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Rychly test pro kvalitativni detekci prokalcitoninu v lidském séru nebo plazmé.
Pouze pro profesiondlni diagnostické pouZiti in vitro.
ZAMYSLENE POUZITI
PCT Rapid Test Cassette (Serum/Plazma) je rychly chromatograficky imunotest pro kvalitativni detekci

prokalcitoninu v séru nebo plazmé.
SOUHRN

Rychlotestovaci kazeta PCT (sérum/plazma)
Pribalovy letak
[ reFcpcao2

[ Anglictina_|

Prokalcitonin (PCT) je maly protein, ktery obsahuje 116 aminokyselinovych zbytkd s molekulovou hmotnosti
priblizné 13 kDa, ktery byl poprvé popsén Moullec et al. v roce 1984. PCT je normalné produkovéan v C-burikach
3titnych Zlaz. V roce 1993 byla hladena zvy3ena hladina PCT u pacientd se systémovou infekci bakterialniho
pavodu a PCT je nyni povaZovéna za hlavni marker poruch provéazenych systémovym zanétem a sepsi.
Diagnosticka hodnota PCT je dllezita vzhledem k Gzké korelaci mezi koncentraci PCT a zavaznosti zanétu. Bylo
prokazano, ze ,zanétlivy” PCT neni produkovan v C-bufikach. Buriky neuroendokrinniho pavodu jsou
pravdépodobné zdrojem PCT béhem zénétu.

ZASADA
Rychla testovaci kazeta PCT (sérum/plazma) je kvalitativni, lateraini pratok
imunotest pro detekci PCT v séru nebo plazmé. Membréna je pfedem potaZena anti-PCT protilatkou v oblasti
testovaci linie prouzku. Béhem testovani vzorek séra nebo plazmy reaguje s ¢astici pokrytou anti-PCT protilatkou.

Smés migruje vzharu po membrané chromatograficky kapilarnim pGsobenim, aby reagovala s anti-PCT protilatkou

na membréné a vytvorila barevnou ¢aru. Pfitomnost této barevné cary v testovaci oblasti znamena pozitivni
vysledek, zatimco jeji nepfitomnost znamena negativni vysledek. Aby slouZila jako kontrola postupu, barevna
¢ara se vzdy objevi v oblasti kontrolni ¢ary indikujici, Ze byl pfidan spravny objem vzorku a doslo ke vzlinani
membrany.

REAGENCIE

Testovaci zafizeni obsahuje ¢astice my3i anti-PCT protilatky a my3i anti-PCT protildtku potaZzené na membrané.

OPATREN]

Pfed provedenim testu si prosim prectéte viechny informace v tomto pfibalovém letaku.

1. Pouze pro profesionalni diagnostické poufziti in vitro . NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.

2. Nejezte, nepijte ani nekufte v oblasti, kde se manipuluje se vzorky nebo soupravami.

3. Se viemi vzorky zachézejte, jako by obsahovaly infekéni agens. Béhem testovani dodrZujte zavedena opatteni
proti mikrobiologickym rizikim a dodrzujte standardni postupy pro spravnou likvidaci vzorkd.

4. Pouzivejte ochranny odév, jako jsou laboratorni plasté, jednorazové rukavice a oi
ochranu pfi testovani vzorkd.

5. Vlhkost a teplota mohou nepfiznivé ovlivnit vysledky.
SKLADOVAN] A STABILITA

Uchovavejte zabalené pfi pokojové teploté nebo v chladniéce (2-30°C). Test je stabilni do data expirace vytisténého

na zataveném obalu. Test musi zlistat v uzavieném sagku az do pouziti. NEZMRZNUJTE. NepouZivejte po uplynuti

doby pouZzitelnosti.
ODBER A PRIPRAVA VZORKU

. Testovaci kazeta PCT Rapid Test Cassette mdze byt provedena pomoci séra nebo plazmy.

. Oddélte sérum nebo plazmu od krve co nejdfive, abyste se vyhnuli hemolyze. PouZivejte pouze Ciré,
nehemolyzované vzorky.

. Testovani by mélo byt provedeno ihned po odbéru vzorku. Nenechavejte vzorky pfi pokojové teploté po delsi
dobu. Vzorky séra a plazmy mohou byt skladovany pfi teploté 2-8°C po dobu az 3 dn(i. Pro dlouhodobé
skladovéni by mély byt vzorky uchovavany pod -20 °C.
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. Pfed testovanim vytemperuijte vzorky na pokojovou teplotu. Zmrazené vzorky musi byt pfed testovanim zcela
rozmraZzeny a dobfe promichany. Vzorky by se nemély opakované zmrazovat a rozmrazovat.
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. Pokud maji byt vzorky odeslany, mély by byt zabaleny v souladu s federalnimi pfedpisy
predpisy tykajici se pfepravy etiologickych agens.
MATERIALY
Materialy poskytnuty
Testovaci kazety + Kapétka + Pfibalovy letak
Buffer

Materialy jsou vyZadovany, ale nejsou poskytovany
Nédoby na odbér vzorkii + Centrifuga NAVOD K POUZITI + Casovat

Pred testovanim nechte testovaci kazetu, vzorek séra nebo plazmy a/nebo kontroly vytemperovat na pokojovou
teplotu (15-30 °C) .
1. Vyjméte testovaci kazetu z uzavieného féliového sacku a poufzijte ji co nejdfive.

Nejlepsich vysledkd dosahnete, pokud se test provede ihned po otevieni féliového sacku.

2. Drite kapatko svisle a pfeneste 1 kapku séra nebo plazmy (pfiblizné 25 1) do jamky na vzorek v testovaci
kazeté, poté pridejte 1 kapku pufru (pfiblizné 40 1) a spustte asovac. Vyhnéte se zachyceni vzduchovych
bublin v jamce na vzorek. Viz obrézek nize.

