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Test pro stanoveni hladiny
C-reaktivniho proteinu

Pro jednorazové pouziti.




Stanoveni CRP -vyznam provedenitestu

VySetfeni CRP slouzi predevéim k vysoce specifickému odliSeni pdvodu infekce (tzv.
diferencialnidiagnostice), tj. rozliseni mezi bakterialnim a virovym plvodem nemoci, ktera
seinfekcirozviji.

Vysledek CRP testu (resp. vysledky vice testd v uréitém asovém rozmezi) mize vyrazné
pomoci k rozhodnuti o zplsobu léEby, zejména o nasazeni antibiotik nebo jejich G¢innosti,
pokudjiZ byla nasazena.

VySetfeni CRP se pouZiva u pacientl se zanétlivymi onemocnénimi, nékterymi druhy
artritidy a autoimunitnimi onemocnénimi k odhadu miry zanétu a monitorovani i¢innosti
zvolené lécby. VySetieni je také provadéno pri sledovani pacientl v rekonvalescenci po
chirurgickych &i jinych invazivnich zakrocich s cilem odhalit pocinajici infekci. VySetreni
CRP neni natolik specifické, aby jeho prostrednictvim bylo mozné stanovit druh
onemocnéni. CRP je tedy spiSe obecnym ukazatelem probihajici infekce a zanétu, ktery
poukazuje na nutnost dalsiho (cilen&jsiho) vySetieni lékarem.

VySetieni mGze byt provadéno opakované s cilem zjistit, zda je lé¢ba zanétlivého
onemocnéni ucinna, nebot hladina CRP pri Ustupu zanétu klesa.

Ke sledovani zanétu v organismu se také pouziva test sedimentace erytrocytl. Oba tyto
testy podavaji o pritomnosti zanétu podobné informace. Hladina CRP se vSak zvysuje drive
nez dochazike zvySeni sedimentace erytrocytd. Po (spésné lé¢bé zanétu zase hladina CRP
poklesne rychleji, zatimco sedimentace erytrocytd muze byt zvySena mnohem déle.

CRP_(C-reaktivni protein)

C-reaktivni protein predstavuje bilkovinu akutni faze zanétu, ktera vznika v jatrech a je
vyluc¢ovéna do krevniho obéhu. Tvorba CRP je reakci imunitniho systému na zacinajici
bakterialnizanét. Provedeni CRP testu je specific¢téjsim vySetrenim prizanétu nez rychlost
sedimentace erytrocytl (FW) a pocet leukocytl. Koncentrace CRP stoupa pfi bakterialni
infekci béhem nékolika hodin (6 - 12 hodin od vypuknutiinfekce) a po spésné antibiotické
é¢bé opét rychle klesa. Virové infekce nezplsobuji zadné anebo jen nepatrné zvyseni
hodnot CRP.

Charakteristika
Test je uréen k semikvantitativnimu stanoveni koncentrace C -reaktivniho proteinu (CRP) v
krvi. Méreni koncentracni hladiny C-reaktivniho proteinu pomaha pri rozliseni bakterialni
a virové infekce. Bézna koncentrace v séru zdravych jedincl je nizka (0 - 7 mg/l), pfi
bakterialniinfekci se vyrazné zvysi béhem 6 - 12 hodin. Ve vétdiné pripadd plati, Ze zvysené
koncentrace CRP jsou typické pro bakteridlni onemocnéni, na rozdil od onemocnéni
virového, kdy koncentrace CRP zdstava v normalnim rozmezi. Provedenim tohoto
jednoduchého testu lze predejit zbyteénému predepisovani antibiotik pacientdm, pro néz
jejich nasazeni nema vyznam, nebot plvod infekce je ziejmé virovy. Test umoziuje zjistit
koncentraci CRP ve tfech Urovnich:

+ ménénez10mg/l

+ 10az30mg/l

+ vicenez30mg/L.

Vysledky testu lze vyhodnotit nikoli za hodinu jako u sedimentace, ale jiz za nékolik minut.
Uc¢innost nasazené léCby lze tedy hodnotit velmi brzy (1 - 2 dny). Baleni obsahuje kompletni
vybaveni, které je potrebné pro zjisténi koncentrace CRP vdomacich podminkach.

Skladovani

1. Uchovavejte priteploté +4°C az +30°C, nesmizmrznout, chrante pred vlhkosti.

2. Test mize byt pouzit nejpozdéji do data expirace (uvedeno na obalu), pokud zistane
uzavrenvneporusené folii. Test nepouzivejte, pokud je narusenaochrannafélie.

