CRP-CHECK-1 MINI CLIP

C reaktyviojo baltymo greito veikimo
imunochromatografinis testas

I. VEIKIMO PRINCIPAS

C reaktyvusis baltymas (CRB) yra nespecifinis timios fazés
reaktantas, naudojamas diagnozuoti bakterines infekcines ligas
ir uzdegiminius susirgimus, pavyzdziui, Gmy reumata ir
reumatoidinj artrita (1, 2). CRB koncentracijos nedidéja
nuosekliai kartu su virusinémis infekcijomis. CRB yra
nenormalus baltymas, kurj iSskiria pirmiausia kepenys Gimaus
uzdegiminio proceso metu (3). Teigiamas testo rezultatai rodo
imios uzdegiminés reakcijos buvima, bet ne jos priezastj (4).
CRB sintezg inicijuoja antigeny—imuninis kompleksas,
bakterijos, grybeliai ir traumos.

CRB testas — tai jautresnis greitai reaguojantis rodiklis nei
eritrocity nusédimo grei¢io rodiklis (5,6).

Sis testas taip pat naudingas vertinant pacientus, ken&iancius
nuo Umaus miokardo infarkto. CRB koncentracija koreliuoja
su  kreatinkinazés ~ MB  izofermento  didziausiomis
koncentracijomis, ta¢iau CRB didziausios koncentracijos
susidaro 1-3 dienomis véliau. Jeigu nepavyksta normalizuoti
CRB, tai gali rodyti nuolatinj Sirdies audiniy pazeidima.
Koncentracijos nedidéja pacientams, sergantiems angina.

CRB paprastai matuojamas naudojant latekso agliutinacija ir
nefelometrinj arba turbidimetrinj metodus. ,,CRP-Check-1¢ yra
greito veikimo pusiau kiekybinis atrankos testas CRB
aptikimui serume, plazmoje arba visuose kraujo méginiuose.
Sis metodas remiasi konkurencine CRB, prisitvirtinusio prie
dazy konjugato, ir méginiuose esancio laisvojo CRB saveika.
Kai méginyje yra CRB, jis saveikauja su CRB dazy konjugatu
tam tikrose membranos vietose. Méginys, kuriame yra
pakankamai CRB, silpnina linijos susidaryma testo zonoje arba
visai neleidzia jai susidaryti.

Neigiamo méginio atveju testo zonoje iSryskéja aiski linija.
Kontrolinés linijos spalvos intensyvumas naudojamas jvertinti
CRB kiekj méginyje.

1. ,,CRP-CHECK-1“ RINKINIO SUDETINES DALYS

Kiekviename rinkinyje yra viskas, ko reikia atlikti 20 testy.

- ,CRP-Check-1* testo reikmenys: 20
- Vienkartinés plastikinés pipetés: 20
- Skiediklio buteliukas: 5ml
- Instrukcijy lapekis: 1

I11.  LAIKYMAS IR STABILUMAS

1. Visi ,,CRB-Check-1* rinkinio komponentai turi biiti laikomi
kambario temperatiiroje (nuo + 4 °C iki + 30 °C), sandariame
maiselyje.

2. NeuZSaldvkite testo rinkinio.

3. ,,CRP-Check-1 rinkinys islieka stabilus iki galiojimo
datos, nurodytos pakuotés etiketéje.

IV. ATSARGUMO PRIEMONES

1. Sis testas yra skirtas tik in vitro diagnostikai ir tik
profesionaliam naudojimui.

2. Su visais éminiais elkités taip, lyg juose biity uzkrato.

Baige tyrima, atsargiai utilizuokite méginius prie§ tai ne
maziau nei valandg apdoroje juos autoklave. Taip pat méginiai
gali biiti apdoroti 0,5-1 % natrio hipochlorito tirpalu viena
valanda pries utilizavima.

3. Tirdami méginius, dévékite apsauginius drabuzius,
pavyzdziui, laboratorinius chalatus, ir miivékite vienkartines
pirstines.

4. Méginiy ir testo rinkiniy naudojimo vietoje nevalgykite,
negerkite ir nerukykite.

5. Méginiy émimo ir tyrimo metu venkite jy patekimo ant
rankuy, ] akis ar j nosj.

6. Nenaudokite ilgiau nei iki galiojimo datos, nurodytos
pakuotés etiketéje.

7.Nenaudokite testo, jeigu paZeista apsauginé pakuoté.

V. EMINIU EMIMAS IR PARUOSIMAS

»CRP-Check-1¢ testas yra atlickamas su zmogaus serumo,
plazmos ar kraujo éminiais.

Eminys turi biti paimtas standartinémis laboratorinémis
salygomis (steriliai ir tokiu budu, kad biity iSvengta
hemolizés).

Su visais éminiais elkités taip, lyg juose biity uzkrato.

Kai tiriamas bendras kraujo éminys. turi biiti naudejami
SvieZi éminiai (<4 val),

Jeigu tyrimas turi buti atliktas per 48 valandas po éminio
émimo, jis turi biiti laikomas Saldytuve (nuo + 2 °C iki + 8 °C).
Jei tyrimas bus atlickamas véliau nei per 48 valandas, éminys
turi biiti uzsaldytas. Pries atliekant tyrima, Saldytas éminys turi
buti visiSkai atSildytas, kruopsCiai sumaisytas ir pasiekti
kambario temperatiirg. Venkite pakartotinio uzSaldymo ir
atSildymo.

