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DESCRIÇÃO DO PRODUTO 

Indicações

O NycoCard® CRP Single Test é um teste in vitro para a detecção rápida de PCR (Proteína C-reactiva) no soro, plasma e sangue total humano.

Princípio do teste

O NycoCard® CRP Single Test é um ensaio imunométrico de fase sólida do tipo sanduíche. Na cubeta do dispositivo de teste existe uma membrana revestida com anticorpos monoclonais específicos de PCR imobilizados. É aplicada uma amostra diluída ao dispositivo de teste. Quando a amostra flui pela membrana, as proteínas C-reativas são capturadas pelos anticorpos. A PCR retida na membrana agarrará então o conjugado de ouro-anticorpo acrescentado, numa reação do tipo sanduíche. O conjugado não agarrado é removido da membrana pela solução de lavagem. Uma camada de papel sob a membrana absorve o excesso de líquido. Na presença de um nível patológico de PCR na amostra, a membrana fica castanho-avermelhada, sendo a intensidade da cor proporcional à concentração de PCR na amostra. A intensidade da cor é medida quantitativamente com o NycoCard® READER II.
Conteúdo do kit: Testes 48 (24)

TD/Dispositivo de Teste
2(1) x 24 unidades
Dispositivo plástico com uma membrana revestida com anticorpos monoclonais anti-PCR. 
R1/Líquido Diluente 
2(1) x 26 x 0,4 mL
Tampão de borato (pH 9,0) e detergentes.

R2/Conjugado 
1 x 3,5 mL
Solução contendo anticorpos monoclonais anti-PCR marcados com partículas de ouro ultra pequenas. 
R3/Solução de Lavagem 
1 x 3,0 mL
Solução NaCl tamponada com fosfato (pH 7,4) e detergentes.

C+/Controle Positivo
1 x 0,5 mL
Soro de origem humana com PCR purificado acrescentado. 
Tubos Capilares
60 un.
Tubos capilares de vidro com volume de 5 µL.
Material necessário 

(não fornecido com o kit)

· Pipeta (50 µL) e ponteiras.

· Suporte de tubos capilares.

· NycoCard( READER II. 
Avisos e precauções

 - Para ser usado em diagnóstico in vitro. 

· Não misturar componentes de frascos de kits diferentes.
· Não usar kits depois da data de validade. 

· Os reagentes e o C+/Controle Positivo contêm azida de sódio em concentrações < 0,1% como conservante. A azida de sódio é um agente tóxico. Evite o contato com os olhos e a pele. Utilize água em abundância para eliminar este reagente, se o mesmo for derramado. 
· R1/Líquido Diluente contém detergentes que são irritantes para os olhos e a pele. Utilize água se derramar ou entrar em contacto com a pele.  
· O C+/Controle Positivo é produzido a partir de sangue de doadores voluntários em bancos de sangue da Escandinávia. Cada unidade é controlada separadamente e apresenta resultado negativo para antígenos de superfície da hepatite B, anticorpos da hepatite C e anticorpos do HIV I e II. No entanto, devem ser adotadas precauções universais (tratando todos os materiais de origem humana como se fossem potencialmente infecciosos).
CARACTERISTICAS DO TESTE

Especificidade analítica
No teste são usados anticorpos monoclonais específicos da PCR humana. Não se identificaram quaisquer outros componentes de sangue humanos que reagissem com a PCR no sistema NycoCard® CRP Single Test.
Padronização

O NycoCard® CRP Single Test é calibrado segundo o ERM®-DA470 (CRM 470), padrão de referência da IFCC/BCR/CAP.

Intervalo de medição

NycoCard® READER II, SN ( 54170:

Amostras de sangue total: 8-200 mg/L
Amostras de soro ou plasma: 5-120 mg/L
NycoCard® READER II, SN < 54170:

Amostras de sangue total: 8-250 mg/L 
- Os resultados superiores a 200 mg/L devem ser interpretados e reportados como “acima de 200 mg/L”. Amostras de soro ou plasma: 5-150 mg/L
- Os resultados superiores a 120 mg/L devem ser interpretados e reportados como “maior que 120 mg/L”.  
Intervalo de medição: 1 mg/L

Precisão 

No uso profissional, é obtido habitualmente um coeficiente de variação (CV) de < 7%. 

