Pétilosciowy szybki test kasetowy na CRP (krew petna/surowica/osocze)
Instrukcja uzytkowania
REF CCR-U402 | polski

Szybki test do diagnozy stanu zapalnego poprzez pdtilosciowe wykrywanie CRP w krwi petnej, surowicy lub osoczu
Tylko do profesjonalnej diagnostyki in vitro.

PRZEZNACZENIE

Szybki test kasetowy na CRP (krew petna/surowica/osocze) to szybki chromatograficzny immunologiczny test do
potilosciowego wykrywania ludzkiego CRP w krwi petnej, surowicy lub osoczu stosowany jako pomoc w diagnostyce
stanu zapalnego. Wartos¢ graniczna testu wynosi 10 pg/ml.

WPROWADZENIE

Biatko C-reaktywne (CRP) w surowicy pacjenta wystepuje przy ostrych stanach zapalnych, martwicach czy tez innych
stanach zapalnych. Istnieje silna korelacja miedzy poziomem CRP w surowicy a poczatkiem stanu zapalnego.
Obserwacja poziomu CRP w surowicy pacjenta moze pomadc w ocenie skutecznosci leczenia i powrotu pacjenta do
zdrowia. Test jest uzywany w szczegdlnosci do rozrdznienia infekcji bakteryjnych od infekcji wirusowych.

ZASADA TESTU

Pétilosciowy szybki test kasetowy CRP (krew petna/surowica/osocze) wykrywa C-reaktywne biatko poprzez
wizualng interpretacje rozwoju koloru na pasku wewnetrznym. Po naniesieniu prébka przemieszcza sie przez pasek
testowy w gére. Jesli probka testowa zawiera CRP, wigze sie z pierwszym przeciwciatem przeciw CRP, ktére w celu
powstania zabarwienia, skoniugowane jest z czerwonym ztotem koloidalnym. Czerwony kompleks CRP-
przeciwciato-ztoto migruje wraz z probka cieczy wzdtuz membrany, ktéra zawiera linie o réznej koncentracji
drugiego przeciwciata. Kompleks CRP-przeciwciato-ztoto kompleks zostanie unieruchomiony poprzez naniesione na
membrane drugie przeciwciata, co spowoduje pojawienie sie czerwonych linii. Liczba linii zalezy od stezenia CRP w
probce. Im wyzsze stezenie CRP zawiera probka, tym wiecej pojawi sie czerwonych linii.

Czerwona linia powinna zawsze pojawiac sie w obszarze linii kontrolnej (C). Potwierdza uzycie odpowiedniej ilosci
probki, poprawne przeprowadzenie testu i wskazuje, ze nastgpito odpowiednie nasgczenie membrany.

ODCZYNNIKI
Paski testowe zawierajg czastki powleczone przeciwciatami przeciw CRP oraz membrane powleczong
przeciwciatami przeciw CRP.

SRODKI OSTROZNOSCI

e Tylko do profesjonalnej diagnostyki in vitro.

e Nie stosowad po uptywie daty waznosci podanej na opakowaniu. Nie stosowac testu, jesli opakowanie
foliowe jest uszkodzone. Nie uzywac testdw ponownie.

e Zestaw zawiera produkty pochodzenia zwierzecego. Potwierdzona wiedza na temat pochodzenia i/lub
stanu sanitarnego zwierzat nie gwarantuje catkowicie braku zakaznych czynnikdw chorobotwérczych.
Zaleca sie zatem traktowanie tych produktéw jako materiaty potencjalnie zakazne i postepowanie z nimi
przestrzegajgc zwyktych srodkéw ostroznosci (np. nie potykaé ani nie wdychad).

e Unikac zanieczyszczenia krzyzowego probek, uzywajac dla kazdego nowego pojemnika do pobrania prébki.

e Przeczytaé uwaznie catg procedure przed przeprowadzeniem testu.

e W pomieszczeniach, w ktdrych znajdujg sie prébki i zestawy, nie nalezy spozywac positkéw i napojéw oraz
pali¢ papierosdow. Wszystkie prébki nalezy traktowac jako materiaty potencjalnie zakazne. Podczas catego
procesu nalezy zachowac¢ obowigzujace srodki ostroznosci dla zagrozen mikrobiologicznych i stosowac sie
do standardowych procedur odpowiedniego utylizowania prébek. Podczas badania prébek nalezy nosic¢
odziez ochronng, takga jak fartuch laboratoryjny, rekawiczki jednorazowe i ochrone oczu.

e Nie nalezy zamienia¢ ani miesza¢ odczynnikdw z réznych partii.

e Wilgo¢ i temperatura mogg niekorzystnie wptywac na wyniki.

e Zuzyte materialy testowe nalezy utylizowad zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.