Drumstumo, didelio klampumo arba kietyjy daleliy serume
atveju, éminys prie§ tyrimg turi bati sumaiSytas su buferiu
vienodomis dalimis (buferis nejeina j rinkinio sudétj, taCiau jo
galite uzsisakyti).

VI. TYRIMO METODIKA

1. Palaukite, kol éminiai ir ,,CRB-Check-1¢ rinkinys pasieks

kambario temperatiira.

2. Isimkite reakcijos reikmenj i§ apsauginés pakuotés

(nupléskite ties grioveliu).

3. UzraSykite paciento vardg arba kontrolinj numer;j.

4. Pritraukite j pipet¢ €éminio (serumo arba plazmos) ir,

laikydami vertikaliai, jlaSinkite viena lasa (25 pl) | éminiui

skirtg angg ([>). Jeigu naudojamas bendras kraujo éminys, j

éminiui skirtg angg ( [>) jlasinkite du lasus (50 ul)_ir_prie§

pildami skiedikli. palaukite. kol bendras kraujo éminvs
isidkai susi

5. laSinkite 3 ar 4 lasus skiediklio (150 pl) j éminiui skirtg

anga.

6. 6. Po 5-10 min. vertinkite rezultatg.
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VII. REZULTATU VERTINIMAS

Teigiamas rezultatas

Kontrolinés  linijos spalva yra
intensyvesné nei testo linijos (CRB
koncentracija yra didesné nei 10
mg/l). Labai didelés CRB
koncentracijos atveju testo linija gali
visiSkai i8nykti.
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Ribinis rezultatas

Kontrolinés ir testo linijy spalvy
intensyvumas yra vienodas (CRB
koncentracija yra tarp 5 mg/l ir 10
mg/l).
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Neigiamas rezultatas

Testo linijos spalva yra intensyvesné nei
kontrolinés linijos (CRB koncentracija
yra mazesné nei 5 mg/l).
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VIIl. VEIKSMINGUMO CHARAKTERISTIKOS

A) Tikslumas

Tyrimas buvo atliktas su 42 éminiais (bendrais kraujo
éminiais, plazma arba serumu). 8 kraujo éminiai buvo paimti i§
to paties paciento | tris atskirus mégintuvélius su skirtingais
antikoaguliantais (heparinu, EDTA arba citratu). Po tyrimo,
kraujo méginiai buvo centrifuguojami ir plazmos méginiai
iStirti imunoturbidimetriniu metodu (,,Olympus™).

Rezultaty santrauka yra pateikta 1 lenteléje.

Turbidimetrinis badas
[C-RB ] ug/ml <5 |>5ir< >10 |18 viso
pg/ml | 10 pg/ml | pg/ml
e
+ 0 2 21 23
18 viso 11 5 26 42

1 lentelé: ,,VEDALAB CRP-CHECK-1* testo palyginimas
su ,,Olympus* imunoturbidimetriniu metodu

Remiantis Siais rezultatais, ,,CRP-CHECK-1* specifiskumas
buvo 100 % (11/11 x 100), o jautrumas — 92,3% (24/26 x 100).

B) Sqveika

1. Matricos efektas

Naudojant to paties paciento bendro kraujo, serumo ar
plazmos méginius buvo gauti tokie patys rezultatai, kurie
parodé matricos efekto nebuvima.

2. Antikoaguliacinis poveikis

Naudojant bendro kraujo ir plazmos méginius i§ to paties
paciento su skirtingais antikoaguliantais (heparinu, EDTA arba
citratu) nuolat buvo gaunami tokie patys rezultatai, nurodantys
Siy antikoagulianty poveikio nebuvima.

C) Tikslumas

1. Variacijos koeficientas atliekant vieng tyrima

Kartotiniy tyrimy tikslumas buvo nustatomas naudojant 5
penkiy éminiy replikatus su 0, 2,5, 5, 10 ir 20 g/ml CRB.
Neigiamos ir teigiamos vertés buvo teisingai identifikuotos >
100 % karty.

2. Variacijos koeficientas atliekant kelis tyrimus

Keliy tyrimy tikslumas buvo nustatomas naudojant tuos pacius
penkis CRB éminius 5 atskiruose tyrimuose, su trimis
skirtingais reakcijos reikmenimis. Vélgi, neigiamos ir
teigiamos vertés buvo teisingai identifikuotos > 100 % karty.

IX. APRIBOJIMAI

1. Neaiskus rezultatas gali rodyti imuninés reakcijos pradzia.
2. Abejotinas rezultatas taip pat gali biiti gautas po gydymo ir
iveikus infekcija.

3. Kaip ir bet kurios diagnostikos procediiros atveju, gydytojas
turi jvertinti § testo rinkinj naudojant gautus rezultatus
atsizvelgdamas | kita turima kliniking informacija.
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Gamintojas ,, VEDALAB*, Pranciizija.

Temperatiiros ribos

Zr. naudojimo instrukcijas

Nenaudoti pakartotinai

In vitro diagnostikai
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