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CRP-CHECK-1

C-Reaktiv Protein meghatarozasahoz
teljes verbol, plazmabol vagy szerum mintabol
- CSAK MUSZERES MEGHATAROZASRA -
- SZABADALMAZTATOTT -

I- - ALAPELV

A C-Reaktiv Protein (CRP) egy nem specifikus, akut-fazis
fehérje, amely bakteridlis fertézés és  gyulladésos
megbetegedések, mint heveny rheumds laz és rheumatikus
arthritis (1, 2) diagnosztizalasahoz nyujt segitséget.
Virusferté6zésben a CRP emelkedése nem konzisztens.

A CRP heveny gyulladasos folyamatokban, elsédlegesen a
maj altal termelt koros fehérje.(3). A pozitiv teszt eredmények a
heveny gyulladdsos reakcio fenndlldsat és nem annak okat
jelentik.(4). A CRP szintézisét antigén-antitest komplex,
baktérium, gomba és sériilések inditjak el.

A CRP teszt érzékenyebb és gyorsabb valaszreakciot
mutat mint a vorosveérsejt stillyedés vizsgalat(, 6).

A teszt hasznélhato a heveny szivizomelhalas diagn6zisanak
megerdsitésére. A CRP szint korreldl a CK-MB izoenzim
csucskoncentracidjanak szintjével, de a CRP cslcs 1-3 nappal
késébb jelenik meg. A CRP normalis szintre csokkenése a
szivizom kéarosodas folyamatéanak elérehaladéasat
jelentheti. Angina esetén szintje nem emelkedik.

CRP meghatarozas hagyomanyos mddja a latex-agglutinacios
és nefelometrias vagy turbidimetridas moddszer. A CRP-
CHECK-1 mennyiségi gyorsteszt CRP meghatarozasara
szérumbol, plazmabdl vagy teljes vérbél.

A CRP koncentraciotol fuggoen, a leolvaso ablakban kilonbézé
csikok jelennek meg, kiilonbdzé intenzitassal, ez lehet6ve teszi a
CRP mennyiségi meghatérozasat szérumbol, plazmabol és teljes
vérbsl az EASY READER®késziilék hasznélataval.

I1- CRP-CHECK-1 KIT TARTALMA

Minden kit 10 vagy 20 teszt elvégzéséhez sziikséges
valamennyi eszkdzt tartalmazza (db):

1- CRP -CHECK-1 teszt 10 20
2- Eldobhat6 miianyag pipetta 10 20
3- Higito tveg 75mL  15mL
4- Hasznélati utmutato 1 1

I11- SZUKSEGES, DE NEM SZALLITOTT ESZKOZOK

1- Automata precizios pipetta (5L szérum/plazma mintakhoz
vagy 10 pL teljes vér mintahoz).

2- Miianyag csovek.

3- Stopperora.

IV- TAROLAS ES STABILITAS

1- A CRP-CHECK-1 kit minden komponense +4 és +30°C
hémérséklet kdzott tarolhato zart tasakban.

2- Ne fagyassza le a kit komponenseit.

3- CRP-CHECK-1 kit stabilitdisat megérzi a csomagoldson
feltlintetett lejarati ideig.

V- FIGYELMEZTETESEK

1- A teszt csak szakképzett dolgozok altal, in vitro diagnosztikai
felhasznélasra késziilt.

2- A teszt minden komponensét fertézonek kell tekinteni. A
meghatarozas befejeztével a komponensek 1 ora autoklavozas
utdn vagy 0.5-1%-0s Na-hypoklorit oldattal val6 fertétlenitést
kdvetéen dobhatok el. A hulladékkezelés a helyi
szabalyozéasnak megfeleléen torténjen.

3- Viseljen védéoltozetet, laboratériumi kdpenyt és
gumikesztyiit a meghatérozas alatt.

4- Ne étkezzen, igyon és dohanyozzon a helyiségben ahol a
mintaval és a kit reagenseivel dolgozik.

5- Kerilje mintavételkor és a vizsgalat alatt a kéz, a szem-
vagy orrnyalkahartya kontaminal 6dasat.

6- Ne hasznalja a kit komponenseit a lejarati id6n tal.

7- Ne hasznélja fel a tesztet, ha a védécsomagolas megsériilt.

VI- MINTAVETEL ES ELOKESZITES

a) Mintavétel

1- CRP-CHECK-1 teszt human szérum, plazma vagy teljes vér
mintakbdl térténé meghatarozashoz.

2- A mintavételi eljarast standard laboratériumi kérilmények
kozott  kell végezni (aszeptikusan, valamint hemolizis
mentesen).