3. Testvyjméte z hlinikové félie tésné pred pouzitim.



Obsah baleni

1. test a kapatko (10 ks), které jsou spole¢né zataveny v hlinikové félii s vysouSecim
¢inidlem. Vysous$eci ¢inidlo neniurceno pro vlastnitestovani.

2. odbérova zkumavka (10ks)

3. 10plmikropipeta (10ks)

4. roztok (One Step Rapid Test Buffer) v plastové lahvicce (1ks)

5. jednorazovasterilnilanceta CE0120(10ks, vyrobce: Owen Mumford, UK)

6. navodk pouziti(1ks)

Cobudete jeSté potrebovat

e hodinky
« desinfekcniroztok
Likvidace

1. Vyrobek neobsahuje latky nebezpecné clovéku ani Zivotnimu prostredi.

2. Po provedeni testu je nutné test a jeho soucasti likvidovat jako komunalni odpad.
Vyrobcem je doporuéeno odevzdat zbytek roztoku (One Step Rapid Test Buffer) v
mistech uréenych pro zpétny odbér zdravotnického materialu (napf. v lékarné).

Upozornéni

1. Vyrobcem je zakdzano opakované pouziti testu.

2. Test je urcen vyhradné pro pouZziti pfi diagnostice in vitro; pouze pro vnéjsi pouZiti, pro
profesionalni pouziti, kazdy test je ur¢en najednorazové pouZiti.

3. PouZity test, kapatko, zkumavku, mikropipetu a jednorazovou sterilni lancetu
zlikvidujte spole¢né s domacim odpadem po kazdém provedeném testovani. Plastovou
lahvi¢ku s roztokem (One Step Rapid Test Buffer] nevyhazujte, roztok je uréen pro
vSechna vysetreni.

4.V porovnani s metodikou stanoveni vyuZivajici pro preanalytickou pripravu vzorku Ziln{
krve mUze CRP test vykazovat odlisné vysledky, které vyplyvaji z rozdilu koncentrace
analytl (rozdilna prostupnost, zejména glyko-/proteinl véetné CRP skrze sténu
kapilary) v kapilarnia zilni krvi.

5. Nepouzivejte test po uplynutiexpiracnidoby.

6. Uchovavejte mimo dosah déti.

7. Pouzivanimtohoto testu nebyly zjisténé nezadouci Gcinky.

Omezeni

1. Tento test neni urcen pro jiné pouZiti nez pro zjisténi koncentrac¢niho rozmezi CRP ve
vzorku lidské krve nebo séra.

2. Chybné vysledky mohou byt zplsobeny technickymi nebo proceduralnimi faktory,
rovnéz moznou interferenci s jinymi latkami obsazenymi v krvi, pripadné se zbytky
desinfekénich pripravkd pouzivanych pred odbérem. Je vhodné pouzit minimalni
mnoZstvi desinfekénich roztokd, pFipadné je pred odbé&rem kapky plné krve setFit.

3. Vpfipadé spornych vysledkd testu je nezbytné provést daléi vhodna klinicka vySetreni.
Obecné u diagnostickych testl plati, Ze kone¢né stanoveni klinické diagnézy by nemélo
byt vydano na zakladé jediného typu testu, avsak lékarem po celkovém vyhodnoceni
vSech laboratornich aklinickych nalezd.

4. Uzivatelé CRP testu vyrabéného spolecnosti IVT IMUNO, s.r.o. vyjadfuji pouzitim tohoto
testu svlj souhlas se skutelnosti, ze ziskany vysledek CRP testu, tedy
semikvantitativni stanoveni C-reaktivniho proteinu, je povaZovan za jeden z
orientaénich informativnich parametrd pro posouzeni celkového zdravotniho stavu
pacienta.

5. V pripadé pouziti tohoto testu v rozporu s ucelem uréenym jeho vyrobcem a pravidly
pouziti nezodpovida vyrobce, distributor & prodavajici za jakékoliv zplsobené Skody
nebojiné nepriznivé nasledky.



Pripravaaodbérvzorku

1.

10.

Vyjméte plastovou zkumavku z obalu a zasufte ji do nékterého z kruhovych otvord
pripravenychvklopach krabice (vizobr. 1).

