi
pouze kontrolni linie. Pokud je koncentrace CRP 21mg/L, zobrazi se jedna
testovaci linie. Pokud je koncentrace CRP 210mg/L, zobrazi se dvé
testovaci linie. Po prob&hnuti reakce pfistroj Quick PLUS Analyzer vyhodnoti
optickou hustotu v oblasti kontrolni a testovaci linie a vypocita vysledek
testu. Na zakladé standardni kfivky, ktera byla pfedem nastavena, zobrazi
pfistroj koncentraci v “mg/I”.

REAGENTY
Kazety obsahuji protilatku proti CRP konjugovanou s koloidnim zlatem a
protilatkou proti CRP je potazena membrana.

OPATRENI

® Pouze pro profesionalni diagnostické pouziti in vitro. (IVD)

e Pred pouzitim se ujistéte, Ze je baleni nepoSkozené. Nepouzivejte po
datu expirace.

o Mikropipetu Ize pouZit pouze jednou, aby se zabranilo kfizové
kontaminaci.

e RUzné Sarze testovacich kazet a ID Cipu nemohou byt pouzity spolu.
Mixovani rtiznych $arzi maze ovlivnit vysledek testu.

* Test pouzijte ihned po otevieni, nepouzivejte opakované.

e Zachazejte se vSemi vzorky jako s potencialné infekénimi.

e Reakeni ¢as je 5 minut £ 1 minuta.

SKLADOVANI A STABILITA
Kit mGze byt skladovan pfi pokojové teploté i v chladnice (2-30°C). Kazety
jsou stabilni do data expirace vytisténého na obalu. Kazety musi byt vyjmuty
z obalu az pred pouzitim. NEZMRAZUJTE! Nepouzivejte po datu expirace.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU
Quick CRP PLUS muze byt proveden z plné krve (odebrané z prstu nebo ze
zily), séra nebo plasmy.
Odbér krve ze Zily:
e Odeberte nekoagulovanou Zzilni krev (EDTA, Heparin, oxalat sodny).
Postupuijte podle standardnich laboratornich postupu.

Odbér krve z prstu:
e Pacient by si mél umyt ruce mydlem a teplou vodou, nebo o istéte prst

alkoholem a nechte uschnout.

e Masirujte ruku, aniz se dotykate mista odbéru. Nejvhodné&jsim mistem
pro odbér z prstu je bfisko prostfedniCku nebo prstenicku.

e Sterilni lancetou provedte vpich. Setrete prvni kapku krve.

e Jemné trete prst smérem ke konecku, aby se vytvorila dostate¢na
kapka krve.

o Naplrite kapilaru a viozte ji do nadobky s pufrem. Dejte pozor, aby v
kapilare nebyly vzduchové bubliny. Poté promichejte.

Oddélte sérum nebo plasmu co nejdfive, abyste zabranili hemolyze.

K analyze pouzivejte pouze Ciré nehemolytické vzorky.

Testovani by mélo byt provedeno ihned po odbéru vzorku. Vzorky
nenechavejte dlouho pfi pokojové teploté. Vzorky séra a plasmy mohou byt
uchovavany v chladni¢ce pfi 2-8°C max. 3 dny. Pro delsi skladovani je tfeba
vzorky zmrazit na - 20°C. Vzorky pIné krve nezmrazuijte! Vzorky pIné krve
odebrané z prstu musi byt analyzovany okamzité po odbéru.

MATERIAL
Dodavany material
Desinfekéni ctverecky
ID &ip
Pribalovy letak

Testovaci kazety
Lahvi¢ky s pufrem
Lancety (pro odbér krve z prstu)

Kapilary
Potfebny material, ktery neni souéasti kitu
Nadobky na odbér vzorkl Stopky
Centrifuga (pouze pro plasmu)
POSTUP