3- Minden mintéat potenciondlisan fert6zonek kell tekinteni.

4- - A teljes vér mintat azonnal fel kell dolgozni.

5- Amennyiben a mintavételt kdvetéen 48 6ran belil a
vizsgélat kivitelezésre keril, tarolja a mintat hiitészekrényben
(+2-8°C-on). Abban az esetben, ha a meghatarozas 48 6ran belil
nem torténik meg, fagyassza le a mintat. A fagyasztott mintat
teljes felolvadas utdn hagyja szobahémérsékletre felmelegedni,
majd feldolgoz&s el6tt alaposan homogenizélja. Kertlje a
visszafagyasztast.
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b) Mintahigitas

1) Alaphigitas:

- Hasznélja a higitd cseppentés flakonjat, adjon_pontosan 10 csepp (0.4 mL) higitét tiszta milanyag csébe, amelyen elézéen feltiintette a

beteg azonositojat (nevet).

- Hasznéljon precizits pipettat, mérjen 5 pL szérumot/plazmat a higitot tartalmazo csébe. Amennyiben teljes vérrel dolgozik, 10 pL

mintat mérjen a csébe.

- Keverje alaposan néhany masopercig.
| a higitott mintat, sziiksé

fejezet, Mérési tartomany)

2) Tovabbi higitas (Abban az esetben szlikséges elvégezni, ha a CRP koncentréacio nagyobb, mint 100 pg/mL) :

- Tuntesse fel a higitashoz hasznélt csévon a beteg azonositdjat (nevét) és a higitds mértékét, pl:“1/20”, melyet az erdmény kiszamitasanél
figyelembe kell venni!

- Adjon hozza 2 csepp (80 L) higitot, hasznalja a cseppentés higito flakont.

- Adjon hozza 4 pL-t az el6z6leg higitott mintdbdl (alaphigitds a CRP meghatérozashoz). (VI- b fejezet,

Mintahigitas — 1. Alaphigitas).

- Keverje alaposan néhany masodpecig.

Extrém magas CPR koncentracio esetén tovabbi higitas valhat sziikségessé a pontos koncentracié meghatarozasahoz. Ebben az esetben
ismételje mega ,,2)” pontban leirtakat.

VII- KIVITELEZES

Kdvesse az alabbi Utmutatét az 1. dbra segitségével

1- Hagyja a mintat és a CRP-CHECK-1 teszt komponenseit szobahémérsékletiire felmelegedni a

vizsgélat kivitelezéséhez.

2- Tavolitsa el a csomagolast a tesztkazettardl .

3- Jegyezze fel a beteg vagy a kontroll adatait a tesztkazettara.

4- Toltse meg a mellékelt miianyag pipettat a higitott mintaval és fligg6legesen tartva cseppentsen 1 cseppet (25 pL) a minta helyre (<=)

5- Adjon pontosan 4 teljes cseppet (100 pL) a higitdbdl a mintahelyre (<=).

6- Olvassa le az eredmeényt (ug/mL) 10 perc malva az ,,Azonnali” vagy a ,,Visszaszdmlalds” izemmodban (lasd MD-361018 V. fejezet
LA vizsgalat kivitelezése™).

@z _E,?\SY RI)EADER® késziilék mikodtetésérsl szolo altalanos leirds az MD-361018 Utmutatban talalhato. (V.fejezet ,,A vizsgalat
ivitelezése”).

3. Helyezze be
a leolvasoba

1. Adjon hozza
1 csepp (25 pL)
higitott mintat.

[ 2. Adjon hozza
4 csepp higitot

VIII- A TESZT JELLEMZOI

a) Linearitas A linearis mérési tartomany 2.5 - 100 pg/mL, a méasodik
Meérési tartomany 2.5 - 400 pg/mL. mérés 1/20 higitassal (VI- b fejezet, 2. Tovabbi higitas)
Az Kkijelzett eredmény formatumokat az alabbi tablazat amennyiben sziikséges, a pontos CRP koncentracié
tartalmazza: meghatarozasahoz 100 pg/mL vagy 400 pg/mL feletti
CRP Koncentracio Kijelzett eredmény koncentraciotartomanyban.
(Hg/mL) (Hg/mL)
0-25 "< 2,5 pg/mL”
2.5-100 Mennyiségi eredmeny
100 - 200 “100 - 200 pg/mL”
200 - 400 *200 - 400 pg/mL”
400 es magasabb *> 400 pg/mL”
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b) Helyesség (Torzitas)

Egy tanulmany készilt nemzetk6zi W.H.O. standard alaphigitassal
el6készitett mintaibal.