PRZECHOWYWANIE | TERMIN WAZNOSCI

e Zestaw nalezy przechowywac¢ w temperaturze 2—30°C do daty waznosci wydrukowanej na zamknietym
opakowaniu.

e Do momentu rozpoczecia testu, test nalezy przechowywaé w zamknietym opakowaniu.

e Nie zamrazac.

e Nalezy zadbac¢ o ochrone elementéw zestawu przed zanieczyszczeniem. Nie uzywaé, jesli istnieje dowadd
skazenia mikrobiologicznego lub wytracania. Zanieczyszczenie biologiczne sprzetu dozujgcego, pojemnikéw
lub odczynnikdéw mogg prowadzi¢ do fatszywych wynikéw.

PRZYGOTOWANIE | POBIERANIE PROBKI

Przygotowanie

Przed wykonaniem testu nalezy upewni¢ sie, ze wszystkie elementy zostaty doprowadzone do temperatury
pokojowej (15-30°C). Zimny roztwdr buforowy lub kondensacja wilgoci na membranie moze prowadzi¢ do
niewaznych wynikéw testu.

1. Wyjac¢ probowke z roztworem buforowym z zestawu. Napisa¢ na niej imie i nazwisko lub identyfikator pacjenta.
Zdja¢ nakretke.

Pobieranie prébki krwi

2. Pobra¢ probke zgodnie ze standardowymi procedurami.

o Nie nalezy pozostawia¢ prébek w temperaturze pokojowej przez dtuzszy czas. Prébki surowicy i osocza mozna
przechowywac¢ w temperaturze 2-8°C przez maks. 3 dni. W przypadku dtugotrwatego przechowywania, proébki
powinny byé przechowywane w temp. ponizej -20°C. Krew peftng pobrang z zyt nalezy przechowywaé w
temperaturze 2-8°C, jesli test ma by¢ przeprowadzony w ciggu 2 dni od pobrania prébki. Nie zamrazac prébek krwi
petnej. Krew petng pobrang z opuszka palca nalezy niezwtocznie przetestowad.

Przed przeprowadzeniem testu nalezy doprowadzi¢ prébki do temperatury pokojowej. Zamrozone probki nalezy
catkowicie rozmrozi¢ i dobrze wymieszac. Prébek nie nalezy ponownie zamrazac i rozmrazac.

Mozna réwniez uzy¢ krwi z EDTA, cytrynianem lub heparynga. Przed wykonaniem testu nalezy j3 odpowiednio
rozcienczy¢ przy pomocy dostarczonego buforu.

Rozcienczenie probki / stabilnosé prébki

3. Wprowadzi¢ kapilare wypetniong krwig do plastikowej probéwki z buforem do rozcienczania. Alternatywnie,
mozna dodac 10 pL probki bezposrednio za pomocg mikropipety do buforu.

4. Zamkna¢ probowke i mocno potrzgsac prébke rekg przez okoto 10 sekund, aby dobrze wymieszaé prébke z
buforem do rozciericzania.

5. Odstawié rozciericzong probke na okoto 1 minute.

6. Prébke mozna wykorzysta¢ natychmiast lub przechowywaé do 8 godzin.

MATERIALY

Materiaty zataczone

Kaseta testowa, kapilara, instrukcja uzytkowania, plastikowa prébéwka z buforem, zakraplacz, sterylny naktuwacz,
wacik nasgczony alkoholem

Materiaty wymagane, ale niezataczone
Timer, wiréwka

PROCEDURA TESTOWA

Przed wykonaniem testu, prébki, roztwér buforowy i/lub kontrolny nalezy doprowadzi¢ do temperatury
pokojowej (15-30°C).

1. Umyj rece mydtem i sptucz czystg ciepta woda.

2. Doprowadzi¢ opakowanie do temperatury pokojowej przed otwarciem. Otworzyé opakowanie, wyjgc¢ kasete
testowq i umiescic jg na czystej, réwnej powierzchni. Przeprowadzi¢ test w ciggu godziny. Najlepsze wyniki mozna



uzyskaé, jesli test zostanie wykonany natychmiast po otwarciu opakowania. Wyjgé zakraplacz, fiolke z buforem,
nakfuwacz i wacik nasgczony alkoholem, umiescic je blisko kasety testowe;j.

3. Ostroznie $ciggnac¢ i wyrzucié ostonke nakfuwacza.

4. Uzy¢ dotgczonego wacika nasgczonego alkoholem, aby oczyscié opuszek palca srodkowego lub serdecznego jako
miejsce naktucia. Zostawi¢ do wyschniecia na powietrzu.

