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Un test rapid pentru diagnosticarea afectiunilor inflamatorii prin detectarea calitativd a CRP in
séangele total, ser sau plasma. Numai pentru uz profesional de diagnostic in vitro.
[UTILIZARE]
Test Rapid proteina C reactiva CRP (Sange/Ser/Plasma) este un test cromatografic rapid pentru
detectarea calitativda a CRP uman in sange, ser sau plasma, ca ajutor in diagnosticarea afectiunilor
inflamatorii. Pragul de declansare a testului este de 10 pg/ml.
[SUMAR]
Proteina C-reactiva (CRP) in serul pacientilor a fost gasitd in asociere cu infectii acute, stari
necrotice si o varietate de tulburari inflamatorii.1 Exista o corelatie puternica intre nivelurile serice
ale CRP si debutul procesului inflamator.2 Monitorizarea nivelurilor de CRP in serurile pacientilor
indica eficacitatea tratamentului si evaluarea recuperarii pacientilor.3 Este utilizata in special pentru
a diferentia infectiile bacteriene de cele virale.
[PRINCIPIUL TESTULUI]
Test Rapid proteina C reactiva CRP (Sange/Ser/Plasma) detecteazad proteina C reactiva prin
interpretarea vizuala a evolutiei culorii de pe caseta interna. Proba se deplaseaza prin caseta de
testare de jos in sus. Daca proba de testare contine CRP, aceasta se ataseaza la anticorpul CRP
care este conjugat cu un coloidal de aur rosu pentru marcarea culorii. Cu céat proba contine mai
multd CRP, cu atat mai multe linii rosii devin vizibile.
O linie rosie ar trebui sa apara intotdeauna n zona liniei de control (C). Aceasta serveste drept
control procedural, confirmand ca s-a folosit un volum suficient de proba si indica o stoarcere
adecvata a membranei si o tehnica procedurald adecvata.
[REACTIVI]
Casetele de testare includ particule acoperite cu anticorpi CRP si anticorpi CRP acoperiti pe
membrana.
[PRECAUTII]
Numai pentru uz profesional de diagnostic in vitro.
Anu se utiliza dupa data de expirare indicatd pe ambalaj. Nu utilizati testul daca punga de folie
este deterioratd. Nu refolositi testele. Acest kit contine produse de origine animala. Cunoasterea
certificata a originii si/sau a
starea sanitard a animalelor nu garanteaza in totalitate absenta agentilor patogeni transmisibili.
Prin urmare, se recomanda ca aceste produse sa fie tratate ca fiind potential infectioase si sa fie
manipulate cu respectarea masurilor de sigurantd obisnuite (de exemplu, nu ingerati sau
inhalati).
Evitati contaminarea incrucisata a specimenelor prin utilizarea unui nou recipient de colectare a
specimenelor pentru fiecare specimen obtinut.
Cititi cu atentie intreaga procedura inainte de orice testare.
Nu mancati, nu beti si nu fumati in zona in care sunt manipulate probele si kiturile. Manipulati
toate probele ca si cum ar contine agenti infectiosi. Respectati masurile de precautie stabilite
impotriva pericolelor microbiologice pe tot parcursul procedurii si urmati procedurile standard
pentru eliminarea corecta a specimenelor. Purtati imbracaminte de protectie, cum ar fi halate de
laborator, manusi de unica folosintd si protectie pentru ochi atunci cand sunt analizate
esantioanele.
Nu intercalati sau amestecati reactivi din loturi diferite.
Umiditatea si temperatura pot afecta negativ rezultatele.
Materialele de testare folosite trebuie aruncate in conformitate cu reglementarile locale.
[DEPOZITARE S| CONDITII DE PASTRARE]
Kitul trebuie pastrat la 2-30°C pana la data de expirare imprimata pe punga sigilata.
Testul trebuie sa ramana in punga sigilata pana la utilizare.
Nu congelati.
Trebuie sa aveti grija sa protejati componentele kitului de contaminare. Nu utilizati daca exista
semne de contaminare microbiana sau de precipitare. Contaminarea biologica a echipamentului
de dozare, a recipientelor sau a reactivilor poate duce la rezultate false.
[COLECTAREA S| PREPARAREA PROBELOR]
Prepararea probelor
inainte de efectuarea testului, asigurati-va ca toate componentele sunt aduse la temperatura
camerei (15-30°C). Solutia tampon rece sau condensarea umezelii pe membrana poate duce la
invalidarea rezultatelor testului.
1.Se scoate din trusa un tub cu solutie tampon. Notati pe acesta numele sau ID-ul pacientilor.