Otevfete plastovou lahviéku s roztokem [(One Step Rapid Test Buffer),
otoéte ji dnem vzhlru a do zkumavky nakapejte 10 kapek roztoku (mirnym
zmacknutim lahvicky). Zkumavka slouzi pro smichani roztoku se vzorkem krve
(vizobr. 2. Lahvi¢ku s roztokem nevyhazujte, je urcena pro véechny testy v baleni.
Umyjte si ruce nebo pati¢ku (u déti mladsich jednoho roku) teplou vodou a mydlem,
dikladné oplachnéte a poté peclivé osuste. Takto bude zajisténa Cistota mista vpichu
apodporeno prokrveni.

Otfete desinfekénim roztokem postranni ¢ast koneckl prstl, nebo pati¢ku. Mdzete
pouzit néktery z béznych desinfekénich roztok(, které byvaji sou¢asti domaci lékarny
(Betadine, Jodisol, Peroxid vodiku 3%, Septonex) nebo alkohol. Pockejte, az navlhéena
¢astzcelauschne.

Sedy krytautomatické lancety otacejte tak dlouho aZ se uvolni. Potom jeété provedte 2
celé otocky (vizobr. 3).

Lancetu pritlacte kulatym otvorem k bocni strané ¢isté Spicky prstu (a) a stlacte
spoust (b] (vizobr. 4).

Pri odbéru vzorku nemasirujte prst ani nevytlacujte krev z konecku prstu, prip. z
détské patiky, mize tak dojit k ovlivnéni vysledku testu. Je dllezité, aby se vytvorila
kapka krve, krevnesmi byt rozprostfena na plose.

Pomoci prilozené mikropipety odeberte vzorek krve po vyznacenou linku na
mikropipeté (tj. 10 ul) (viz obr. 5). Odebrany vzorek krve vytlacte do plastové zkumavky
sroztokem (vizbod ¢. 2) a dobfe promichejte (viz obr. 6).

Pokyny pro pouziti mikropipety:

a) Mikropipetu uchopte uprostied palcem a ukazovakem.

b] Stisknutim vytlacte z mikropipety vzduch a ponofte otevieny konec do kapky
krve.

c] Uvolnéte stisknutia nasajte vzorek krve do mikropipety.

d) Vzorek krve vytlacte z mikropipety do plastové zkumavky opétovnym stlacenim
adobre promichejte.

e) Opétovnym nasatim a vytlaéenim smichaného roztoku ve zkumavce docilite
optimalniho vyplachnutikrve zmikropipety.

Rozbalte ochrannou félii odtrZzenim v misté s nastfizenim a vyjméte kapatko a test.
Test poloZte na rovnou Cistou plochu tak, aby byla vidét jeho licova strana s okénky a
popisky.

Kapatkem nasajte vzorek ze zkumavky (viz obr. 7) a nakapejte 4 kapky do jamky urcené
pro aplikacivzorku (oznaceno S) [viz obr. 8).

Od tohoto okamziku zacnéte méfit ¢as - 5 minut.



=.» roztok v plastové lahvicce
One Step Rapid Test Buffer
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Vyhodnocenitestu

11. Vysledek testu odectéte po uplynuti 5 minut od okamziku aplikace vzorku na test
(vizbod €. 10).

12. Vpribéhutestu mdZete sledovat postupujici barevnou linii skrze vysledkové okénko.
Po uplynuti 7 minut jiz nelze vysledek povaZovat za prikazny. Pfipadnym pozdéjsim
zménam zbarveni prouzk( jiz nevénujte pozornost.

13. Namérenou hodnotu CRP zapiste do vyhodnocovaci karty pro nasledné porovnani
vysledkl v pribéhu ¢asu.

Odecteniainterpretace vysledkd
Méné nez 10 mg/L - obvykla hladina CRP

Ve vysledkovém okénku se objevi dva rGzové prouzky: jeden v kontrolni linii (C), druhy
vreferenéni linii (R). V testovaci linii (T) se zadny prouzek neobjevi (viz obr. 10). Prouzek v
kontrolni linii (C) se zobrazi vzdy, pokud je test funkéni, bez ohledu na intenzitu zabarveni
tohoto prouzku.

Tento vysledek znamena, Ze vzorek obsahuje obvyklou hladinu CRP. Bakterialniinfekce se
testem nepotvrdila a uZivani antibiotik v tomto pripadé pravdépodobné nepovede ke
zlepSenizdravotniho stavu.