Limitações do teste

Heparina, citrato ou EDTA, usados como anticoagulante, não interferem com o teste. Níveis elevados de bilirrubina, lípides ou fator reumatóide (RF) têm um efeito nulo ou negligenciável sobre os resultados do teste. Níveis muito altos de leucócitos (> 40x109/L) na amostra podem provocar resultados falsamente elevados (ver “Resolução de problemas”). Devem ser feitas correções para valores de hematócrito a partir de 40% (ver “Efeito do hematócrito”).
ESTABILIDADE E CONSERVAÇÃO

Kits fechados

As datas de validade aplicam-se a componentes do kit guardados em recipientes originais lacrados entre 2 e 8(C. Evitar a luz solar direta ou a exposição a temperaturas acima dos 25(C. Não congelar.

Kits abertos

Evitar a luz solar direta ou a exposição a temperaturas acima dos 25(C.
TD/Dispositivo de Teste: Estável até a data de validade entre 2 e 8(C ou 6 semanas entre 15 e 25(C (refrigere no final do dia de trabalho). A película de selagem deve ser retirada imediatamente antes da utilização. 
R1/Líquido Diluente: Estável até data de validade, refrigerado ou à temperatura ambiente (2-25(C).
R2/Conjugado: Estável até a data de validade entre 2 e 8(C ou 6 semanas entre 15 e 25(C (refrigere no final do dia de trabalho). 
R3/Solução de Lavagem: Estável até a data de validade entre 2 e 8(C ou 6 semanas entre 15 e 25(C (refrigere no final do dia de trabalho).
C+/Controle Positivo: Guardar refrigerado. Estável durante 8 semanas entre  2 e 8(C desde que não se encontre contaminado.
Amostras

Sangue total (com anticoagulante): Estável durante 3 dias de 2 a 8(C.
Soro ou plasma: Estável durante 3 dias entre 2 e 8(C. Para conservação prolongada, manter as amostras congeladas (-20(C).
Amostra diluída com R1: Analisar amostra diluída dentro de 1 hora (sangue EDTA diluído ou plasma em 15 minutos).
PROCEDIMENTO DO TESTE

Notas importantes do procedimento!
-
Coloque os tubo(s) com R1/Líquido Diluente à temperatura ambiente (15 a 25(C) antes de usar. 

-
R2/Conjugado, R3/Solução de Lavagem e TD/Dispositivo de Teste podem ser usados frios ou equilibrados à temperatura ambiente.

-
Marque o tubo R1 e o dispositivo de teste com identificação adequada do paciente ou do controle.

· Use sempre uma ponteira nova.

· Não toque na membrana do teste com a ponta da ponteira.

· Os passos do procedimento devem ser realizados sucessivamente sem interrupções.

-
As tampas devem ser bem apertadas depois da utilização.
Material de amostra

Pode ser usado sangue capilar, sangue venoso com ou sem anticoagulante (heparina, citrato ou EDTA), soro e plasma (heparina, citrato ou EDTA). 
Controle de qualidade interno

Deve ser usado o C+/Controle Positivo para confirmar a realização correta e eficaz do teste. Teste este controle de acordo com o mesmo procedimento usado para a amostra do paciente. 
Nota! Use o menu “CRP Soro/Plasma” para ler o resultado com NycoCard( READER II. Os valores medidos devem situar-se nos limites de aceitação estabelecidos na etiqueta do frasco.
Procedimento do teste (ilustrações na página ##)

1 Diluir a Amostra 
Encha um tubo capilar de 5 L com amostra de paciente ou C+/Controle Positivo, e solte o tubo capilar dentro do tubo com R1/Liquido Diluente. Feche o tubo e misture bem durante 10 segundos. 
Nota! Evite bolhas de ar no tubo capilar e excessos de amostra na parte de fora do tubo capilar. 
2 Aplicar amostra
Aplique 50 L da amostra ou do C+/Controle Positivo diluídos no TD/Dispositivo de Teste. Espere a membrana absorver toda a amostra (cerca 30 segundos).
Nota! Evite bolhas de ar na membrana. Não toque na membrana com a ponta da pipeta. 
3 Aplicar R2/Conjugado
Aplique uma gota de R2/Conjugado ao Dispositivo de Teste/TD. Espere a membrana absorver todo o reagente (cerca 30 segundos).
Nota! A garrafa conta-gotas deve ser mantida em posição vertical, cerca de 1 cm acima da membrana. 
4 Aplicar R3/Solução de Lavagem 
Aplique uma gota de R3/Solução de Lavagem ao Dispositivo de Teste/TD. Espere a membrana absorver todo o reagente (cerca 20 segundos). 
Nota!  A garrafa conta-gotas deve ser mantida em posição vertical, cerca de 1 cm acima da membrana. 
5 Ler o resultado

