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COD 31011 COD 31311 COD 31012 COD 31107 .
50 teste 100 teste 150 teste 50 teste c € PROTEINA C-REACTIVA (CRP)
LATEX
UTILIZARE PREVAZUTA PROCEDURA

Reactiv pentru mésurarea calitativé a concentratiei de proteind C-reactiva (PCR) in serul uman
ca ajutor in diagnosticarea inflamatiei in conditii acute sau cronice la populatia adulta.

Pentru utilizare profesionald in vitro, numai in laboratoare clinice.

BENEFICIU CLINIC

Proteina C-reactiva (PCR), care este sintetizatd in ficat, este unul dintre cei mai sensibili
reactanti de faza acutd dupd leziuni tisulare sau inflamatii. PCR activeazd calea clasica a
complementului ca réspuns la reactia inflamatorie.

Nivelurile serice de PRC pot creste dramatic dupa un infarct miocardic, stres, trauma, infectie,
inflamatie, interventie chirurgicald sau proliferare neoplazica. Cresterea are loc in decurs de 24
pana la 48 de ore, iar nivelul poate fi de 2 000 de ori mai mare decét valoarea normala. O
crestere poate fi asteptatd in aproape toate bolile care implica leziuni tisulare, astfel fncat
aceasta constatare este nespecifica. 2.

Diagnosticul clinic nu trebuie stabilit pe baza constatérilor din rezultatele unui singur test, ci
trebuie sa integreze atét datele clinice, cét si pe cele de laborator.

PRINCIPIUL METODEI

Proteina C-reactiva sericd (PCR) la 6 mg/L sau mai mare determind o aglutinare vizibila pe o
lamela a unei suspensii de particule de latex acoperite cu anti-proteina C-reactiva umana 34,

CONTINUT

COD 31011 COD 31311 COD 31012  COD 31107
A.  Reactiv 1x3mL 2x3mL 1x8mL 1x3mL
C-. Martor negativ 1x1mL 1x1mL 1x1mL -
C+. Martor pozitiv 1x1mL 1x1mL 1x1mL
Card de test 3 6 6
Baghete de agitare de unica folosinta 1x50 1x150 1x 150

COMPOZITIE

A. Reactiv: Suspensie de particule de latex acoperite cu anti-proteina C-reactivd umana,
azida de sodiu 0.95 g/L, solutie tampon de borat 100 mmol/L, pH 8.2.

C-. Martor negativ: Ser cu continut de PCR < 6 mg/L.
C+. Martor pozitiv: Ser uman ce contine PCR > 6 mg/L.

Serurile umane utilizate la prepararea martorilor pozitivi si negativi au fost testate si
rezultatul a fost negativ in ceea ce priveste prezenta anticorpilor anti-HIV si anti-HCV,
precum si a antigenului HBs. Cu toate acestea, martorii trebuie manipulati cu grija, ca
avand potential infectios.

Carduri de test (nota 1)
Baghete de agitare de unic folosinta.

DEPOZITARE $I STABILITATE
A se pastra la 2-8 °C. Cardurile si baghetele de agitare pot fi pastrate la temperatura camerei.

Odata deschise, componentele sunt stabile pana la data de expirare marcata pe etichetd, daca
sunt péstrate la temperatura de depozitare recomandatd, bine inchise si se are grija s& se
previna contaminarea in timpul utilizarii lor.

Indicatii privind deteriorarea:
— Reactiv: Aglutinare vizibila in balon.
— Martori: Prezenta unui material sub forma de particule.

AVERTISMENTE $I PRECAUTII

Utilizati masurile de precautie normale necesare pentru manipularea tuturor reactivilor de
laborator. Fisa cu date de securitate este disponibild la cerere pentru utilizatorii profesionisti.
Eliminarea tuturor deseurilor ar trebui sa se realizeze in conformitate cu orientdrile locale. Orice
incident grav care ar putea aparea n legatura cu dispozitivul trebuie raportat catre BioSystems
SA.

MATERIALE SUPLIMENTARE NECESARE (CARE NU SUNT FURNIZATE)
— Agitator mecanic reglabil la 100 r.p.m.

— Pentru codul 31107 sunt necesare carduri de test si baghete de agitare.