Normalni fyziologické koncentrace CRP ovSem zcela nevylucuji pFitomnost mensiho,
lokalizovaného zanétu nebo nékterého chronického onemocnéni, u néhoZ je odpovéd
imunitniho systému v akutni fazi minimalni (prikladem mdZze byt: systémova progresivni
skleréza, lupus erythematodes, viedova kolitida). Produkce CRP mUze byt rovnéz
naruena poSkozenim jaternich bunék (produkuji CRP do krve) nebo poruchou funkce
bunék imunitniho systému.

10 az 30 mg/l - zvySena hladina CRP

Ve vysledkovém okénku se objevi tfi rizové prouzky. Prouzky v referencni linii (R) a v
testovaci linii (T) jsou stejné intenzity zabarveni, nebo prouzek v testovaci linii (T) je mensi
intenzity zabarveninez prouzek v referenénilinii (R) (viz obr. 11). Prouzek v kontrolnilinii (C)
se zobrazivzdy, pokud je test funkcni, bez ohledu na intenzitu zabarveni tohoto prouzku.
Vzhledem k rozdilné prostupnosti C-reaktivniho proteinu do kapilarni krve (narozdil od
krve Zilni) mGZe test vykazovat mirné zvySenou hladinu, pfi¢emz laboratorni vySetieni zilni
krve mazZe mit odlidny vysledek. Je doporu¢eno zhodnotit aktualni zdravotni stav dalsim
ékar'skym vySetfenim.

ZvySend hladina CRP obvykle odpovida mirné bakterialni infekci. K typickému prudkému
narlstu dochazi pri zanétlivém onemocnéni organizmu, narlst vétsinou pokracuje k
vyrazné zvysenym hodnotam CRP v pribéhu nékolika hodin. Rovnéz nékteré viry mohou
zplsobit narist koncentrace CRP nad hladinu 10 mg/L.

Mirné zvysené hodnoty mohou mit osoby podstupujici zvySenou fyzickou zatéz, lidé
sinzulinovou rezistenci a diabetem, kuraci, lidé trpici poruchami spéanku, vysokym
krevnim tlakem. Hodnota CRP do 20 mg/l se mlze objevit u Zen v 3. trimestru téhotenstvi.
Nasazenia uzivaniantibiotik mdZze vést ke zlepSeni zdravotniho stavu.

Vice nez30 mg/l - vyrazné zvysend hladina CRP
Ve vysledkovém okénku se objevi tfi rizové prouzky. Prouzek v testovaci linii (T) ma

zjisténa koncentrace CRP. Prouzek v kontrolni linii (C) se zobrazi vzdy, pokud je test
funkéni, bez ohledu naintenzitu zabarvenitohoto prouzku.

Vyrazné zvySend koncentrace CRP potvrdila bakteridlni infekci. Nasazeni a uzivani
antibiotik je vhodné ke zlepéeni zdravotniho stavu. Uspéna antibioticka terapie by se méla
projevit rychlym poklesem hladiny CRP, naopak pri nelspésné léché pretrvava zvysena
hladina CRP.



Neplatny test

U neplatného testu vzdy chybi prouZek v kontrolni linii (C). Prouzek v kontrolni linii (C)
indikuje spravnou funkénost testu. Pokud se nezobrazi, test je neplatny (viz obr. 13).
PFi¢inou mlZe byt nedostatecny objem vzorku nebo podkozeny test. Zopakujte vySetieni
CRP s pouZitim nového testu.

<10 mg/L
obvykla hladina

10 az 30 mg/l
zvySena hladina

> 30 mg/L
vyrazné zvySena hladina

neplatny test
chybi prouzek v kontrolni Linii (C)




Vyhodnocovaci karta

Vysvétleni symboll

Ctéte navod k pouZiti.

=

Teplotni omezeni od/do.

£a

Pouzijte do (datum exspirace).
Cislo sarze.

Vyrobce.

Pouze k jednordzovému pouZziti.
Zeleny bod (systém EKO-KOM).

Diagnosticky prostredek in vitro (pro vnéjsi pouziti).

i @ & E [

n Pouzity obal patri do prislusné nddoby na odpad.
éz.:) Oznaceni materidlu pouZitého na obalu.
c E Oznaceni shody. Tento vyrobek spliuje pozadavky legislativy

o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro.

STERILE[R] | Sterilizovano ozafenim.