5. Nacisng¢ naktuwacz po stronie, z ktérej zostata wyjeta nasadka; po uzyciu koncéwka chowa sie automatycznie i
w bezpieczny sposéb. Masowaé reke bez dotykania miejsca naktucia, masujac dtonn w kierunku czubka palca
srodkowego lub serdecznego, ktdry ma by¢ naktuty.

6. Trzymajac dton w dét, masowac koniec, ktéry zostat naktuty, aby uzyskaé krople krwi.

7. Nie sciskajac zakraplacza kapilarnego, nalezy umiescié¢ go w kontakcie z krwig. Krew migruje do zakraplacza przez
kapilare. Unika¢ powstawania pecherzykéw powietrza.

UWAGA: Jedli kapilara nie bedzie normalnie wypetniona prdébka, nalezy jg wyrzucié. Nalezy zastgpi¢ jg czysta
kapilarg i ponownie pobrac¢ prébke.

Obrocic i wyciggnac

Rotate and
Pull gast |
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1. Otworzy¢ probowke z rozcienczong probka. Naniesé 3 krople (ok. 120 pl) zmieszanych prébek do otworu na
probke. Wiaczy¢ timer.

2. Odczekac do pojawienia sie czerwonych linii. Wynik testu nalezy odczytac po uptywie 5 minut. Wyniku nie nalezy
odczytywad po uptywie 10 minut.

10 ul Whole Blood - 10 pl krwi petnej, surowicy lub osocza
or Serum or Plasma
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INTERPRETACJA WYNIKOW TESTU
WYNIK POZYTYWNY: Mozliwa interpretacja poziomow CRP
1'3| Pojawia sie linia kontrolna (C) i linia testowa (T3), co oznacza
T2 poziom CRP na poziomie przynajmniej 10 pug/mL
T3
C Pojawia sie linia kontrolna (C) i dwie linie testowe (T3 i T2), co
:; oznacza poziom CRP na poziomie przynajmniej 40 pg/mL
T3
C Pojawia sie linia kontrolna (C) i trzy linie testowe (T1, T2 i T3), co
E oznacza poziom CRP na poziomie przynajmniej 80 pg/mL
T3
WYNIK NEGATYWNY:
c Pojawia sie tylko linia kontrolna (C), brak kolorowej linii w obszarze
:; testowym (T), co wskazuje na poziom CRP ponizej 10 pug/ml.
T3
WYNIK NIEWAZNY:
c c © c Brak linii kontrolnej. Wyniki testu, po przeprowadzeniu ktdérego
:l :: :; ]” nie pojawita sie linia kontrolna w okreslonym czasie odczytu,
T3 T3 T3 T3 nalezy odrzuci¢. Nalezy sprawdzi¢ procedure i powtorzyc test. Jesli
problem bedzie sie powtarzaé, nalezy natychmiast zaprzestac
< © < < uzywania zestawu i skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem.
Iz T2 T2 T2
T3 T3 T3 T3

UWAGA:

Intensywnos¢ koloru w obszarze testowym (T) moze sie rézni¢ w zaleznosci od stezenia analitu w prébce. Dlatego
kazdy odcien koloru w obszarze testowym nalezy uznac za pozytywny. Nalezy pamieta¢d, ze jest to jedynie test
potilosciowy i nie mozna za jego pomocg okresli¢ stezenia analitow w prébce.

2. Najbardziej prawdopodobng przyczyng braku linii kontrolnej jest niewystarczajgca objetos¢ probki lub
nieprawidtowa technika przeprowadzenia testu.

KONTROLA JAKOSCI

Test posiada wewnetrzng kontrole jakosci. Linia kontrolna pojawiajgca sie w obszarze kontrolnym (C) stanowi
wewnetrzng kontrole jakosci i potwierdza uzycie wystarczajgcej objetosci probki i prawidiowg technike
przeprowadzenia testu.

Roztwory kontrolne nie sg dostarczane wraz z tym zestawem, zaleca sie jednak przeprowadzenie kontroli dodatniej
i kontroli ujemnej w ramach dobrej praktyki laboratoryjnej, aby potwierdzi¢ procedure badania i zweryfikowaé
poprawnosc¢ dziatania testu.



OGRANICZENIA

1. Potilosciowy szybki test kasetowy na CRP (krew petna/surowica/osocze) jest przeznaczony do profesjonalnej
diagnostyki in vitro i nalezy stosowac¢ go wytgcznie do pétilosciowego wykrywania C — reaktywnego biatka.

2. Potilosciowy szybki test kasetowy CRP (krew petna/surowica/osocze) wskazuje jedynie potilosciowy poziom CRP
w prébce i nie powinien by¢ stosowany jako jedyne kryterium oceny stanéw zapalnych.

3. Podobnie jak w przypadku wszystkich testéw diagnostycznych, ostateczna diagnoza kliniczna powinna by¢
postawiona wytgcznie przez lekarza po ocenie wszystkich wynikdéw klinicznych i laboratoryjnych.