1) Pred testovanim si prectéte pfibalovy letédk a navod k pfistroji Quick
PLUS analyzer.
2) Zapnéte pfistroj Quick PLUS analyzer a viozte ID €ip pro testovani
CRP.
3) VS8echny vzorky a testovaci kazety vytemperujte na pokojovou
teplotu.
4) Testovaci kazetu vyjméte z obalu a polozte na ¢isty, rovny povrch.
5) PIna krev/sérum/plazma: Odeberte 5 pl pIné krve nebo 2.5ul séra/
plazmy a pfidejte do 1600ul pufru.
6) Kapilarni krev: Po dukladném promichani odstrarite prvni 2 kapky,
poté kapnéte 2 kapky vzorku (asi 100ul) na testovaci otvor ;
7) Pipeta: Po dikladném promichani, natahnéte do pipety 100pl vzorku
a kapnéte ho na testovaci otvor.
8) Na pfistroji zvolte ,Standardni test* nebo ,Rychly test".
e Standardni test: testovaci kazetu vlozte do pFistroje ihned
po pfidani vzorku. PFistroj automaticky spusti stopky. Po 5
minutach odectéte vysledek.
e Rychly test: Po pfidani vzorku na testovaci kazetu vyckejte
5 minut. Poté vlozte kazetu do pfistroje, zvolte ,Rychly test*
a ihned se zobrazi vysledek.

INTERPRETACE VYSLEDKU

REFERENCNi ROZSAH
Normalni negativni referenéni hodnoty:
hsCRP: = 1.0mg/I
CRP: = 10 mg/L

VHODNE PRISTROJE
Quick PLUS analyzer
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OMEZENI

1) Test Quick CRP PLUS je uréen pouze pro diagnostické pouziti in
vitro. Test je uren pro detekci CRP v pIné krvi, séru nebo plazmé.

2) | kdyz je vysledek pozitivni, je tfeba ho hodnotit spolu s klinickymi
pfiznaky a dal§imi vysledky provedenych vySetfeni

3) Také je mozné, Ze nékteré vzorky s vysokou viskozitou nebo vzorky
skladované déle nez 2 dny nebudou po membrané postupovat
obvyklym zplGsobem. V takovém pfipadé opakujte test s novou
kazetou a jako vzorek pouzijte plazmu nebo sérum.

4) ZvySena hladina CRP pfi pouzivani peroralni antikoncepce (OC)
byla popsana v USA (The American Physiological Society). Tato
spole¢nost doporucila provedeni dal$ich studii viivu OC na CRP a
dalsi zanétlivé parametry.*

5) Nestabilni antigen CRP se bude ménit podle ¢asu a teploty, i kdyz
neni v kombinaci s protilatkou, coz vede k chybnym vysledkdm
testu. Pouziti vihkych vyrobkd mlze také vést k nespravnym
vysledkdm. Doporucuje se poskytovat dobré laboratorni reagencie a
prostfedi pro skladovani vzorku.

KONTROLA KVALITY
V testu je zahrnuta interni pozitivni kontrola kvality — vytvofeni barevné linie v
oblasti kontroly (C) potvrzuje naneseni spravného objemu vzorku. Kontrolni
materialy nejsou soucasti kitu. Je ale doporuceno (spravna laboratorni praxe)
pravidelné analyzovat pozitivni i negativni kontrolni material, aby byla
potvrzena spravnost vySetfeni timto testem.

CHARAKTERISTIKA METODY

Presnost
U vzorkl v linearnim rozsahu 1-~180 mg/l je relativni odchylka mensi nez 15%.
Relativni odchylka u CRP pii koncentraci 3-180 mg/l nepfesahuje £15%.
Relativni odchylka u hsCRP pfi koncentraci 1-3 mg/l nepfesahuje +15%.

Senzitivita

Preciznost
U vzorkl v linedrnim rozsahu 1~180 mg/l by varia¢ni koeficient CV nemél
prekrocit 15%.

Cross reaktivita
Nasledujici substance neinterferuji s vysledkem testu v uvedenych
koncentracich:
bilirubin 200 mg/, triglyceridy 2500 mg/l, hemoglobin 2500 mg/I
Fyzikalni vlastnosti
Testovaci kazeta by méla byt kompletni, bez zavad, bez poskozeni, bez
znecisténi a z pevného materialu.
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SYMBOLY

Prectéte si navod k pouziti

Pouze pro pouziti in vitro

Skladujte pfi 2-30°C

Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny

Test( v kitu
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