NADAL® CrB Test (Ref. 311003)

NADAL® CRB testas skirtas CRB pusiau kiekybiniam nustatymui
ir stebéjimui visos CRB koncentracijos kapiliarinio kraujo arba
serumo ir plazmos méginiuose stebéti.

2. |vadas ir klinikiné reikSmeé

C - reaktyvusis baltymas (CRB) pacienty méginiuose buvo
nustatytas kartu su Gminémis infekcijomis, nekrozinémis
ligomis ir jvairiomis uzdegiminémis ligomis. Yra stipri koreliacija
tarp CRB lygiy ir uZdegiminio proceso pradzios. CRB lygio
stebéjimas pacienty méginiuose rodo gydymo veiksmingumg ir
paciento atsigavimo jvertinima. Pirmiausia jis yra naudojamas
siekiant atskirti bakterines infekcijas nuo virusiniy infekcijy.

3. Testo veikimo principas

NADAL® CRB testas yra imunochromatografinis tyrimas,
pagrjstas dviem specifiniais Zmogaus CRB antikdnais.
Koncentracijos-priklausomy testiniy linijy susiformavimas
leidZia greitai gauti pusiau kiekybinj CRB kiekio rezultata
kapiliarinio kraujo / serumo / plazmos méginiuose.

Testinés juostelés galas jdedamas j méginj, kuris yra praskiestas
buferiniu tirpalu. Méginys migruoja isilgai bandymo juostelés i§
apacios j virsy. Jei testiniame méginyje yra CRB, jis susijungia su
pirmuoju anti- CRB antikaniu, kuris konjuguotas su raudonuoju
koloidiniu auksu spalvotam Zyméjimui. Raudonasis CRB
antikdiny ir aukso kompleksas kartu su méginio skysciu sklinda
per membrang, kuri yra i$ anksto atskirta skirtingo kiekio
antrojo anti-CrB antikino linijjomis. CRB antikiino-aukso
kompleksas imobilizuojamas antikdniais i$ anksto padengtais
ant membranos, dél kuriy susidaro raudonos linijos. Linijy
skaicius priklauso nuo CRB koncentracijos meéginyje. Kuo
daugiau CRB yra méginyje, tuo labiau matosi raudonos linijos.

Kontroliné linija naudojama kaip procediriné kontrolé ir
patvirtina pakankamg meéginio tarj, tinkamg membrang ir
teisingg procedirine technika.

4. | rinkinio sudétj jeinantys reagentai ir medZiagos

¢ 20 NADAL® CRB testiniy juosteliy (individualiai supakuotos)
20 plastikiniy vamzdeliy su buferiniu tirpalu (1 ml)

® 20 kapiliariné pipeté (10 pl)

¢ 1 darbo stovelis

¢ 1 informacinis pakuotés lapelis.

5. Papildomos reikiamos medZiagos

® Laikmatis
e Lancetas kapiliariniam kraujo tyrimui
* Kapiliarinis laikiklis / pincetas

6. Laikymas ir stabilumas

Testinis rinkinys turi bati laikomas 2-30 ° C temperatiroje, kol
pasibaigs galiojimo laikas, uZrasytas ant pakuotés. Testiné
juosta turi likti uzdarytame maiselyje iki naudojimo. Negalima
uzSaldyti. Turi bati pasirdpinta, kad testo rinkinio komponentai
baty apsaugoti nuo uZterSimo. Nenaudokite testo, jei yra
uzter$imo ar krituliy mikroby. IStustinimo jrangos, konteineriy
ar reagenty biologinis uzterSimas gali sukelti klaidingus
rezultatus.

C€ [vo]

o Tik profesionaliai in-vitro diagnostikai.

¢ Nenaudokite testo, jei baigési tinkamumo naudoti terminas.
* Nenaudokite testo, jeigu yra paZeista pakuoteé.
¢ Nenaudokite testo pakartotinai.

e Siame bandymy rinkinyje yra gyvininés kilmés produkty.
Sertifikuotos Zinios apie gyvany kilme ir (arba) sanitarine bakle
visiSkai neuztikrina uzkre¢iamy patogeniniy veiksniy nebuvimo.
Todél rekomenduojama, kad Sie produktai baty laikomi
potencialiai uzkreciamais ir tvarkomi laikantis jprasty saugos
priemoniy (pvz., Nenuryti ar jkvépti).

e Venkite méginiy kryZminio uZterS§imo, naudodami nauja
méginiy surinkimo konteinerj kiekvienam tiriamam méginiui.

* Pries tyrima atidZiai perskaitykite testo atlikimo instrukcija.

