СРБ Тест для экспресс-анализатора. (CRP-Check-1 For reader use only)
VEDALAB, Франция
Запатентовано

Каталожный номер: 34091-3L           Фасовка: 20 тестов/упаковка

Справка

C-реативный белок (CРБ) – неспецифический белок острой фазы, используемый для диагностики бактериальных инфекций и воспалительных заболеваний, таких как острая ревматическая лихорадка или ревматоидный артрит (1,2). Уровень СРБ незначительно повышается при вирусных инфекциях. СРБ – маркер воспаления, продуцируемый при воспалительных состояниях в основном в печени (3). Положительный результат теста указывает на наличие, но не на причину воспаления (4). Синтез СРБ инициируется антигенными комплексами, бактериями, грибковыми инфекциями или при травме. Тест на СРБ более чувствительный и быстрый индикатор, чем скорость осаждения эритроцитов (5, 6). 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.

При классическом измерении уровня CРБ используются методы латексной агглютинации, нефелометрии и иммунотурбидиметрии.

Принцип определения

Количественный иммунохроматографический экспресс-тест для определения СРБ в образцах сыворотки, плазмы или цельной крови с помощью экспресс-анализатора «Easy Reader» (VEDALAB). В тесте используется особая комбинация окрашенного конъюгата мышиных моноклональных антител к CРБ и иммобилизованных на мембране тестовой кассеты других мышиных поликлональных антител. В зависимости от концентрации СРБ в зоне считывания результатов появляются линии различной интенсивности окраски, что позволяет определять концентрацию СРБ в сыворотке, плазме или в цельной крови с помощью иммунохроматографического экспресс-анализатора «Easy Reader».

Состав

Тестовые кассеты
20

Одноразовые пластмассовые пипетки
20

Разбавитель во флаконе-капельнице, 15 мл
1

Инструкция
1

Необходимое дополнительное оборудование

1. Прецизионные автоматические пипетки (на 5 мкл для сыворотки/плазмы или на 10 мкл для цельной крови).

2. Пластиковые пробирки.

3. Таймер

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 реагента

Все реагенты готовы к использованию.

Исследуемые пробы
Сыворотка, плазма или цельная кровь.

Взятие и подготовка проб

а) Взятие пробы

1. Тест предназначен для тестирования сыворотки, плазмы или цельной крови.

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

3. Все образцы следует рассматривать как потенциально инфекционные.

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

5. Если проба тестируется в течение 48 часов после взятия, ее следует поместить в холодильник (2-8 С). 

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

б) Разведение образца

1) Стандартное разведение:
· Накапать ровно 10 капель (0,4 мл) разбавителя из флакона-капельницы в чистую пластиковую пробирку, помеченную именем пациента.

· Внести в ту же пробирку 5 мкл сыворотки или плазмы. Если тестируется цельная кровь, внести в пробирку 10 мкл образца.

· Тщательно перемешайте содержимое.

Сохраняйте разведенный образец до окончания тестирования. При концентрации СРБ выше 100 мкг/мл потребуется дополнительное разведение образца (см. ниже).

2) Дополнительное разведение (при концентрации СРБ выше 100 мкг/мл)

· Взять новую чистую пластиковую пробирку, пометить ее именем пациента и меткой «1/20».

· Внести в пробирку 2 капли (80 мкл) разбавителя.

· Внести в пробирку 4 мкл разведенного образца из первой пробирки.

· Тщательно перемешать содержимое.

При чрезвычайно высоком уровне СРБ может потребоваться дальнейшее разведение образца. В этом случае нужно повторить процедуру разведения.

Процедура тестирования

1.
Довести все пробы, тестовые кассеты и разбавитель для образца 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 разведенную пробу в пипетку-капельницу и, держа её вертикально, внести 1 каплю (25 мкл) пробы в лунку для проб тестовой кассеты. Подождать, пока образец полностью впитается.
5.
Внести в лунку для проб по капле 100 мкл (4 полных капли) разбавителя, давая впитываться предыдущей капле. 

6.
Считать результаты теста (в мкг/мл) с помощью «Easy Reader» через 10 минут после внесения пробы. Используйте режим немедленного считывания (предварительно выдержав время реакции по таймеру), либо воспользуйтесь режимом таймера на приборе.

Более подробное описание работы на приборе смотрите в инструкции к ридеру.

Характеристики теста

а) Линейность:
2,5 - 400 мкг/мл. Результат будет выведен на дисплей в следующем виде:

	Концентрация СРБ, мкг/мл
	Результат, мкг/мл

	0-2,5
	<2.5 μg/mL

	2,5 - 100
	будет показан количественный результат

	100-200
	“100 – 200 μg/mL”

	200-400
	“200 – 400 μg/mL”

	свыше 400
	“> 400 μg/mL”


Диапазон линейного измерения находится в пределах 2,5-100 мкг/мл, дополнительное разведение образца 1/20 необходимо, если требуется точная концентрация СРБ при превышении порога в 100 мкг/мл или 400 нг/мл (вторичное разведение).