4. Wysokie stezenia CRP mogg wywotaé efekt haka dawki, powodujgc nieprawidtowg interpretacje Poziomu CRP.
Efektu haka wysokiej dawki nie zaobserwowano w tym tescie do 2000 mg/L CRP.

OCZEKIWANE WYNIKI

Stezenie CRP w osoczu wzrasta w ciggu 6-8 godzin po wystapieniu ostrego zdarzenia, jak na przykfad infekcja
bakteryjna lub uraz i osigga szczyt w ciggu okoto 48 godzin po wystgpieniu zdarzenia. Poziomy spadajg szybko po
ustaniu zdarzenia, z okresem poéttrwania CRP wynoszacym 48 godzin.

Zwykle nasilenie stanu zapalnego i aktywnos¢ zapalna wptywajg na zwiekszanie sie zakresu CRP. Wartosci od 10 do
40 pg/ml czesto oznaczajg tagodny stan zapalny, taki jak miejscowe infekcje bakteryjne, ropien, tagodny uraz,
nowotwory ztosliwe, wiekszo$¢ choréb wirusowych itp. Poziom do 100 pg/ml CRP wskazuje na ciezkg chorobe ze
stanem zapalnym, ktéra zwykle wymaga natychmiastowego leczenia.

Wartosci powyzej 100 pg/ml wystepujg m.in. w posocznicy bakteryjnej lub przy powaznych zabiegach
chirurgicznych.

CHARAKTERYSTYKA DZIALtANIA

Czutosc i specyficznosc
Pétilosciowy szybki test kasetowy na CRP (krew petna/surowica/osocze) zostat oceniony w poréwnaniu z wiodgcym
dostepnym na rynku testem CRP EIA z wykorzystaniem prébek klinicznych. Wyniki pokazujg, ze wrazliwos¢
pétilosciowego szybkiego testu kasetowego CRP (krew petna/surowica/osocze) wynosi >99,9%, a specyficzno$é
97,5% w stosunku do wiodacego testu EIA.

Metoda EIA Wynik catkowity
Wyniki Pozytywny Negatywny
Potilosciowy szybki test Pozytywny 67 12 79
kasetowy na CRP (krew Negatywny 0 473 473
petna/surowica/osocze)
Wynik catkowity 67 485 552

Czutos$é wzgledna: 67/67 =>99,9% (95% CI*: 95,6% ~100%);
Specyficznosé wzgledna: 473/485 = 97,5% (95% CI*: 97,5%~98,7%)
Doktadnos$é: (67+473) / (67+12+473) = 97,8% (95% CI*: 96,2%~98,9%) *Przedziat ufnosci
Doktadnos¢

Reaktywnos¢ krzyzowa
Podczas przeprowadzania testu pozytywnych probek przy uzyciu szybkiego testu CRP pod katem czynnika
reumatoidalnego, HAMA,, HBsAg, HBsAb, HBeAg, HBeAb, HBcAb, kity, anty-HIV, anty-H.pylori, MONO, przeciw
CMV, przeciw rézyczce i przeciw toksoplazmozie, nie zaobserwowano reaktywnosci krzyzowej.

Interferencja
Nastepujace potencjalnie zaktdcajgce substancje zostaty dodane do prébek CRP ujemnych i dodatnich.
Acetaminofen: 20 mg/dL Kofeina: 20 mg/dL
Kwas acetylosalicylowy: 20 mg/dL Kwas gentyzynowy: 20 mg/dL
Kwas askorbinowy: 20 mg/dL Albumina: 10,500 mg/dL
Kreatyna: 200 mg/dL Hemoglobina: 1000 mg/dL
Bilirubina: 1000 mg/dL Kwas szczawiowy: 600 mg/dL



Cholesterol: 800 mg/dL Tréjglicerydy: 1600 mg/dL

Zadna z substancji w badanym stezeniu nie zaktdcata testu.
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Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd.

#550, Yinhai Street

Hangzhou Economic & Technological Development Area
Hangzhou, 310018 Chiny

Internet: www.alltests.com.cn Email: info@alltests.com.cn
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MedNet GmbH
Borkstrasse 10
48163 Muenster
Niemcy

Dystrybutor:

BISAF® Sp. z 0.0.

Ul. Rdestowa 5, 54-503 Wroctaw

Tel.: +48 503 411 527, E-mail: 24H@bisaf.pl
www.bisaf.pl

Numer: 146794000
Data wejscia w zycie: 2022-05-07

Oswiadczenie: Informacje o producencie sterylnego naktuwacza i wacika nasgczonego alkoholem znajdujg sie na

Opakowaniu.