Nr 8-506 referens anyag, 0 - 400 pg/mL koncentracid
tartomanyban. Az optikai denzitas, mint CRP koncentracio a
kovetkez6 egyenlettel irhato le:

Y = 570X (r = 0.96).
(37.8+x)

c) Szenzitivitas:

A CRP-CHECK-1 teszttel kimutathato CRP koncentracio:
2.5ug/mL, a Nr 85-506 nemzetkozi WHO 1% CRP standard
alapjan.

A 8ug/mL koncentrécio feletti értékek altaldban korosnak
tekinthetok.

d) Pontossag

Tanulméany késziilt 33 human szérum minta vizsgalataval
BECKMAN analizdtor és CRP-CHECK-1 mennyiségi
gyorsteszt hasznalataval. Az eredmények értékelése Easy
Reader leolvaso késziilékkel tortént (l.tdblazat). Harom minta
esetén (félkovér beti tipussal jeldlve) a két modszer eredményei
kozott eltérés tapasztalhatd. Viszont a mindharom esetben az
eredmények klinikai diagnosztikai értéke mindkét maodszerrel
azonos (pozitiv).

gy a CRP-CHECK-1 hasznalataval a negativ, kétes és pozitiv
mintdk minden esetben megegyez6 mindsitést kaptak
(korrelacio 98.2% a VEDALAB gyorsteszt és a BECKMAN
eredmények kozott).

e) Hook effekt

Egy minta 3010pg/mL koncentracio mellett“>400 pg/mL”
eredményt adott az EASY READER® késziilekkel, amely azt
mutatja, hogy hook effekt nem tapasztalhaté a normal érték
500-szorosa esetén sem.

f) Sorozaton belili ismételhet6ség

A sorozatok kozotti pontossdg meghatérozasat 35 parhuzamos
méréssel, két kereskedelmi forgalomban elérheté szérum
mintaval, 10.97 és 50.65 pg/mL CRP koncentraciok mellett
hatéroztdk meg CRP-CHECK-1 mennyiségi gyorsteszttel Easy
Reader®.leolvaso késziilékkel.

A kapott CV (variacios koefficiens) értéke rendre 12.55% és
11.20%.

IX- A MODSZER KORLATAI

1- Kétes eredmény az immunvalasz kezdetét jelentheti.

2- A bizonytalan eredményeket kezelést kovetéen vagy a
fertézés lezajlésa utén ellenérizni kell.

3- Minden diagnosztikai maddszert, ezt a tesztet is a
klinikusnak mas vizsgalatokkal egyuttesen kell értékelnie.
4-. Ez a teszt csak a VEDALAB gyorsteszt leolvaso
késziilékkel (EASY READER®) egyiitt hasznélhato.
5-._Amennyiben_a vizsgalatot teljes vérbél vegzi, csak friss
(ujjbegyes) mintat hasznaljon.

6- Amennyiben a leolvasési id6 (10 perc) nincs pontosan betartva
az rossz mérési eredményt okozhat.

7- Ezen forméatumd teszt vizudlis kiértékelésre nem alkalmas.

8 Mint barmely diagnosztikus médszer, igy az
analizatorokon val6 mérések eredményei is rendelkeznek
bizonyos variabilitassal. igy a konfidencia intervallum.

+/- 25%, amit figyelembe kell venni az eredmények
értékeléséhez és a klinikai 0sszefliggés megitéléséhez.
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Homérsékleti hatarok

Muikddtetési informaciok

Egyszerhasznélatos

|.tablazat
CRP [ug/mL] CRP [ug/mL]
Human szérum Cél érték Meért érték
azonosito BECKMAN CRP-CHECK-1
1 <1 <25
2 4.2 5.02
3 10.7 9.14
4 58 57.58
5 132 100-200
6 1.6 <25
7 2 <25
8 7.3 8.7
9 17.9 18.69
10 34.1 38.12
11 74.3 64.25
12 o1 100-200
13 113 93.85
14 227 200-400
15 397 200-400
16 3.7 3.36
17 9.9 7.4
18 13.9 12.7
19 29.4 22.27 i
20 74 75
21 80 89.21
22 81 76.4
23 82 79.1 EB]
24 88 89.9
25 90 90.5
26 91 90.9 ®
27 93 97.1
28 93 72
29 130 100-200 | VD I
30 134 100-200
31 163 100-200
32 166 100-200
33 193 200-400

In vitro diagnosztikai felhasznélasra

Gyért6: VEDALAB - Franciaorszag
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