
 

Οδηγίες χρήσης. 

 

Σαρώστε τον παρακάτω κωδικό QR για να αποκτήσετε πρόσβαση 
σε περισσότερη τεχνική τεκμηρίωση στην διαδικτυακή πλατφόρμα της Qassay
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QASSAY CRP ταχεία εξάρτηση 
δοκιμής 

ΓΙΑ ΕΠΑΓΓΕΛΜΑΤΙΚΗ ΧΡΗΣΗ SF010255, SF010256, SF010257 
ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑΣ 
10 δοκιμές/κιτ, 15 δοκιμές/κιτ, 20 δοκιμές/κιτ 
ΠΡΟΒΛΕΠΟΜΕΝΗ ΧΡΗΣΗ 
Το Qassay CRP Rapid Test Kit προορίζεται για τον in vitro ποσοτικό προσδιορισμό 
της CRP σε ανθρώπινο ορό, πλάσμα και ολικό αίμα. Είναι μια ανοσοδοκιμασία 
φθορισμού για τη διάγνωση λοίμωξης και φλεγμονής και την πρόβλεψη 
μελλοντικών καρδιαγγειακών παθήσεων (CVD). Μόνο για in vitro διαγνωστική 
επαγγελματική χρήση. 
 
ΠΕΡΊΛΗΨΗ 
Η C-αντιδρώσα πρωτεΐνη (CRP) συντίθεται από το ήπαρ ως απόκριση στην 
ιντερλευκίνη-6 και είναι γνωστή ως ένα από τα κλασικά αντιδραστήρια οξείας 
φάσης και ως δείκτης φλεγμονής. Το επίπεδο CRP στον ορό μπορεί να αυξηθεί από 
ένα φυσιολογικό επίπεδο <5 mg/L σε 500 mg/L κατά τη διάρκεια της γενικής, μη 
ειδικής απόκρισης του οργανισμού σε μολυσματικά και άλλα οξέα φλεγμονώδη 
συμβάντα. Η CRP υψηλής ευαισθησίας (hs-CRP) αναδεικνύεται επίσης ως ο 
ισχυρότερος και πιο ανεξάρτητος προγνωστικός παράγοντας κινδύνου για 
αθηροσκλήρωση και καρδιαγγειακές παθήσεις (CVD).  
Για τους ανθρώπους, η διάγνωση της φλεγμονώδους νόσου και τα όρια αξιολόγησης 
καρδιαγγειακής νόσου έχουν προταθεί ως εξής: 

Συγκεντρώσεις Κλινική αναφορά 

< 1,00 mg/L Χαμηλός κίνδυνος καρδιαγγειακής νόσου 
(χωρίς φλεγμονή) 

1.00~3.00 mg/L Μέτριος κίνδυνος καρδιαγγειακής νόσου 
(χωρίς φλεγμονή) 

> 3,00 mg/ Υψηλός κίνδυνος καρδιαγγειακής νόσου 
(χωρίς φλεγμονή) 

> 10.00 mg/L Μπορεί να υπάρχουν άλλες λοιμώξεις 
(βακτηριακές λοιμώξεις ή ιογενείς λοιμώξεις) 

10.00~20.00 mg/L Γενικά υποδεικνύει ιογενείς λοιμώξεις ή ήπια 
βακτηριακή λοίμωξη 

