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SINGLE TESTS

CRP kvantitativni stanoveni pomoci pristroje NycoCard Reader Il
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NycoCa rd — CRP siNGLE TEST - pro stanoveni C reaktivniho proteinu

Popis testu

Klinické pouziti
NycoCard CRP je rychly imunochemicky test pro stanoveni C reaktivniho proteinu v plazmé, séru a plné
krvi.

Princip testu

NycoCard CRP je test zaloZeny na principu sendvi¢ové imunofiltraéni metody. V testu je vyuZito
membrany jako pevné faze, na které jsou naneseny specifické protilatky anti — CRP.

Nafedény roztok vzorku je aplikovan na membranu. Vzorek prosakne membranou, CRP je zachycen a
navazan na anti-CRP protilatku. Po aplikaci R2 protilatky konjugované zlatem dojde k sendvicové vazbé
této protilatky na CRP navdzaném na membrané. Pifebytecny konjugat je vymyt z membrany
promyvacim roztokem. Papirova vrstva pod membranou absorbuje pfebytecny roztok. Pfi patologickych
hodnotach CRP ve vzorku dojde k zabarveni membrany do purpurové Cervené barvy. Intenzita zabarveni
odpovida koncentraci CRP ve vzorku. Barevna intenzita je hodnocena kvantitativné pfistrojem NycoCard
Reader II.

Obsah kitu

Testovaci terce

Kazdy terc s jamkou a filtracni membranou, 1 x 24 nebo 2 x 24 kusu

baleno jednotlivé s ochrannou fdlii

R1 Fedici roztok 1 x26x 0,4 ml nebo 2 x26 x 0,4 ml
Boratovy pufr (pH 9,0) a detergenty

R2 Konjugat 1x3,0ml

Konjugat obsahuje monoklonalni protilatku anti-CRP konjugovanou ultra malymi ¢asteckami zlata
R3 Promyvaci roztok 1x3,0ml

Boratovy pufr (pH 9,0) a detergenty

C Pozitivni kontrola 1x0,5ml

Lidské sérum obsahuijici purifikovany CRP

Odbérové kapildary objem 5ul 60 kust

Material nutny k provedeni testu
e pipeta a Spicky k aplikaci naredéného vzorku

Prislusenstvi

¢ pipeta 50pl a Spicky
¢ drzdak na kapilary
¢ stojan na zkumavky
¢ stojan na pipety
¢ NycoCard Reader I



Upozornéni — bezpecnostni opatieni

Pouziti pouze pro IVD

* nepouZivejte reagencie z jinych testovacich souprav

* nepouZzivejte soupravu po uplynuti data exspirace

* reagencie a kontrola obsahuji azid sodny < 0,1%, ktery je toxicky. Vyvarujte se kontaktu s pokozkou a
vniknuti do oci. Vyplachnéte dlikladné postizené misto proudem vody.

e R1 redici roztok obsahuje detergenty, které drazdi oci i pokozku. Pfi kontaktu s kdzi vyplachnéte
proudem vody

e kontrola je pfipravena z lidské krve od dobrovolnych ddarct krve. Je kontrolovana a vykazuje
negativitu infekci plsobenych viry HBV, HCV a HIV. Pfesto je nutné pracovat s kontrolou jako
s infekénim materidlem.

Specifikace testu

Specifita
K provedeni testu je pouZita specifickd monoklonalni protilatka proti lidskému CRP.
Jiné komponenty lidské krve nevykazuji zkfizenou reaktivitu s CRP protilatkou v NycoCard CRP testu.

Standardizace
NycoCard CRP Test je kalibrovan proti CRM 470 (IFCC/BCR/CAP referenénimu materialu).

Meéfritelné rozhrani
méfitelni rozhrani pro test z pIné krve 8 - 200 mg/I
méfitelni rozhrani pro test ze séra a plazmy 5 — 120 mg/I

Interval méreni
NycoCard Reader Il: 1 mg/I

Referencni hranice
Referencni hranice pro CRP test v séru se pohybuje pod 5 mg/I.

Presnost
Pti kontrole v laboratofi byl variacni koeficient (CV) < 5% (u hladin nad 20 mg/l) a <7 % (u hladin nizsich
nez 20 mg/l)

Upozornéni — interference

* Heparin citrat nebo EDTA pouZité jako antikoagulacni Cinidlo neinterferuji s vysledkem testu.