Datum posledni revize navodu k pouziti: 16.5.2017

Vyrobce, distribuce: “ ‘I

IVT IMUNO, s.r.o.
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772 00 Olomouc, CR 800
IVT IMUNO
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Stanovenie CRP - vyznam prevedenia testu

VySetrenie CRP sluzi predovsetkym k velmi Specifickému odliseniu pévodu infekcie (tzv.
diferencialnej diagnostikel, tj. rozliseniu medzi bakteridlnym a virusovym povodom
choroby, ktord sa infekcii rozvija.

Vysledok CRP testu (resp. vysledky viacerych testov v ur¢itom ¢asovom rozmedzi) mézu
vyrazne pomoct k rozhodnutiu o spdsobe liecby, najma o nasadeni antibiotik a ich
Gcinnosti.

Vysetrenie CRP sa pouZiva u pacientov so zapalovymi ochoreniami, niektorymi druhmi
artritidy a autoimunitnymi ochoreniami k odhadu miery zadpalu a monitorovanie Gcinnosti
zvolenej liecby. VySetrenie sa tieZ vykonava pri sledovani pacientov v rekonvalescencii po
chirurgickych, pripadne inych invazivnych zékrokoch, s cielom odhalit zacinajicu infekciu.
Vysetrenie CRP nie je natolko Specifické, aby nim bolo mozZné stanovit druh ochorenia. CRP
je teda skor véeobecnym ukazovatelom prebiehajlicej infekcie a zapalu, ktory lekarovi
poukazuje na nutnost dalSieho cielenejSieho vySetrenia.

VySetrenie méze byt vykonavané opakovane s cielom zistit, ¢i je liecba zapalového
ochorenia cinnd, pretoZe hladina CRP pri Ustupe zapalu klesa.

Na sledovanie zdpalu v organizme sa tieZ pouZziva test sedimentéacie erytrocytov. Oba tieto
testy podavajd podobné informacie o pritomnosti zdpalu. Hladina CRP sa vSak zvySuje skor
ako dochadza k zvySeniu sedimentacie erytrocytov a na druhu stranu po Uspesnej liecbe
zapalu klesne hladina CRP rychlejSie, zatial o sedimentacia erytrocytov moze byt zvySena
oveladlhSie.

CRP (C-reaktivny protein)

Jedna sa o bielkovinu akltnej fazy zapalu, vznikajucu v peceni a vylucovanu do krvného
obehu. Tvorba CRP je reakciou imunitného systému na zacinajlci bakterialny zapal.
Prevedenie CRP testu je SpecifickejSim vySetrenim pri zépale ako rychlost sedimentécie
erytrocytov (FW) a pocet leukocytov. Koncentracia CRP stlpa pri bakterialnej infekcii
pocas niekolkych hodin (6 - 12 hodin od vypuknutia infekcie) a po Uspe$nej antibioticke]
liecbe opatrychlo klesa. Virusové infekcie nespdsobuji Ziadne alebo len nepatrné zvySenie
hodnét CRP.

Charakteristika
Test je uréeny na semikvantitativne stanovenie koncentracie C-reaktivneho proteinu (CRP)
v krvi. Meranie koncentracnej hladiny C-reaktivnheho proteinu pomaha pri rozliseni
bakterialnejavirusovejinfekcie. Bezna koncentracia v sére zdravych jedincov je nizka (0 - 7
mg/l), pri bakteridlnejinfekcii sa vyrazne zvy$i pocas 6 - 12 hodin. Vo vacsine pripadov plati,
Ze zvySené koncentracie CRP su typické pre bakteridlne ochorenie, narozdiel od ochorenia
virusového, kedy koncentracia CRP ostdva v normalnom rozmedzi. Vykonanim tohto
jednoduchého testu sa da predist zbyto¢nému predpisovani antibiotik pacientom, pre ktoré
ich nasadenie nema vyznam, lebo p6vod infekcie je zrejme virusovy. Test umoznuje zistit
koncentraciu CRP vtroch stupnoch:

» menejako 10mg/L

+ 10az30mg/L

« viacako 30 mg/l

Vysledky testu je mozné vyhodnotit nie za hodinu ako u sedimentacie, ale uz za niekolko
minGt. U&innost nasadenej lie¢by mozno teda hodnotit velmi skoro (1 - 2 dni). Balenie
obsahuje kompletné vybavenie, ktoré je potrebné na zistenie koncentracie CRP vdomacich
podmienkach.

Skladovanie

1. Uchovéavajte priteplote +4 ° Caz +30° C, nesmie zmrzn(t, chrante pred vlhkostou.

2. Test mdZe byt pouzity najneskdor do datumu expiracie (uvedené na obale), pokial
zostane zataveny v neporusenej folii. Test nepouzivajte, ak je narusena ochranna félia.