20.00~50.00 mg/L Γενικά υποδεικνύει μέτρια βακτηριακή 
λοίμωξη 

> 50 mg/L Γενικά υποδεικνύει σοβαρή βακτηριακή 
λοίμωξη 

 
ΑΡΧΉ 
Το Qassay CRP Rapid Test Kit βασίζεται στην τεχνολογία ανοσοπροσδιορισμού 
φθορισμού. Το Qassay CRP Rapid Test Kit χρησιμοποιεί μια μέθοδο 
ανοσοανίχνευσης σάντουιτς, όταν προστίθεται δείγμα στο φρεάτιο δείγματος του 
φυσιγγίου δοκιμής, το αντίσωμα ανιχνευτή CRP με ετικέτα φθορισμού συνδέεται 
με το αντιγόνο CRP στο δείγμα αίματος. Καθώς το μείγμα δείγματος μεταναστεύει 
στη μήτρα νιτροκυτταρίνης της ταινίας μέτρησης με τριχοειδή δράση, τα σύμπλοκα 
του αντισώματος ανιχνευτή και της CRP συλλαμβάνονται στο αντίσωμα CRP που 
έχει ακινητοποιηθεί στη δοκιμαστική ταινία. Έτσι, όσο περισσότερο αντιγόνο CRP 
είναι στο δείγμα αίματος, τόσο περισσότερα σύμπλοκα συσσωρεύονται σε 
δοκιμαστική ταινία. Η ένταση σήματος του φθορισμού του αντισώματος του 
ανιχνευτή αντανακλά την ποσότητα CRP που συλλαμβάνεται και ο αναγνώστης 
πλευρικής ροής Qassay δείχνει τη συγκέντρωση CRP στο δείγμα. Η προεπιλεγμένη 
μονάδα αποτελεσμάτων του Qassay CRP Rapid Test Kit εμφανίζεται ως XXX mg / L 
από τη συσκευή ανάγνωσης. Το εύρος εργασίας και το όριο ανίχνευσης του 
συστήματος δοκιμής CRP είναι 0,50 ~ 200,00 mg / L και 0,50 mg / L. 
ΠΡΟΦΥΛΆΞΕΙΣ 
1. Αυτό το κιτ προορίζεται μόνο για in vitro διαγνωστική χρήση. 
2. Μην αναμιγνύετε συστατικά από διαφορετικές παρτίδες κιτ. 
3. Μην χρησιμοποιείτε το κιτ δοκιμής μετά την ημερομηνία λήξης. 
4. Οι δοκιμές πρέπει να εφαρμόζονται από επαγγελματικά εκπαιδευμένο 
προσωπικό που εργάζεται σε πιστοποιημένα εργαστήρια σε ορισμένες αποστάσεις 
από τον ασθενή και την κλινική στην οποία λαμβάνεται το δείγμα ή τα δείγματα από 
εξειδικευμένο ιατρικό προσωπικό. 
5. Το δοκιμαστικό φυσίγγιο πρέπει να παραμείνει στην αρχική σφραγισμένη θήκη 
του μέχρι να είναι έτοιμο για χρήση.  
6. Μην χρησιμοποιείτε το δοκιμαστικό φυσίγγιο εάν η θήκη είναι τρυπημένη ή δεν 
είναι καλά σφραγισμένη,  
7. Το φυσίγγιο δοκιμής και ο μετρητής πρέπει να χρησιμοποιούνται μακριά από 
κραδασμούς και μαγνητικό πεδίο. Κατά την κανονική χρήση, το φυσίγγιο δοκιμής 
μπορεί να εισαγάγει λεπτούς κραδασμούς, οι οποίοι θα πρέπει να θεωρούνται 
φυσιολογικοί. 
8. Χρησιμοποιήστε ξεχωριστά καθαρά άκρα πιπέτας και φιαλίδια ρυθμιστικού 
διαλύματος ανιχνευτή για διαφορετικά δείγματα. Τα άκρα των πιπέτας και τα 
φιαλίδια ρυθμιστικού διαλύματος του ανιχνευτή πρέπει να χρησιμοποιούνται για 
ένα μόνο δείγμα. Απορρίψτε μετά από μία χρήση. 
9. Τα δείγματα αίματος, τα χρησιμοποιημένα φυσίγγια δοκιμής, τα άκρα πιπέτας και 
τα φιαλίδια ρυθμιστικού διαλύματος ανιχνευτή είναι δυνητικά μολυσματικά. Θα 
πρέπει να ακολουθούνται κατάλληλες τεχνικές εργαστηριακής ασφάλειας, μέθοδοι 
χειρισμού και απόρριψης σύμφωνα με τις τυποποιημένες διαδικασίες και τους 
σχετικούς κανονισμούς που τηρούνται από τα μικροβιολογικά επικίνδυνα υλικά. 
10. Τα αποτελέσματα θα πρέπει να ερμηνεύονται από τον επαγγελματία υγείας μαζί 
με τα κλινικά ευρήματα και άλλα αποτελέσματα εργαστηριακών εξετάσεων. 