« Vysoké hladiny bilirubinu, lipidd nebo reumatoidniho faktoru (RF) nikterak nebo jen zanedbatelné
ovliviuji vysledek testu.

«  P¥ili§ vysoké hladiny leukocytd (> 40 x 10°/L) a pfitomnost makroglobulinémie ve vzorku mohou
pfipadné falesné ovlivnit vysledek testu.

« Korekci bychom méli provést i pti odchylce hodnot hematorkritu a to od 40%. (viz. ovlivnéni
hematokritem)



Skladovani a stabilita

Uzaviena souprava
Soupravu skladujte pfi 2° - 8°C do konce exspiracni doby v origindlnim baleni. Vyvarujte se teplotam
vysSSim nez 25°C, vlhkosti a pfimému slune¢nimu zareni. Nemrazte!

Oteviend souprava

Testovaci terce — stabilni po dobu exspirace pfi skladovani 2° - 8° C nebo po dobu

6 tydn( pri 15°C — 25°C. Testovaci terce jsou uzavieny v originalnim baleni, jsou ihned k pouZiti.
Reagencie R1 fedici roztok — uchovavejte pti 2°- 25°C do konce exspirac¢ni doby.

Reagencie R2 konjugat — uchovavejte pfi 2°- 8°C do konce exspiracni doby nebo

6 tydn( pri 15 C— 25°C. (na konci pracovniho dne uloZte do chladu). Chrarte pred primym slunecnim
zarenim.

Reagencie R3 promyvaci roztok — uchovavejte pfi 2°- 25°C do konce exspiracni doby.

Kontrola — uchovavejte pfi 2°C — 8°C. Po otevieni stabilni po dobu 4 tydna pfi 2°C — 8°C, nesmi dojit ke
kontaminaci.

Vzorky - plna krev -s antikoagula¢nim cinidlem stabilni po dobu 3 dn( pfi 2°C - 8°C.
- sérum / plazma - stabilni po dobu 3 dn( pti 2°C -°8°C. Pro delsi uchovani mozno sérum nebo
plazmu uchovat pfi—20°C.
- naredény vzorek roztokem R1 - analyzu narfedéného vzorku roztokem R1 provedte
nejpozdéji do 1 hodiny (pfi pouziti EDTA s krvi nebo plazmou zpracujte vzorek do 15 min.).

Provedeni testu

Dulezité upozornéni

* reagencie R1 fedici roztok a odbérové kapilary musi mit pokojovou teplotu 15°C —25°C

* reagencie R2 konjugat a R3 promyvaci roztok a testovaci kazety mohou byt pouzity chladné nebo
vytemperované na pokojovou teplotu

e vzdy pouZijte novou Spicku

¢ nedotykejte se Spickou pipety membrany

* dodrzujte jednotlivé kroky v postupu pfesné podle navodu

e lahvicky po pouziti dikladné uzavrete

Vzorek
K vySetieni se pouziva kapilarni nebo vendzni krev s nebo bez antikoagula¢niho ¢inidla (Heparin, citrat,
EDTA), sérum nebo plazma (Heparin, citrat nebo EDTA).

Vnitini kontrola

Pozitivni kontrola se provadi pro kontrolu spravnosti provedeni testu a kontrolu kvality reagencii.
Kontrola se provadi soucasné s testovanym vzorkem pacienta.

Upozornéni

Pfi hodnoceni testu CRP Sérum /Plazma je vysledek odecitan reflektometrem

NycoCard Reader Il.

Namérené hodnoty musi dosahovat rozmezi uvedené na lahvicce kontroly.



Postup
Vyznacte Cislo pacienta na testovaci terc

Redéni vzorku

Naplnte kapilaru o objemu 5ul vzorkem krve pacienta nebo kontrolou. Kapildru viozte do
zkumavky s fedicim roztokem R1. Uzaviete zkumavku a promichejte po dobu 10 sec.
Upozornéni — zabrante tvorbé vzduchovych bublin v kapilare

Aplikace vzorku

Aplikujte 50ul naredéného vzorku ze zkumavky R1 do jamky testovaciho terce. Veskery vzorek
musi prosaknout membranou do 30 sec.