3. Testvybertezhlinikovejfolie tesne pred pouzitim.



Obsah balenia

1. test a kvapkadlo (10 ks) ktoré su spolo¢ne zatavené v hlinikovej félii s vystisacim
¢inidlom. Vysusacie cinidlo nie je uréené pre vlastné testovanie.

2. odberova skimavka (10ks)

3. 10plmikropipeta (10ks)

4. roztok (One Step Rapid Test Buffer) v plastovej flasticke (1 ks)
5. lancetaCE0120(10ks, vyrobca Owen Mumford, UK)

6. navod napouzitie (1ks)

Cobudete eSte potrebovat

« hodinky

e dezinfekcny roztok

Likvidacia

1. Vyrobok neobsahuje latky nebezpecéné cloveku ani Zivotnému prostrediu.

2. Po vykonani testu je potrebné test a jeho sUcasti likvidovat ako komunélny odpad.
Vyrobcom je odportcané odovzdat zvySok roztoku (One Step Rapid Test Buffer) v
miestach uréenych pre spatny odber zdravotnickeho materialu (napr. vlekarni).

Upozornenie

1. Vyrobcom je zakdzané opakované pouzitie testu.

2. Test je urceny vyhradne pre pouzitie pri diagnostike in vitro; len na vonkajsie pouZzitie,
pre profesionalne pouZitie, test je uréeny najednorazové poufZitie.

3. PouZity test, kvapkadlo, skiumavku, mikropipety a lancetu zlikvidujte spolocne
sdomacim odpadom po kazdom testovani. Plastov( flasti¢ku s roztokom (One Step Rapid
Test Buffer) nevyhadzujte, roztok je uréeny pre véetky vySetrenie.

4.V porovnani s metodikou stanovenia vyuzivajlci pre predanalytickej pripravu vzorky
Zilovej krvi moze CRP test vykazovat odlisné vysledky, ktoré vyplyvaji z rozdielu
koncentracie analytov (rozdielna priestupnost, najmé glyko-/proteint vratane CRP cez
stenu kapilary) v kapilarneja zilnej krvi.

5. NepouZivajte test po uplynuti expiracnejdoby.

6. Uchovavajte mimo dosahu deti.

7. Pouzivanim tohto testu neboli zistené neZiaduce Gcinky.
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bmedzenie
. Tentotest nieje uréeny pre iné pouZitie ako pre zistenie koncentra¢ného rozmedzi CRP
vovzorke ludskej krvialebo séra.

2. Chybnévysledky mozu byt spdsobené technickymialebo proceduralnymifaktormi, tiez
moznou interferenciou s inymi ldtkami obsiahnutymi v krvi, pripadne so zvySkami
dezinfekcnych pripravkov pouzivanych pred odberom. Je vhodné pouzit
minimalne mnoZstvo dezinfekénych roztokov, pripadne je pred odberom krvi zotriet.

3. Vpripade akychkolvek spornych vysledkov testu je potrebné vykonat tiez aj iné vhodné
klinické testy. Podobne ako u vSetkych diagnostickych testov, konecné urcenie klinickej
diagnézy by nemalo byt vydané na zaklade jediného typu testu, avsak lekarom po
celkovom vyhodnotenivsetkych laboratérnych a klinickych nalezov.

4. Uzivatelia CRP testu, vyrabaného spolo¢nostou IVT IMUNO, s.r.0., vyjadrujd pouzitim
tohto testu svoj suhlas so skutocnostou, Ze ziskany vysledok CRP testu, teda
semikvantitativne stanovenie C-reaktivneho proteinu, je povazovany za jeden z
orientacnych informativnych parametrov k celkovému postdeniu zdravotného stavu
pacienta.

5. Vpripade pouZitia tohto testu v rozpore s jeho G¢elom uréenym vyrobcom a pravidlami
pouzitia nezodpoveda vyrobca, distribltor alebo predavajuici za akékolvek spdsobené
Skodyaleboiné nepriaznivé nasledky.



Priprava a odbervzoriek

1.

Vyberte plastovd skimavku z obalu a zasunte ju do jednej z kruhovych dier
pripravenychv klopach krabice (pozriobrazok 1).

