СРБ высокочувствительный тест (HS CRP Test (HS CRP-Check-1)). 
VEDALAB, Франция


Каталожный номер: HS34051           Фасовка: 20 тестов/упаковка

Справка

C-реативный белок (СРБ) – неспецифический белок острой фазы, используемый для диагностики бактериальных инфекций и воспалительных заболеваний, таких как острая ревматическая лихорадка или ревматоидный артрит (1). Публикуемые исследования (2, 3) свидетельствуют о том, что сердечно-сосудистые заболевания (ССЗ) и заболевания периферических сосудов являются воспалительными процессами в связи с некрозом миокарда и могут являться следствием низкого (но повышенного) уровня воспалительных белков, таких как С-реактивный белок. Поэтому определение уровня СРБ может быть полезным для прогнозирования риска сердечно-сосудистых заболеваний, инфарктов и инсультов у здоровых людей. Этот тест также полезен для оценки состояния больных с острым инфарктом миокарда. Уровень СРБ имеет корреляцию с пиковым уровнем креатинкиназы МВ, но с отставанием на 1-3 дня. Невозможность нормализации СРБ может свидетельствовать о продолжающейся опасности для сердечных тканей. Уровень СРБ не повышен у пациентов со стенокардией. Измерение СРБ не указывает, где именно происходит воспаление, оно может происходить в клетках на стенках артерий, что указывает на процесс атеросклероза. Американской Ассоциацией Кардиологов и Центром по контролю за заболеваниями были определены следующие группы риска (4):

Низкий риск: менее 1,0 мг/л 

Средний риск: 1,0 - 3,0 мг/л 

Высокий риск: выше 3.0 мг/л

Исследования, проведенные в США и Европе на людях, которые изначально не имели сердечно-сосудистых заболеваний, но могли иметь другие факторы риска (например, гиперхолестеринемия, гипертоническая болезнь, сахарный диабет, табакокурение) выявили, что СРБ является сильным независимым фактором риска сердечно-сосудистых заболеваний (5). При классическом измерении уровня СРБ используются методы латексной агглютинации, нефелометрии и иммунотурбидиметрии.

Предназначение и принцип метода

Качественный скрининговый экспресс-тест для определения СРБ в образцах сыворотки, плазмы или цельной крови. Метод основан на принципе конкурентной иммунохроматографии, когда конъюгированный с красителем СРБ конкурирует со свободным СРБ образца за места связывания на мембране (иммобилизованные в тестовой зоне мышиные поликлональные антитела). В зависимости от концентрации СРБ в образце он ослабляет или даже совсем блокирует развитие окраски в тестовой зоне на кассете. Вне зависимости от результатов теста конъюгированный с красителем СРБ связывается с антителами в контрольной зоне, образуя в ней четкую розовую линию, свидетельствующую о качественности всех компонентов теста. Результат теста считывается визуально. Интенсивность окраски контрольной зоны используется для приблизительной количественной оценки концентрации СРБ в пробе.

Состав

Тестовые кассеты
20

Содержат отдельные области с конъюгированным с красителем человеческим СРБ и иммобилизованными на мембране мышиными поликлональными антителами.

Одноразовые пластмассовые пипетки
20

Разбавитель во флаконе-капельнице, 5 мл
1

Инструкция
1

Стабильность и хранение

1.
Хранить при температуре от 4 до 30°C в герметичной фабричной упаковке.

2.
Не замораживать!

3.
Тест стабилен до истечения срока хранения, указанного на этикетке.

Меры предосторожности

Данный тест предназначен только для диагностики in vitro и профессионального применения.

При работе с пробами пользоваться защитной одеждой и одноразовыми перчатками.

Не принимать пищу, не пить и не курить в помещении, где выполняется работа с пробами.

При взятии и тестировании проб не прикасаться руками к слизистой оболочке глаз и носа.

Внимательно прочитать инструкцию перед проведением теста.

Не использовать тестовую кассету, если её защитная упаковка повреждена.

Не использовать тестовую кассету с истекшим сроком хранения.

Пробы цельной крови следует тестировать сразу после взятия (в течение 4 часов).

Обезвреживание отходов

Все пробы следует считать потенциально инфекционными. После завершения процедуры тестирования утилизировать пробы следует с осторожностью и только после стерилизации в автоклаве или обработки 0,5 – 1% раствором гипохлорита натрия не менее 1 часа.

Подготовка реагентов

Все реагенты готовы к использованию.

Исследуемые образцы

Сыворотка, плазма или цельная кровь.

Взятие и подготовка проб

а) Взятие пробы

1. Образцы следует собирать в стандартных лабораторных условиях (асептически и с предотвращением гемолиза).

2. Все образцы следует рассматривать как потенциально инфекционные.

3. Пробы цельной крови следует тестировать сразу после взятия (в течение 4 часов).

4. Если проба тестируется в течение 48 часов после взятия, ее следует хранить в холодильнике (2-8°C). 