Deschideti capacul cu surub.

Prelevarea de probe de sange
2. Colectarea specimenului in conformitate cu procedurile standard.

* Nu lasati specimenele la temperatura camerei pentru perioade indelungate. Specimenele de
ser si plasma pot fi pastrate la 2-8°C timp de pana la 3 zile. Pentru stocarea pe termen lung,
specimenele trebuie pastrate la temperaturi sub -20°C. Sangele recoltat prin punctie venoasa
trebuie pastrat la 2-8°C daca testul urmeaza sa fie utilizat in termen de 2 zile de la recoltare.
Nu congelati probele de sange. Sangele recoltat prin punctie cu degetul trebuie testat imediat.
Aduceti probele la temperatura camerei inainte de testare. Specimenele congelate trebuie sa
fie complet dezghetate si bine amestecate inainte de testare. Evitati inghetarea si
decongelarea repetata a specimenelor.

EDTA K2, heparina sodica, citratul de sodiu si oxalatul de potasiu pot fi utilizate ca tuburi
coagulante pentru colectarea probelor de sange.

Dilutia probei / Stabilitatea probei
3. Se administreaza capilarul umplut cu sange de la un capat la altul in tubul de plastic cu tampon

de dilutie. Alternativ, cei 10uL de proba pot fi addugati direct cu micropipeta in tamponul de dilutie
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4.Tnchideti tubul si agitati puternic cu mana proba timp de aproximativ 10 secunde, astfel incat
proba si tamponul de dilutie s& se amestece bine.
5.Lasati proba diluata sa se odihneasca timp de aproximativ 1 minut.
6. Proba poate fi apoi utilizatd imediat sau poate fi pastrata timp de pana la 8 ore.
[MATERIALE]
Materiale Necesare
« Caseta Test » Tuburi de plastic cu solutie buffer
* Prospect « Picurator
Materiale necesare dar care nu sunt furnizate
« Cronometru « Centrifuga
[INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE]
Aduceti testele, epruvetele, tamponul si/sau controalele la temperatura camerei (15-30°C)
inainte de utilizare.
1. Scoateti caseta de testare din punga sigilata si asezati-o pe o suprafatd curata si plana. Pentru
rezultate optime, testul trebuie efectuat in decurs de o ora.

* Capilare

4. Concentratiile ridicate de CRP pot produce un efect de dependentd de doza, ceea ce duce la
interpretarea incorecta a nivelurilor de CRP. Efectul de carlig de doza mare nu a fost observat cu
acest test pana la 2000 mg/L de CRP.

5. Hematocritul séngelui trebuie s fie intre 25% si 65%.

[CARACTERISTICI DE PERFORMANTA]
Sensibilitate si specificitate

Test Rapid proteina C reactiva CRP (Sange/Ser/Plasma) a fost evaluat cu un test ELISA CRP

comercial de top, utilizand probe clinice. Rezultatele aratd ca sensibilitatea testului rapid CRP

(Sange/Ser/Plasma) este de 96,7%, iar specificitatea este de 98,5% in raport cu testul ELISA de

top.

Metoda ELISA Total
Test Raid proteina C tiva CRP! Rezultat Pozitiv Negativ Rezultate
est Rapid proteina C reactiva Pozitiv 29 3 32
(Sange/Ser/Plasma) -
Negativ 1 197 198
Total Rezultate 30 200 230

2. Deschideti tubul cu proba diluata. transferati 3 picaturi (aproximativ 120uL) de speci e
amestecate in putul de prelevare a probelor. Porniti cronometrul.

3. Asteptati sa apara liniile colorate. Rezultatul trebuie citit dupa 5 minute. Nu interpretati rezultatul
la 10 minute.

Administrati
Capilarul in Tubul
cu solutie cu 10 pL
Sange/Ser/Plasma

Inchideti capacul. Retrageti solutia

amestecata.

Scuturati

10 secunde.