ΣΤΟΙΧΕΊΑ 
Κύρια συστατικά (σχετ. SF010255, SF010256, SF010257): 
Το προϊόν αποτελείται κυρίως από τα ακόλουθα στοιχεία: 

Δοκιμαστικό 
φυσίγγιο 

10 δοκιμές 15 δοκιμές 20 δοκιμές 

Buffer ανιχνευτή Μονάδες 
10 

Μονάδες 
15 

Μονάδες 
20 

Δειγματολήπτης 
ολικού αίματος 

Μονάδες 
10 

Μονάδες 
15 

Μονάδες 
20 

Νυστέρι Μονάδες 
10 

Μονάδες 
15 

Μονάδες 
20 

Αλκοολούχο επίθεμα Μονάδες 
10 

Μονάδες 
15 

Μονάδες 
20 

Σακούλα βιολογικού 
κινδύνου 

Μονάδες 
10 

Μονάδες 
15 

Μονάδες 
20 

Οδηγίες χρήσης 1 μονάδα 1 μονάδα 1 μονάδα 

Σημείωση: Τα εξαρτήματα των διαφόρων παρτίδων κιτ δεν είναι εναλλάξιμα.  
Υλικά που χρειάζονται αλλά δεν παρέχονται: 
1. Qassay Αναγνώστης πλευρικής ροής (ref. Q1A-DUO-USB) 
2. Σετ πιπέτας μεταφοράς (10 μL, μέγεθος 100 μL)  
3. Περιέκτες συλλογής δειγμάτων 
4. Φυγόκεντρος (μόνο για πλάσμα/ορό) 

ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΗ ΚΑΙ ΣΤΑΘΕΡΟΤΗΤΑ 
1. Φυλάσσετε το προϊόν στους 2-30°C στη σφραγισμένη θήκη του έως και 18 μήνες. 
2. Το φυσίγγιο πρέπει να χρησιμοποιείται εντός 60 λεπτών από το άνοιγμα της 
συσκευασίας. 
 
ΣΥΛΛΟΓΉ ΚΑΙ ΑΠΟΘΉΚΕΥΣΗ ΔΕΙΓΜΆΤΩΝ 
Η εξέταση μπορεί να γίνει με ολικό αίμα ή ορό ή πλάσμα. 
 
Για το πλήρες αίμα που λαμβάνεται με φλεβοκέντηση: 
1. Χρησιμοποιώντας την τυπική διαδικασία φλεβοτομής, συλλέξτε ένα πλήρες αίμα 
φλεβοκέντησης 
δείγμα που χρησιμοποιεί σωλήνα συλλογής αίματος με κατάλληλο αντιπηκτικό 
(συνιστάται EDTA) 
2. Συνιστάται η άμεση δοκιμή των δειγμάτων. Μην αφήνετε τα δείγματα σε 
θερμοκρασία δωματίου για παρατεταμένες περιόδους, Εάν τα δείγματα δεν 
δοκιμαστούν αμέσως, μπορούν να αποθηκευτούν στους 2°C~8°C. 
3. Δεν είναι κατάλληλο να δοκιμάσετε τα δείγματα ολικού αίματος που έχουν 
αποθηκευτεί στους 2 ° C ~ 8 ° C για περισσότερο από 2 ημέρες. 
 
Για το πλήρες αίμα που λαμβάνεται με δακτυλικό τσίμπημα: 
1. Σκουπίστε την άκρη του δακτύλου με το μαξιλάρι αλκοόλης, αφαιρέστε το καπάκι 
του νυστέρι και πιέστε. Πιέστε απαλά το δάχτυλο για να αποκτήσετε επαρκή 
ποσότητα αίματος. 
2. Φέρτε απαλά τον συλλέκτη αίματος κοντά στη σταγόνα αίματος στο δάχτυλό σας 
για να το γεμίσετε. Βεβαιωθείτε ότι ο συλλέκτης είναι σωστά γεμάτος. 
 
Για ορό ή πλάσμα: 
1. Διαχωρίστε τον ορό / πλάσμα από το αίμα το συντομότερο δυνατό για να 
αποφύγετε την αιμόλυση. 
2. Η δοκιμή πρέπει να εκτελείται αμέσως μετά τη συλλογή των δειγμάτων. Μην 
αφήνετε τα δείγματα σε θερμοκρασία δωματίου για παρατεταμένες περιόδους. Τα 
δείγματα μπορούν να φυλάσσονται στους 2°C ~8 °C για διάστημα έως 7 ημερών. 
Για μακροχρόνια αποθήκευση, τα δείγματα πρέπει να διατηρούνται σε θερμοκρασία 
μικρότερη των -20 °C. 
 
ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ ΔΟΚΙΜΗΣ 
Κατεβάστε την εφαρμογή από το Google Play Store ή το Apple Store και συνδεθείτε 
με τα διαπιστευτήριά σας. Εάν απαιτείται εγγραφή, επικοινωνήστε με τον διανομέα 
σας. Για συγκεκριμένη λειτουργία του οργάνου, ακολουθήστε τις οδηγίες στη 
συσκευή ανάγνωσης. 
Βήμα 1: Προετοιμασία 
Η εξέταση και το δείγμα αίματος πρέπει να εξισορροπούνται σε θερμοκρασία 
δωματίου πριν από τη δοκιμή. Ανοίξτε τη σακούλα αλουμινίου, βγάλτε τη 
δοκιμαστική κάρτα και τοποθετήστε την σε ένα τραπέζι. 
Πατήστε το κουμπί "+" για να ξεκινήσετε μια νέα δοκιμή, σαρώστε τον κωδικό QR 
που βρίσκεται στη δοκιμή και ακολουθήστε τη διαδικασία. Επιλέξτε Αναγνωριστικό 
ασθενούς, Αναγνωριστικό δείγματος και Τύπος δείγματος (εάν υπάρχει). 
Βήμα 2: Δειγματοληψία 
Αναρροφήστε 8,5 μL ολικού αίματος ή 5 μL ορού/πλάσματος με πιπέτα μεταφοράς 
και προσθέστε τα στον ρυθμιστικό σωλήνα. Εάν χρησιμοποιείτε δειγματολήπτη 
ολικού αίματος, ανοίξτε τον σωλήνα αραιωτικού αποκολλώντας το φύλλο 
αλουμινίου στην κορυφή και εισάγετε πλήρως τον συλλέκτη αίματος στο αραιωτικό 
υγρό. 
Βήμα 3: Ανάμιξη 
Αναμίξτε καλά το δείγμα με ρυθμιστικό διάλυμα για 1 λεπτό χτυπώντας ή 
αναστρέφοντας το σωλήνα 
Βήμα 4: Φόρτωση 
Λαμβάνονται 75 μL μείγματος δείγματος και τοποθετείται στην κοιλότητα δείγματος 
του φυσιγγίου δοκιμής. Εάν χρησιμοποιείτε δειγματολήπτη ολικού αίματος, 
τοποθετήστε 2 σταγόνες στην κοιλότητα του δείγματος. 
Βήμα 5: Δοκιμή 

Πατήστε το κουμπί Start Timer και περιμένετε τον χρόνο αντίδρασης των 3 λεπτών. 
Ένα χρονόμετρο θα εμφανιστεί στην οθόνη. Το Qassay θα συνδεθεί με την Mobile 
App πριν λήξει αυτός ο χρονοδιακόπτης. 
Εισαγάγετε τη δοκιμή στο Qassay. Μόλις εισαχθεί, η κινούμενη εικόνα στην 
εφαρμογή Qassay θα αλλάξει και θα σας ζητηθεί να εξαγάγετε τη δοκιμή με 
σταθερή ταχύτητα. Μετά από μερικά δευτερόλεπτα, θα εμφανιστεί το αποτέλεσμα 
της δοκιμής. Εάν σας ζητηθεί να επαναλάβετε την ανάγνωση, ακολουθήστε την 
προειδοποίηση ανατροφοδότησης για σωστή δράση. Εάν η δοκιμή δεν υποβληθεί 
σε επεξεργασία εντός 1 λεπτών μετά την ολοκλήρωση της αντίστροφης μέτρησης, 
η δοκιμή θα θεωρηθεί άκυρη και πρέπει να χρησιμοποιηθεί νέα δοκιμή για 
επανέλεγχο. 
 