3. Pockejte, aZ se objevi barevna ¢ara. Vysledek by mél byt odecten po 15 minutach. Neinterpretujte vysledek po
20 minutéch.

w 1 Drop of Serum/Plasma

Positive Negative Invalid

INTERPRETACE VYSLEDKU

(Viz obrazek vyse)
POZITIVN:* Objevi se dvé barevné &ary. Jedna barevnd ¢ara by méla byt v kontrolni oblasti (C) a dal3i barevna
¢ara by méla byt v testovaci oblasti (T).
*POZNAMKA: Intenzita barvy v oblasti testovaci linie (T) se bude li3it v zavislosti na koncentraci PCT antigenu

pFitomného ve vzorku. Proto by mél byt jakykoli odstin barvy v testovaci oblasti (T) povazovén za pozitivni.

NEGATIVNI: V kontrolni oblasti (C) se objevi jedna barevna ¢ara. V testovaci oblasti (T) se neobjevi Zzadna barevna
téra.
NEPLATNE: Kontrolni &éra se nezobrazuje. Nedostate&ny objem vzorku nebo nespravné proceduralni techniky

jsou nejpravdépodobnéjsimi diivody selhani kontrolni linky. Zkontrolujte postup a opakujte test s novou testovaci
kazetou. Pokud problém pretrvava, okamZité prestarite testovaci sadu pouzivat a kontaktujte mistniho distributora.

KONTROLA KVALITY
Soutasti testu jsou interni proceduralni kontroly. Cervend ¢ara objevuijici se v kontrolni oblasti (C) je vnitini
pozitivni proceduralni kontrola. Potvrzuje dostatecny objem vzorku a spravnou techniku postupu.

Kontrolni standardy nejsou dodavany s touto sadou; doporucuije se viak testovat pozitivni a negativni kontroly
jako spravny laboratorni postup pro potvrzeni testovaciho postupu a ovéreni spravného provedeni testu.

OMEZENI

1. Testovaci kazeta PCT Rapid Test Cassette (sérum/plazma) je urfena pouze pro diagnostické pouZiti in vitro .
Tento test by mél byt pouZit pro detekci PCT ve vzorku séra nebo plazmy.

2. Kazeta rychlého testu PCT (sérum/plazma) nedokaze detekovat méné nez 1 ng/ml PCT ve vzorcich.

3. Stejné jako u viech diagnostickych testd musi byt viechny vysledky zvazeny s dal3imi klinickymi informacemi,
které ma |ékar k dispozici.
4. Ve stejnych pfipadech mohou zvy3ené hladiny prokalcitoninu z neinfekZnich ddvodd
byt pozorovan:
+ B&hem prvnich dnl po traumatu nebo chirurgickém zakroku popaleniny, uvolfiovani prozanétlivych
cytokind, rakovina plic (karcinom ovesnych bunék), medularni karcinom 3titné Zlazy (karcinom C-bunék).

* Nové narozené déti, < 48 hodin.
+ Tézky kardiogenni Sok.
VLASTNOSTI VYKONU
Citlivost
Testovaci kazeta PCT Rapid Test Cassette (sérum/plazma) spravné identifikovala panel vzorkd a byla porovnana s
prednim komer&nim testem PCT EIA s pouzitim klinickych vzorka. Vysledky ukazuiji, Ze relativni citlivost PCT Rapid
Test Cassette (plna krev/sérum/plazma) je 98,7 % a relativni specificita je 98,9 %.

Metoda EIA Celkovy

Vysledek Pozitivni Negativni Vysledek
Rychly test PCT Pozitivni 231 2 233
Kazeta (sérum/plazma) Negativnl 3 180 183
Celkové vysledky 234 182 416

Relativni citlivost: 98,7 % (95 % CI*: 96,3 %-99,7 %)

Relativni specificita: 98,9 % (95 % CI*: 96,1 %-99,9 %)

Presnost: 98,8 % (95 % CI*: 97,2 %-99,6 %) *Intervaly spolehlivosti
Presnost

Intra-Assay

tfi vzorkd obsahuijicich negativni, nizko pozitivni a

vysoce pozitivni. Zaporné a pozitivni hodnoty byly spravné identifikovany v 99 % pfipadu.

Presnost v rdmci cyklu byla stanovena pomoci 15 replika

Inter-Assay
PFesnost mezi sériemi byla stanovena pomoci stejnych t¥i vzorkd
negativni, nizko pozitivni a vysoce pozitivni PCT v 15 nezavislych testech. Tfi r(izné 3arze PCT Rapid Test Cassette
(sérum/plazma) byly testovany po dobu 10 dn s pouZitim negativnich, nizko pozitivnich a vysoce pozitivnich
vzorkd. Vzorky byly spravné identifikovany v 99 % p¥ipadu.

KFiZova reaktivita
Rychla testovaci kazeta PCT (sérum/plazma) byla testovana pozitivnimi vzorky na HAMA, revmatoidni faktor (RF),
HAV, syfilis, HIV, H. Pylori, MONO, CMV, zardénky a TOXO. Vysledky neukazaly Zadnou zkfiZzenou reaktivitu

Rusivé latky
Testovaci kazeta PCT Rapid Test Cassette (sérum/plazma) byla testovana na moznou interferenci od viditelné
hemolyzovanych a lipemickych vzorkd. Nebylo pozorovano zadné rudeni.

Kromé toho nebyla pozorovana zadna interference u vzork( obsahujicich az 2 000 mg/dl hemoglobinu, 1 000 mg/
dl bilirubinu a 2 000 mg/dl lidského sérového albuminu.
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