Solutie diluata

3 Picaturi Proba diluata
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[INTERPRETAREA REZULTATELOR]
(Va rugam sa va referiti la ilustratia de mai sus)

POZITIV:* Apar doua linii colorate. O linie colorata ar trebui sa se afle in regiunea liniei de control

(C) si o alta linie colorata ar trebui sa se afle in regiunea liniei de testare (T).

*NOTA: Intensitatea culorii in regiunea liniei de testare (T) va varia in functie de concentratia de

antigen CRP prezenta in proba. Prin urmare, orice nuanta de culoare in regiunea liniei de testare

(T) trebuie considerata pozitiva.

NEGATIV: in regiunea li

regiunea liniei de testare (T).

INVALID: linia de control nu apare. Volumul insuficient al probei sau tehnicile procedurale

incorecte sunt cele mai probabile motive pentru esecul liniei de control. Revizuiti procedura si

repetati testul cu un nou test. Daca problema persista, intrerupeti imediat utilizarea kitului de
testare si contactati distribuitorul local.

NOTA:

1. Intensitatea culorii in zona de testare (T) poate varia in functie de concentratia de analiti prezenti
in proba. Prin urmare, orice nuantd de culoare in regiunea de testare trebuie considerata
pozitiva. Va rugam sa retineti ca acesta este un test calitativ si nu poate determina concentratia
de analiti din proba.

2.Volumul insuficient al specimenului, procedura de operare incorectd sau testele expirate sunt

cele mai probabile motive pentru esecul liniei de control.

[CONTROLUL CALITATII]

Controalele procedurale interne sunt incluse in test. Linia de control care apare in regiunea de
control este considerata un control procedural intern de calitate, care confirma un volum suficient
de proba si o tehnica procedurala corecta.

Controalele externe nu sunt furnizate cu acest kit. Se recomanda testarea controalelor pozitive si
negative ca o buna practica de laborator pentru a confirma procedura de testare si pentru a
verifica performanta corecta a testului.

[LIMITARI]

1. Test Rapid proteina C reactiva C (Sange/Ser/Plasma) este destinat testarii profesionale in vitro a
diagnostic profesional, si trebuie utilizat numai pentru detectarea calitativa a proteinei C-reactive.

2. Test Rapid proteina C reactiva C (Sange/Ser/Plasma) va indica doar prezenta antigenului CRP in
proba si nu trebuie utilizata ca unic criteriu pentru evaluarea stérilor inflamatorii.

3.La fel ca in cazul tuturor testelor de diagnosticare, un diagnostic confirmat trebuie sa fie pus de
catre un medic numai dupa ce au fost evaluate toate constatarile clinice si de laborator.

de control (C) apare o linie coloratd. Nu apare nicio linie in

Sensibilitatea relativa: 96,7% (95%CI*: 82,8%~99,9%);
Specificitatea relativa: 98,5% (95%CI*: 95,7%~99,7%);
Precizia globala: 98,3% (95%CI*: 95,6%~99,5%). *Intervale de incredere

Reactivitate incrucisata
Test Rapid proteina C reactiva CRP (Sange/Ser/Plasma) a fost testata cu anti-RF IgG, anti-MONO
IgM, HBsAg, HBsAb, HBeAg, HBeAb, HBcADb, antisifilis IgG, anti-HIV 1gG, anti-H. pylori IgG, anti-
HAMA IgG, anti-CMV IgG, anti-CMV IgM, anti-Rubella IgG, anti-Rubella IgM si anti-Toxo 1gG, anti-
Toxo IgM specimene pozitive. Rezultatele nu au aratat nicio reactivitate incrucisata.

Substante interferente
Urmatoarele substante cu potential de interferentd au fost addugate la esantioanele CRP negative
si pozitive.
Paracetamol: 20 mg/dL
Acid acetilsalicilicilic: 20 mg/dL
Acid ascorbic: 20mg/mL
Creatina: 200 mg/dL

Cofeina: 20 mg/dL

Acid gentisic: 20 mg/dL

Albumina: 10,500 mg/dL

Hemoglobina 1.000 mg/dL

Bilirubina: 1.000 mg/dL Acid oxalic: 600 mg/dL

Colesterol: 800 mg/dL Trigliceride: 1 600 mg/dL

Niciuna dintre substantele la concentratia testata nu a interferat cu testul.
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