ΈΛΕΓΧΟΣ ΠΟΙΌΤΗΤΑΣ 
Αυτό το προϊόν που χρησιμοποιείται σε συνδυασμό με τον αναγνώστη πλευρικής 
ροής περιέχει εσωτερικό έλεγχο για συνήθεις απαιτήσεις ποιοτικού ελέγχου. Αυτός 
ο εσωτερικός έλεγχος πραγματοποιείται κάθε φορά που αναλύεται ένα δείγμα 
ασθενούς. Αυτός ο έλεγχος υποδεικνύει εάν το φυσίγγιο δοκιμής τοποθετήθηκε και 
διαβάστηκε σωστά χρησιμοποιώντας τη συσκευή ανάγνωσης πλευρικής ροής. Ένα 
μη έγκυρο αποτέλεσμα εσωτερικού ελέγχου προκαλεί ένα μήνυμα λάθους στον 
αναλυτή που υποδεικνύει ότι η δοκιμή πρέπει να επαναληφθεί. 
 
ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΎΣ 
1. Η δοκιμή αυτή έχει αναπτυχθεί μόνο για τη δοκιμή δείγματος ολικού αίματος, 
ανθρώπινου ορού και πλάσματος. 
2. Τα αποτελέσματα πρέπει να αξιολογούνται με όλα τα διαθέσιμα κλινικά και 
εργαστηριακά δεδομένα. Εάν τα αποτελέσματα των δοκιμών hs-CRP δεν 
συμφωνούν με την κλινική αξιολόγηση, θα πρέπει να εκτελούνται πρόσθετες 
δοκιμές. 
3. Τα ψευδώς θετικά αποτελέσματα μπορεί να προέρχονται από διασταυρούμενες 
αντιδράσεις με κάποια παρόμοια αντισώματα στο αίμα. και παρόμοιους επίτοπους 
από μη ειδικά συστατικά στη σύλληψη φθορισμού επισημασμένων αντισωμάτων 
σύλληψης αίματος. 

4. EDTA εκτός από αντιπηκτικά (π.χ. ηπαρίνη ή κιτρικό) προτείνεται να 
χρησιμοποιείται για πλάσμα. 
5. Άλλοι παράγοντες ενδέχεται να επηρεάσουν το προϊόν και να προκαλέσουν 
εσφαλμένα αποτελέσματα. Αυτά περιλαμβάνουν τεχνικά ή διαδικαστικά σφάλματα, 
καθώς και πρόσθετες ουσίες σε δείγματα αίματος. 
ΔΕΊΚΤΗΣ ΑΠΌΔΟΣΗΣ ΠΡΟΪΌΝΤΟΣ 
Ακρίβεια 
Μια συγκριτική μελέτη πραγματοποιήθηκε χρησιμοποιώντας 153 δείγματα 
ανθρώπινου αίματος, συγκεντρώσεις CRP που κυμαίνονται από 0,54 mg / L έως 
122,20 mg / L, έδειξαν καλή συσχέτιση με ένα εμπορικά διαθέσιμο κιτ.  
Η σύγκριση μεταξύ αυτού του κιτ δοκιμής και της ταχείας ποσοτικής δοκιμής 
FinecareTM CRP (C-αντιδρώσα πρωτεΐνη) διεξήχθη για 153 κλινικά δείγματα, ο 
συντελεστής συσχέτισης είναι 0,98. 
Εύρος ανάλυσης και όριο ανίχνευσης 

• Εύρος δοκιμασίας: 0.50~200.00 mg/L 
• Όριο ανίχνευσης: 0.50 mg/L 

Γραμμικότητα 
Μια σειριακή συγκέντρωση ελέγχων CRP 0.50mg/L, 5.00mg/L, 10.00mg/L, 
20.00mg/L, 50.00mg/L, 100.00mg/L ελέγχθηκαν για τρεις φορές, ο συντελεστής 
συσχέτισης (R) είναι≥0.9900. 
Ακρίβεια 
Εντός του αγώνα 
Η ακρίβεια μιας μεθόδου προσδιορίστηκε χρησιμοποιώντας 10 επαναλήψεις 
τεσσάρων δειγμάτων που περιέχουν 3,00 mg/L και 10,00 mg/L CRP. Το βιογραφικό 
είναι ≤20%.  
Μεταξύ των διαδρομών 
Η ακρίβεια μεταξύ των μεθόδων έχει προσδιοριστεί χρησιμοποιώντας 10 
επαναλήψεις για καθεμία από τις τρεις παρτίδες χρησιμοποιώντας επίπεδα 
δειγμάτων CRP στα 3,00 mg/L και 10,00 mg/L. C.V. είναι≤20%. 

 

 

 

 

， ，

mailto:nchealth@p4q.com