б) Точность:
Исследование проводилось на различных разведениях международного стандарта ВОЗ №8-506 (СРБ в сыворотке) в диапазоне от 0 до 400 мкг/мл. Оптическое поглощение как функция концентрации СРБ рассчитывалось по следующей формуле:

Y = 570 x / (37,8 + x)  (r = 0.96)
в) Чувствительность:

Тест позволяет количественно определять СРБ в минимальной концентрации 2,5 мкг/мл согласно 1-ому международному СРБ-стандарту ВОЗ № 85-506.

Уровни выше 8 нг/мл считаются патологическими (острое воспалительное состояние).

г) Прецизионность:
Панель из 33 человеческих сывороток, предварительно протестированных на анализаторе BECKMAN, тестировалась с помощью данного теста. Результаты считывались с помощью «Easy Reader» (см. табл.)

Три образца, выделенных жирным шрифтом, показали несогласующиеся с референтным методом результаты. Тем не менее, результаты обоих методов имели одно и то же клиническое значение (положительный результат, говорящий о наличии воспаления). 

Негативные, пограничные и положительные образцы определялись полностью корректно (корреляция составила 98,2%).

Таблица I

	Номер образца сыворотки
	Концентрация СРБ (мкг/мл)

Ожидаемые значения (Beckman)
	Концентрация СРБ (мкг/мл)

Полученные значения (VEDALAB)
	Номер образца сыворотки
	Концентрация СРБ (мкг/мл)

Ожидаемые значения (Beckman)
	Концентрация СРБ (мкг/мл)

Полученные значения (VEDALAB)

	1
	<1
	<2,5
	18
	13,9
	12,7

	2
	4,2
	5,02
	19
	29,4
	22,27

	3
	10,7
	9,14
	20
	74,0
	75,5

	4
	58,0
	57,58
	21
	80,0
	89,21

	5
	132,0
	100-200
	22
	81,0
	76,4

	6
	1,6
	<2,5
	23
	82,0
	79,1

	7
	2
	<2,5
	24
	88,0
	89,9

	8
	7,3
	8,7
	25
	90,0
	90,5

	9
	17,9
	18,69
	26
	91,0
	90,9

	10
	34,1
	38,12
	27
	93,0
	97,1

	11
	74,3
	64,25
	28
	93,0
	72

	12
	91,0
	100-200
	29
	130,0
	100-200

	13
	113
	93,85
	30
	134,0
	100-200

	14
	227
	200-400
	31
	163,0
	100-200

	15
	397
	200-400
	32
	166,0
	100-200

	16
	3,7
	3,36
	33
	193,0
	200-400

	17
	9,9
	7,4
	
	
	


д) Хук-эффект

Образец с концентрацией СРБ 3010 мкг/мл давал результат “> 400 μg/mL” при считывании на экспресс-анализаторе «Easy Reader», что свидетельствует об отсутствии хук-эффекта при превышении нормального уровня более чем в 500 раз.

e) Сходимость 

Внутрисерийная

Исследования проводилось в 35 дублях на двух коммерческих образцах сыворотки с концентрацией СРБ 10,97 и 50,65 мкг/мл соответственно. Коэффициент вариации результатов составил соответственно 12,55 и 11,20%.
Межсерийная

Исследования проводилось на трех коммерческих образцах сыворотки с концентрацией СРБ 8,2-13,71 мкг/мл (уровень 1) и 37,90-63,31 мкг/мл (уровень 2) и 200-400 мкг/мл (уровень 3) соответственно на кассетах из трех разных лотов. Все полученные результаты находились внутри доверительных интервалов для каждого уровня сыворотки.

Ограничения метода

1.
Пограничный результат может говорить о начале иммунного ответа.

2.
Такой результат может также наблюдаться после проведенного лечения и ранее перенесенной инфекции. 

3.
Как и при всех прочих диагностических процедурах, врач должен принимать во внимание результаты других анализов и полную клиническую картину.

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

5.
Данный тест разработан специально для ридера и не предназначен для визуального определения результатов.

6.
При несоблюдении времени тестирования (10 мин) могут наблюдаться ошибочные результаты.

7 Как это наблюдается и в других методах анализа, имеется некоторая вариабельность результатов измерений. Поэтому для клинических данных рекомендуется вводить коэффициент вариации +/- 25% по отношению к полученному результату.
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Соблюдать температуру хранения        Читать инструкцию           Не использовать повторно          Только для in vitro диагностики
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