Otvorte plastovu flasticku s roztokom (One Step Rapid Test Buffer), otocte ju hore
dnom a do skimavky nakvapkajte 10 kvapiek roztoku (miernym stlacenim flasticky).
Skumavka sldzi na zmieSanie roztoku so vzorkou krvi (pozri obrazok 2). Flasticku
sroztokom nevyhadzujte, je urcena pre véetky testy v baleni.

Umyte si ruky alebo paticku (u deti mladsich ako jeden rok] teplou vodou a mydlom,
d6kladne oplachnite a potom starostlivo osuste. Takto bude zaistena Cistota miesta
vpichu a podporené prekrvenie.

Utrite dezinfekénym roztokom postranné casti koncekov prstov, alebo paticku.
Pouzivajte bezny dezinfekény roztok, ktory je v kazdej domacej lekarni (Betadine,
Jodisol, Peroxid vodika 3%, Septonex) alebo alkohol. Pockajte, az navlhéena cast
Uplne uschne.

Otacajte sivym krytom automatickej lancety tak dlho, kym sa neuvolni. Potom nim este
dvakrat otocte.(pozriobrazok 3).

Pritlacte lancetu okrihlym otvorom k boé¢nej strane Cistej picky prsta (a) astlacte splst
(b) (pozriobréazok 4).

Pri odbere vzorky nemasirujte prst ani nevytlacujte krv z konceka prstu, prip. z
detskej paticky, moze tak dojst k ovplyvneniu vysledku testu. Je dolezité, aby sa
vytvorila kvapka krvi, krv nesmie byt rozotreta na ploche.

Pomocou priloZzenej mikropipety odoberte vzorku krvi po vyznacenu linku na
mikropipete (tj. 10 pl) (pozri obrazok. 6). Odobrati vzorku vlozte do plastovej
skiimavky s roztokom (vid'bod 2) a dobre premiesajte (pozri obrazok 7).

Pokyny pre pouZzitie mikropipety:

a) Mikropipetu uchopte uprostred palcom a ukazovakom.

b) Stlacenim vytlacte z mikropipety vzduch a ponorte otvoreny koniec do kvapky
krvi.

c) Uvolnite stlacenie a nasajte vzorku krvido mikropipety.

d) Vzorkukrvivytlacte zmikropipety opdtovnym stlacenim a dobre premiesajte.

e] Opatovnym nasatim a stladenim zmie$anej vzorky docielite dostatoné
vyplachnutie krviz mikropipety.

Z ochrannej félie vyberte kvapkadlo a test odtrhnutim v mieste s perforaciou. Test
polozte na rovnu Cistd plochu tak, aby bola vidiet jeho licova strana (s okienkami
apopiskami).

. Kvapkadlom nasajte vzorku zo skimavky (pozri obrazok 8] a nakvapkajte 4 kvapky do

jamky urcenej pre aplikaciuvzorky (oznacené S) (pozri obrazok 9).
Od tohto okamihu zacnite merat ¢as - 5 minut.
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Vyhodnotenie

11. Vysledok testu odcitajte po uplynuti 5 minut od okamihu aplikacie vzorky
(pozribod 10).

12. Vpriebehutestu mozete sledovat postupujlcu farebnu liniu cez vysledkové okienko.
Po uplynuti 7 minGt uz nemozno vysledok povazovat za preukézany. Pripadnym
neskorsim zmenam zafarbenia prdzkov uz nevenujte pozornost.

13. Nameranl hodnotu CRP zapiste do vyhodnocovacej karty pre dalsie porovnavanie
vysledkovv priebehu ¢asu.

Odcitanie ainterpretacia vysledkov

menej ako 10 mg/l - obvykla hladina CRP

Vo vysledkovom okienku sa objavia 2 ruzové pruzky: jeden v kontrolnej linii (C), druhy
vreferenénej linii (R). V testovacej linii (T) sa ziadny prazok neobjavil (vid obr. 10). Prazok v
kontrolnej linii (C) sa zobrazivzdy, pokial je test funkény, bez ohladu na intenzitu zafarbenia
tohto pruzku.

Tento vysledok znamen4, Ze vzorka obsahuje obvyklid hladinu CRP. Bakterialna infekcia sa
nepotvrdila a uzivanie antibiotik pravdepodobne nepovedie k zlepSeniu zdravotného stavu.
Normaélne fyziologické koncentracie CRP vSak Uplne nevylucujd pritomnost mensieho,
lokalizovaného zéapalu alebo niektorého chronického ochorenia, u ktorého je odpoved
imunitného systému v akutnej faze minimalna (prikladom moze byt: systémova
progresivna skleréza, lupus erythematosus, vredova kolitida). Produkcia CRP méze byt
tiez narusena poskodenim pecenovych buniek (produkuji CRP do krvi] alebo poruchou
funkcie buniek imunitného systému.