PREPARAREA REACTIVILOR

Reactivii si martorii sunt furnizati gata de utilizare.

PROBE
Ser recoltat prin procedurile standard.
PCR in ser este stabila timp de 7 zile la 2-8 °C.
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1. Aduceti reactivii de testare si probele la temperatura camerei (Nota 2).
2. Puneti 50 uL de proba si 1 picétura din fiecare martor in cercuri separate pe cardul de test.

3. Agitati usor flaconul cu latex (A) in mod repetat, pana la omogenizarea completd a
particulelor de latex (Nota 3). Tineti flaconul cu Reactiv (A) in pozitie verticald si addugati 1
picatura de Reactiv (A) pe fiecare cerc de langa proba de testat (Nota 4).

4. Amestecati cu o baghetd de agitare de unica folosintd si intindeti pe intreaga suprafata
delimitata de inel. Folositi 0 noud bagheta de agitare pentru fiecare proba.

5. Rotiti cardurile la 100 r.p.m. timp de 2 minute.

CITIRE

Examinati prezenta aglutindrii vizibile in decurs de un minut dupa ce ati scos cardul din agitator
(Nota 5).

Rezultate pozitive: Prezenta unei aglutinéri vizibile indic o concentratie a PCR in proba de > 6
mg/L. Serurile pozitive pot fi titrate. Pentru titrare, se fac dilutii in serie de doud ori in 9 g/L NaCl.
Titrul seric este definit ca fiind cea mai mare diluie care prezintd un rezultat pozitiv.
Concentratia aproximativé a PCR in esantion poate fi obtinuta prin inmultirea titrului cu 6 mg/L.

Rezultate negative: Absenta unei aglutindri vizibile indica un continut de PCR de< 6 mglL.

CONTROLUL CALITATII

Martorii pozitivi (C+) si negativi (C-) furnizati cu kiturile trebuie testati impreund cu probele
pacientilor, pentru a verifica performanta testului.

Martorul pozitiv (C+) trebuie sa produca o aglutinare vizibila clara a particulelor de latex.
Martorul negativ (C-) nu trebuie s& produca nicio aglutinare a particulelor latex.

Fiecare laborator trebuie s&-si stabileasca propria schemd si propriile proceduri interne de
control al calitétii pentru actiuni corective daca martorii nu se recupereaza in limitele acceptabile
PERFORMANTA ANALITICA Sl CLINICA

Caracteristicile metrologice descrise mai jos au fost obtinute respectand liniile directoare ale
Institutului pentru Standarde Clinice si de Laborator (CLSI).

— Valoare limita: 6 mg/L de PCR, trasabila la materialul de referinta standard ERM-DA474/IFCC
(Institutul pentru Materiale de Referintd si Masuratori, IRMM). Valoarea limita poate varia cu
péna la 25 % in functie de variatiile necontrolate ale procedurii $i de experienta de citire a
operatorului.

— Compararea metodelor. Acordul procentual pozitiv si acordul procentual negativ al testului
BioSystems cu metoda comparativa au fost de 100 % si, respectiv, 97 %, iar acordul total a
rezultat in 98 % (interval de incredere 95 % de 95 - 100 %; dimensiunea esantionului n=133)

LIMITARILE PROCEDURII

— Interferente: Bilirubina (pané la 30 mg/dL), hemoglobina (pana la 500 mg/dL) si lipemia
(trigliceride pana la 1625 mg/dL) nu interfereaza. Factorii reumatoizi interfera (>25 IU/mL).
Alte medicamente si substante pot interfera®.

— Efectul de zona: Aceasta metoda nu are efect de zona pana la 250 mg/L.

NOTE

1. Cardurile de test sunt reutilizabile si trebuie spalate si cldtite bine cu apa distilata fara
detergenti.

2. Sensibilitatea testului poate fi redusé la temperaturi scazute.

3. Particulele ntunecate care pot fi observate in unele loturi provin din procesul de productie si
nu afecteaza functionalitatea produsului.

4. Prezenta particulelor aglutinate in acest punct poate fi datorata lipsei de omogenizare a
reactivului.

5. Intarzierea citirii poate cauza rezultate fals pozitive.
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