Upozornéni - pfi aplikaci se nesmite dotknout membrany. Zabrante tvorbé vzduchovych bublin.
Aplikace roztoku R2 konjugat

Aplikujte jednu kapku konjugacniho roztoku R2 do stfedu testovaci jamky. Vsaknuti musi
probéhnout do 30 sec.

Upozornéni — konjugacni Cinidlo kapejte pfimo z lahvicky z vysky asi 1 cm nad testovaci jamkou
ve vertikalni poloze. Konjugacni ¢inidlo pred pouzitim promichejte otocenim lahvicky.

Aplikace promyvaciho roztoku R3

Aplikujte jednu kapku promyvaciho roztoku R3 do stfedu testovaci jamky. Upozornéni —
promyvaci roztok kapejte pfimo z lahvi¢ky z vysky asi 1 cm nad testovaci jamkou ve vertikalni
poloze. Okoli testovaci jamky osuste.

Odecitani vysledku

Odecteni vysledku provedte do 5 min. reflektometrem NycoCard Reader Il.

PFi pouziti pFistroje postupujte podle manudlu NycoCard Reader II.

Vyhodnoceni a interpretace vysledkii

Hematokritovy efekt

CRP v plIné krvi je v menu NycoCard Reader Il kalibrovan a nastaven na krevni vzorek majici hodnotu
hematkritu 40 %. Pokud se aktudlni hodnota hematokritu lisi od 40%, je nutné provést korekci
nasobenim podle niZze uvedené tabulky.

Tabulka

Hbt % Faktor Hbt % Faktor
20-29 0,8 56 — 58 1,4
30-36 0,9 59-61 1,5
37-42 1,0 62 —63 1,6

43 -47 1,1 64 - 65 1,7

48 —51 1,2 66 — 67 1,8
52 -55 1,3 68 - 69 1,9

Referencni hranice, Hct:
Zeny 35 — 44 %, Muzi 39 — 48%

Zvysené hodnoty CRP

CRP hladiny nad 10 mg/| jsou obvykle posuzovany jako patologické.

Virové a mirné bakterialni infekce plsobi mirné az stfredni zvyseni koncentraci CRP (do 50 mg/I).
U tézsich bakterialnich infekci se hladiny CRP pohybuji nad 50 mg/I.



Odstranéni problémii

Problém

Zavada

Reseni

Nizké hodnoty

Nespravné mnozstvi vzorku

Prekontrolujte, zda je kapilara
¢ira. Vyvarujte se vzduchovym
bublindm.

Nespravné mnoizstvi redéného
vzorku

Prekontrolujte pipetu (kalibrujte
pipetu nebo vyménte MiniPet
jednou za rok) Spi¢ka musi byt na
pipetu dobre nasazena. Opakujte
test.

Prilis dlouha doba (>2 min) mezi
kroky 2 a3

Opakujte test. Kroky 2 az 4 musi
byt provedeny v pfesném Case za
s sebou.

Vysoké hodnoty

Vysoké hodnoty leukocytl (>40 x
10/L) nebo pFitomnost
makroglobulin(i mohou zpUsobit
zakaleni nafedéného vzorku. Cas
mezi absorpci vzorku do testovaci
kazety bude stoupat podle blokovani
(ucpdni) membrany (= 30 sec)

Projasnéni vzorku lze provést
opakovanim centrifugace.
Alternativné provést test v séru
nebo plazmé.

Nespravné mnozstvi vzorku

Vyvarujte se nespravného
mnozstvi vzorku v kapilare.

Nespravné mnoizstvi redéného
vzorku

Prekontrolujte pipetu (vyménte
pipetu jednou za rok) Spicka musi
byt dobie nasazena na pipetu

Reagencie aplikované do testovaciho
terce po predchazejici reagencii se
nevsakly uplné

Provedte test jesté jednou.
Vyckejte, aZz se reagencie uplné
vsakne pred aplikaci dalsi
reagencie.

Prilis dlouha doba (> 2 min) mezi
kroky3a 4

Opakuijte test. Kroky 2 az 4 musi
byt provedeny v pfesném Case za
s sebou.