* Nevalgykite, negerkite ir nerikykite éminiy ir rinkinio reagenty
naudojimo vietoje.

e Rekomenduojama testus vertinti kaip potencialiai uzkréstus
infekcijomis. Laikykités nustatyty atsargumo priemoniy dél
mikrobiologiniy pavojy ir standartiniy tinkamo éminiy Salinimo
rekomendacijy.

* Tirdami méginius, dévékite apsauginius drabuzius, pavyzdZiui,
laboratorinius chalatus, vienkartines pirstines bei naudokite akiy
apsaugines priemones

* Nekeiskite ir nemaisykite skirtingy testy partijy komponenty.
* Drégmeé ir temperatira gali neigiamai paveikti rezultatus.

* Naudotos testo medziagos turi bati utilizuotos laikantis vietiniy
reglamenty.

PasiruoSimas
Pries atlikdami testa jsitikinkite, kad visi testo komponentai
pasiekty kambario temperatlra (zr. "Laikymas ir Stabilumas ").
Paimkite vamzdelj, kuriame yra buferinis tirpalas, i$ testo rinkinio.
Pazymeékite jj paciento vardu ar ID. Atidarykite dangtelj
Kraujo paémimas
1. Dezinfekuokite pirSto gala. Naudodami lancetg, i$ pirSto galo
paimkite kraujo lasa.
2. Su pateiktu kapiliariniu vamzdeliu paimkite 10 pl kraujo laso
tario. Svarbu, kad kapiliarinis vamzdelis bty uZpildytas iki
virSutinio galo. Dél higienos priezas¢iy laikykite kapiliarinj
vamzdelj kapiliariniu laikikliu ar pincetu. Kraujas taip pat gali
bati paimamas su mikro pipete.
Pastaba: jei naudojate mikro pipetes ar kitais kapiliariniais
vamzdeliais, reikia paimti tiksliai 10 pl méginio.
Nedelsiant praskieskite kraujo méginj, kad iSvengtuméte
kreséjimo.
Méginio praskiedimas / méginio stabilumas
1. | plastikinj vamzdelj su praskiedimo

buferiu jdékite krauju uzpildyta kapiliarine & -
pipete. Arba 10 pl kraujo galima tiesiogiai
jlasinti j buferj su mikro pipete. 10 pl
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ARBA

jlasinkite 5 pl serumo / plazmos j plastikinj

vamzdelj su praskiedimo buferiu.

2. Uidarykite mégintuvélj ir mazdaug 10
sekundziy purtykite méginj rankomis, kad kraujas ¥
iSsiskirty iS kapiliary, o meéginys ir skiedimo

buferis gerai iSsimaisyty.

3. Palikite atskiesta méginj pastovéti mazdaug 1

minute.

4. Tada meéginys gali bati naudojamas nedelsiant T'
arba laikomas iki 8 valandy. -
Pastaba: EDTA, citrato ar heparino kraujas taip pat -
gali bati naudojamas. Pries atliekant bandyma, jis

turi bati atitinkamai atskiestas pateiktu buferiu. -

Atidarius folijos maiselj, testas turéty bati atliekamas greitai,
nes testo juostelés yra jautrios drégmei.

1. Atidarykite folijos maiselj ir iSimkite testine juostele, pazyméta
CRB.

Nelieskite balto rezultato lauko pirstais.

2. Atidarykite meégintuvélj su praskiestu méginiu

ir jmerkite testine juostele kitu galu.
PasirGpinkite, kad testiné juostelé nebity —
pamerkta virS maksimalios Zenklinimo ribos L

(MAX). Venkite Soniniy nutekéjimy ir per gilaus

testinés juostelés panardinimo j megin;.

3. Palikite testine juostele maZziausiai 10 sekundziy praskiestame
meginyje, kol rezultaty laukelyje Siek tiek matysis roZinés spalvos
juostelés dalis.

4. I1Simkite testine juostele ir padékite ant paprasto pagrindo,
kuris nesausinty testinés juostelés (pvz., Testo

maiselis). Arba testiné juostelé gali likti

megintuvélyje. Paleiskite laikmatj.

5. Palaukite spalvoty linijy iSryskéjimo. Vertinkite

rezultata tik po 5 minuciy.

Laikykités Sio laiko, kad uztikrintuméte teisingus

pusiau kiekybinius rezultatus.

Atkreipkite démesj, kad testo rezultatai turi bati
interpretuojami praéjus tik 5 minutéms.

Norédami interpretuoti rezultatus, pazitrékite j linijy rasta,
kuris susiformavo baltos membranos lauke.

Bandymo aptikimo riba yra 10 pg / ml.

Jei po atsirastos kontrolinés linijos C atsiranda daugiau nei viena
linija (testo rezultatas turi bati laikomas teigiamu: CRB buvo
nustatytas méginyje.