10az30 mg/L-zvySena hladina CRP

Vo vysledkovom okienku sa objavia tri ruzové prizky. Prizky v referenénej Linii (R) a v
testovacej linii (T) s rovnakej intenzity zafarbenia alebo prizok v testovacej linii (T) je
mengej intenzity zafarbenia neZ prizok v referenénej linii (R) (pozrite obr.11). Prazok v
kontrolnej linii (C) sa zobrazivzdy, pokial je test funkény, bez ohladu na intenzitu zafarbenia
tohto pruzku.

Vzhladom k rozdielnej priepustnosti C-reaktivneho proteinu do kapilarnej krvi (narozdiel
od krvi zilovej) m6ze test vykazovat mierne zvy$en hladinu, pricom laboratérne vySetrenie
Zilovej krvi moze mat odlisny vysledok. Je doporucené zhodnotit aktualny zdravotny stav
dalsim lekarskym vysetreniam.

ZvySena hladina obvykle zodpoveda miernej bakterialnej infekcii. K typickému prudkému
narastu dochadza prizapalovom ochoreniorganizmu, narastvacsinou pokracuje k vyrazne
zvysenym hodnotdam CRP v priebehu niekolkych hodin. Takisto niektoré virusy mozu
sposobit narast CRP koncentracie nad hladinu 10 mg/L. Mierne zvySené hodnoty mézu mat
osoby podstupujice zvysenu fyzickd zataz, ludia s inzulinovou rezistenciou a diabetom,
fajCiari, ludia trpiaci poruchami spanku, vysokym krvnym tlakom. Hodnota CRP do 20 mg/L
sa moze objavit u Zien v 3. trimestru gravidity. Nasadenie a uzivanie antibiotik méZe viest k
zlepSeniu zdravotného stavu.

viac ako 30 mg/L - vyrazne zvySena hladina CRP

Vo vysledkovom okienku sa objavia tri ruzové prizky. Prizok v testovacej linii (T) ma
vyraznejéiu intenzitu zafarbenia ne? prazok v referencnej linii (R) (pozrite obr.12). Cim
silnejSie a intenzivnejsie je zafarbenie pruzku v testovacej linii (T) voci referenénej Linii (R),
tym vy$sia je zistend koncentracia CRP. Prizok v kontrolnej linii (C) sa zobrazi vzdy, pokial
jetest funkcny, bez ohladu naintenzitu zafarbenia tohto prizku.

Vyrazne zvySena koncentracia CRP potvrdila bakteridlnu infekciu. Nasadenie a uzivanie
antibiotik je vhodné k zlepSeniu zdravotného stavu. Uspeéna antibioticka terapia sa potom
prejavi rychlym poklesom hladiny CRP, naopak pri neuspesnej lieCbe pretrvava zvySena
hladina CRP.



Neplatny test

U neplatného testu vzdy chyba prizok v kontrolnej linii (C). Prazok v kontrolnej Linii (C)
indikuje spravnu funkénost testu. Ak sa nezobrazi, test je neplatny (vid obr. 13). Pri¢inou
moéze byt nedostatocny objem vzorky alebo poskodeny test. Zopakujte analyzu CRP
s pouzitim nového testu.

<10 mg/L
obvykla hladina

10 az 30 mg/L
zvySena hladina

> 30 mg/l

vyrazne zvySena hladina

neplatny test
chyba prazok v kontrolnej Linii (C)




Vyhodnocovacia karta

Vysvetlenie symbolov
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Citajte navod na poufzitie.
Teplotné obmedzenia od / do.
Pouzite do (datum exspiracie).
Cislo arze.

Vyrobca.

Len na jednorazové pouZzitie.
Zeleny bod (systém EKO-KOM).

Diagnosticky prostriedok in vitro (pre vonkajsie pouzitie).

N Pouzity obal patri do prislusnej nddoby na odpad.
é},‘? Oznacenie materialu pouzitého na obale.
c € Oznadenie zhody. Tento vyrobok spifia poZiadavky legislativy
o diagnostickych zdravotnickych prostriedkoch in vitro.
[STERILE[R] | Sterilizované oZiarenim.
Datum poslednej revizie ndvodu na pouzitie: 16.5.2017 c E
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