Leia o resultado ao fim de 5 minutos usando o NycoCard® READER II. Siga o manual de instruções do Nycocard READER II. 
Nota! Use a opção “CRP Sangue Total” para ler as amostras de sangue total, e a opção “CRP Soro/Plasma” para ler as amostras de soro e de plasma e o C+/Controle Positivo.
INTERPRETAÇÃO DE RESULTADOS

Interprete os resultados do teste NycoCard® CRP cuidadosamente, levando em consideração a histórica clínica, exames médicos e outros resultados laboratoriais do paciente. Se o resultado do teste for questionável ou se os sinais clínicos e os sintomas parecerem incoerentes com o resultado do teste, volte a testar a amostra ou confirme o resultado usando outro método. Analise os materiais de controle frequentemente para verificar o desempenho do sistema de teste NycoCard( READER II.
Intervalo de Referência

< 5 mg/L1-3
Efeito do hematócrito
A opção “Sangue Total CRP” do NycoCard( READER II está calibrada para ler a concentração de PCR de uma amostra de sangue com um hematócrito de 40%. Se o valor efetivo de hematócrito for diferente de 40%, o resultado deve ser corrigido multiplicando pelo fator respectivo da tabela:
	Hct%
	Factor
	Hct%
	Factor

	20-29
	0,8
	56-58
	1,4

	30-36
	0,9
	59-61
	1,5

	37-42
	1,0
	62-63
	1,6

	43-47
	1,1
	64-65
	1,7

	48-51
	1,2
	66-67
	1,8

	52-55
	1,3
	68-69
	1,9


Intervalo de referência, Hct: Mulheres: 35-44%. Homens: 39-48%.
RESOLUÇÃO DE PROBLEMAS

	Possível causa de resultado inesperadamente baixo
	Acão corretiva

	Volume da amostra incorreto. 
	Teste de novo a amostra. Assegure-se de que o tubo capilar está completamente cheio. Evite bolhas de ar. 

	Aplicado volume incorreto de amostra diluída.
	Verifique a pipeta (troque a Mini-Pet uma vez por ano). Assegure-se de que a ponteira encaixa perfeitamente na pipeta. Teste de novo a amostra. 

	Demora demasiado longa (> 2 minutos) entre passos 2 e 3.
	Teste de novo a amostra. Passos 2 a 4 devem ser realizados sem interrupções.

	Possível causa de resultado inesperadamente alto
	Acão corretiva

	Contagem muito alta de leucócitos (> 40x109/L) pode originar diluições de amostra turvas. O tempo para a amostra ser absorvida no dispositivo de teste aumentará devido a uma membrana parcialmente bloqueada.
	 Limpe a amostra diluída por centrifugação. Teste de novo a amostra. Alternativamente, use soro ou plasma.

	Volume da amostra incorreto. 
	Teste de novo a amostra. Evite excessos de amostra na parte de fora do tubo capilar.

	Aplicado volume incorreto de amostra diluída.
	Verifique a pipeta (troque o Mini-Pet uma vez por ano). Assegure-se de que a ponteira encaixa perfeitamente na pipeta. Teste de novo a amostra. 

	Foi aplicado um reagente ao TD/Dispositivo de Teste antes de o reagente anterior ter sido completamente absorvido na membrana.
	Teste de novo a amostra. Assegure-se de que cada reagente é completamente absorvido na membrana antes de aplicar o reagente seguinte.

	Demora demasiado longa (> 2 minutos) entre passos 3 e 4.
	Teste de novo a amostra. Passos 2 a 4 devem ser realizados sem interrupções.