5. Если предполагается более длительное хранение образца сыворотки или плазмы, его следует заморозить. Перед тестированием нужно полностью разморозить образец, тщательно перемешать и довести до комнатной температуры. Следует избегать повторной заморозки образца. 

6. В случае мутности или высокой вязкости образца перед тестированием его можно развести равным объемом буфера для разведения образца (не входит в состав набора, но может поставляться по запросу).

Процедура тестирования

1.
Довести все пробы, тестовые кассеты и разбавитель до комнатной температуры.

2.
Извлечь тестовую кассету из защитной упаковки, оторвав край упаковки по надрезу.

3.
Пометить тестовую кассету фамилией или кодовым номером пациента.

4.
Набрать пробу в пипетку-капельницу и, держа её вертикально, внести 1 каплю (25 мкл) сыворотки в лунку для проб тестовой кассеты. Если используется цельная кровь, внести в лунку 2 капли (50 мкл) крови. Подождать, пока образец полностью впитается.
5.
Внести в лунку для проб по капле 5-6 полных капель (200 мкл) разбавителя, давая впитываться предыдущей капле. 

6.
Считать результаты теста через 10 минут после внесения пробы.

Интерпретация результатов

Позитивный: Цветная полоса в контрольной зоне (С) ярче полосы в тестовой зоне. Концентрация СРБ выше 3 мг/л. При очень высокой концентрации СРБ полоса в тестовой зоне может вообще не проявиться.

Пограничный: Интенсивность окраски полос в контрольной и тестовой зонах равна. Концентрация СРБ в образце 1-3 мг/л.

Негативный: Если интенсивность окраски полосы в тестовой зоне выше, чем в контрольной, концентрация СРБ в образце ниже 1 мг/л.

Характеристики теста

а) Точность 

Тестировалась панель из 60 образцов, предварительно протестированных нефелометрическим методом в качестве референтного (HS-CRP DADE-BEHRING на BN-100 нефелометре). Пробы собирались в дублях в пробирки с ЭДТА. Один образец тестировали на нефелометре, другой – данным тестом. Результаты приведены в таблице 1.

	СРБ, мкг/мл
	Турбидиметрия
	Всего

	
	<1мкг/мл
	1-3 мкг/мл
	>3мкг/мл
	

	Тест VEDALAB
	<1мкг/мл
	18
	9
	0
	27

	
	1-3 мкг/мл
	1
	12
	0
	13

	
	>3мкг/мл
	0
	6
	14
	20

	Всего
	19
	27
	14
	60


Табл. 1. Сравнение результатов тестирования.

Вычисленная на основании этих результатов пограничный уровень, чувствительность и специфичность экспресс-теста составила:

Пограничный уровень для 1 мг/л

чувствительность 
(12+6+14) / (14+27) x 100 = (32 / 41) x 100 = 78% 

специфичность 
(18 / 19) x 100 = 95% 

Пограничный уровень для 3 мг/л

чувствительность 
(14 / 14) x 100 = 100% 

специфичность 
(18+12+9+1) / (27+19) x 100 = (40 / 46) x 100 = 87%

Общая корреляция данного теста с нефелометрией (рассчитанная по более клинически значимому уровню в 3 мг/л) составила:

корреляция = (14+40) / (14+46) x 100 = (54 / 60) x 100 = 90%.
Б) Влияния

1) Эффект матрицы

Результаты тестирования образца от одного пациента в виде сыворотки, плазмы или цельной крови совпадали. Эффект матрицы не отмечался.

2) Эффект антикоагулянтов

Поскольку корреляция образцов с ЭДТА составляла 90% с нефелометрией, был сделан вывод, что ЭДТА не влияет на результат.

С) Воспроизводимость

Образцы крови с концентрацией СРБ 0,96 мг/л давали результаты <1 мг/л при тестировании в 10 случаях на 10 кассет.

Образцы крови с концентрацией СРБ 3,81 мг/л давали результаты >3 мг/ л при тестировании в 9 случаях на 10 кассет (в одном случае результат был 1-3 мг/л).

Ограничения метода

1.
Поскольку высокочувствительный СРБ является количественным маркером воспаления, необходимо, чтобы пациент при обследовании был здоров. Только в этом случае тест будет иметь ценность при прогнозировании риска ишемической болезни сердца или острых коронарных событий.

2.
Поскольку высокочувствительный СРБ и СРБ являются одной и той же молекулой, тестирование не подходит людям с хроническими воспалительными заболеваниями (например, артритом), поскольку у них может быть высокий базовый уровень СРБ. Тестирование также не должно проводиться как минимум в течение 2 недель после острых воспалительных состояний и инфекций.

3.
Хотя различные высокочувствительные тесты на СРБ используются в настоящее время для оценки риска сердечно-сосудистых заболеваний, отмечаются некоторые различия между результатами (6). Оптимальным является подтверждение результатов экспресс-тестирования другими методами (нефелометрия, ИФА и др.)\

4.
Как и при всех прочих диагностических процедурах, врач должен принимать во внимание результаты других анализов и полную клиническую картину
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