Teigiamas:
1 raudona testiné linija (T1) ir 1 raudona - 3me
kontroliné linija (C): —

Kai CRB koncentracija yra mazdaug 10 pg / ml
ir didesné, testiné linija T1, kuri pradZioje yra
silpniau matoma, iSryskéja apatinéje dalyje,
kartu atsiranda ir kontroliné linija.
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2 raudonos testinés linijos (T1 ir T2) ir 1 raudona

kontroliné linija (C): f—
Mazdaug nuo 40 pg / ml vir§ pirmos testinés

linijos iSryskéja antra pagal silpnuma testiné linija (-
Tz >80 mefl
3 raudonos testinés linijos (T1, T2 ir T3) ir 1 —|
raudona kontroliné linija (C):

Mazdaug nuo 80 ug / ml silpniausiai matoma treioji —
testiné linija T3 iSryskéja virs pirmyjy dviejy testiniy —
linijy. ot
Neigiamas: -
ISrySkéja tik raudona kontroliné linija. CRB

koncentracija méginyje yra <10 pug / ml.

Negaliojantis:

Raudona kontroliné linija nepasirodo. Labiausiai

tikétinos  kontrolés  linijos  neiSrySkéjimo

priezastys yra nepakankamas méginio tdris arba

netinkamos proceddros metodai. Perzitrékite —

procedirg ir pakartokite tyrima naudodami

nauja testine juostele. Jei problema islieka,

nebenaudokite testo rinkinio ir kreipkités j platintoja.

Pastaba: Prasome interpretuoti testa tik vieng kart3 po 5
minuciy. Labai natdralu greityjy testy imunochromatografijai ir
kinetikai, kad linijy intensyvumas laikui bégant didéja. Jei testas
bus interpretuotas véliau, nebus uztikrintas tikslus pusiau
kiekybinis testo rezultaty interpretavimas, nes tada mazos
koncentracijos gali bati per didelés.

11. Kokybés kontrolé

Testinése juostelése yra naudojama vidaus kontrolé. Linija,
besivystanti kontrolinés linijos srityje (C), yra laikoma vidaus
procesine kontrole. ISrySkéjusi linija patvirtina pakankama
meéginio tarj ir tinkamg proceddirine technika.

12. Apribojimai

1. CRB néra specifinis tam tikros ligos Zymeklis. Kaip ir su visais
in-vitro diagnostikos prietaisais, rezultatas neturéty bati
aiSkinamas vienas, bet tdréty kartu su klinikinémis iSvadomis.
CRB padidéjimas daznai pasireiSkia prie$ atsirandant bet
kokiems simptomams, todél turéty bati atsizvelgiama | visus
simptomus apskritai.

2. CRB reikSmiy intraindividualus skirtumas yra gana didelis.
Paprastai daugumos pacienty vertes >10 pg / ml gali bati
laikomos padidéjusiomis.

3. Tyrimas néra tinkamas koponarinés Sirdies ligy rizikos
stratifakcijai. Todél, kad jis néra pakankamai jautrus.

13. Veiksmingumo charakteristikos

Bandymas buvo kalibruotas pagal tarptautinj Zzmogiskajj CRB
standartg WHO 85/506. NADAL® CRB testo aptikimo riba
pakoreguota iki 10 ug / ml konsentracijos taip, kad po
nepraskiesto testo meéginio, kuriame yra 10 pg / ml
koncentracijos, praskiedimo su pateiktu buferiu iSrySkéty
teigiama raudona linija.

Jei nepraskiestame meéginyje yra daugiau nei 40 ug / ml CRB
atsiranda antroji raudona linija. Esant didesnei nei 80 pg / ml
CRB koncentracijai, atsiranda trecioji raudona linija.

Sie koncentracijos intervalai gali bati patvirtinti palyginus su
kiekybiniu etalonu.

Kablio efektai (Hook effects) negali bati jrodyti iki 2000 ug / ml
CRB koncentracijos. Esant tokiai koncentracijai, testas parodé>
80 ug / ml rezultatus.

PavyzdZiy koreliacija:

Tyrimas buvo atliktas naudojant 150 neigiamy méginiy (CRB
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<10 pg / ml, patvirtintas PAV, 150 plazmos) ir 233 teigiamy
serumo ir plazmos meéginy (CRB nuo 10 iki 40 ug / ml,
patvirtintas PAV, 91 plazmos, CRB 40-80 pg / ml diapazonas,
patvirtintas PAV, 60 plazmos ir CrB> 80 pg / ml, EIA
patvirtinta, 82 plazma). Visi rezultatai buvo nustatyti praéjus
5 minutéms. Rezultatai parodyti lenteléje:

Metodas

Teigiamas

NADALR Interva 10-40
CrB lai ue/
Test ml

IS viso

% Sutarimas

Jautrumas: 99.1%
Specifiskumas: 98.7%
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