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manipulations ainsi que les directives locales en vigueur
concernant I'élimination des déchets.

Ce test contient des produits d'origine animale. La
certification concernant l'origine et I'état sanitaire des
animaux ne certifient pas I'absence totale d'agents
pathogenes transmissibles. Tous les prélevements et
matériaux utilisés pour ce test doivent étre considérés
comme des matieres infectieuses. Il est recommandé
d'appliquer les mesures de précaution nécessaires (ne pas
avaler ou inhaler).

L'humidité et les fortes températures peuvent altérer les
résultats du test.

Les matériaux de test utilisés doivent étre éliminés selon les
normes en vigueur.

8. Recueil, préparation et conserva

des prélevements
Recueil des prélevements :

Avant la réalisation du test, amener tous les composants du

test a température ambiante (voir "Péremption et

conservation des réactifs"). Retirer le tube d’extraction
contenant une solution de dilution du coffret. Saisir le nom ou

I'identification du patient.

Recueil des prélevements de sang

1. Désinfecter |'extrémité du doigt. A l'aide d'une lancette,
recueillir une goutte de sang sur I'extrémité du doigt.

2. A I'aide du capillaire fourni, prélever 5 pL de la goutte de
sang. Il est important que le capillaire end-to-end soit
entiérement rempli. Pour des raisons d’hygiene, tenir le
capillaire a I'aide d’un porte-capillaire (poire) ou a 'aide de
pinces. Le sang peut également étre prélevé a l'aide d'une
micropipette.

Remarque : Si une micropipette ou un autre type de capillaire

est utilisé, s’assurer que le volume d’échantillon prélevé est

d’exactement 5 pL.

L'échantillon de sang doit étre dilué immédiatement afin

d'éviter toute coagulation.

Dilution de I’échantillon / stabilité de I’échantillon

1. Tenir le tube d’extraction a la
verticale et dévisser le bouchon =
blanc. Insérer le capillaire end-to- * 4
end rempli de sang dans le tube
d’extraction contenant la solution
de dilution. Il est également
possible d'ajouter 5 pL de sang a
l'aide  de la micropipette
directement a la solution.
ou
A laide dune micropipette,
insérer 2,5uL de sérum/plasma
dans le tube d’extraction
contenant la solution de dilution.

. Refermer le flacon et agiter
vigoureusement pendant environ
10 secondes afin que le sang
libéré du capillaire se mélange
avec la solution de dilution.
L'échantillon peut étre analysé
immédiatement ou conservé
jusqu'a 8 heures.
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Remarque : Du sang EDTA, citrate ou héparine peut étre
utilisé. Il est conseillé de le diluer dans une solution de
dilution avant de réaliser le test.

9. Procédure du test

I. Préparation

Amener le test emballé et la solution a température

ambiante (15-30°C) avant d'ouvrir le test.

. Retirer la cassette NADAL® CRP QUANT de son emballage
fermé et l'utiliser aussi vite que possible. Les résultats
seront d'une meilleure fiabilité si le test est réalisé
directement aprés I'ouverture de |'emballage.

. Allumer le Colibri nal von minden et s'assurer que la carte
RFID spécifique au test est a portée de main.
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Note : Les informations de calibration sont spécifiques a
chaque lot. Ces informations sont enregistrées sur la carte
RFID fournie avec chaque test. La carte RFID spécifique a
chaque lot doit étre déposée sur le Colibri nal von minden,
afin de pouvoir interpréter le test convenablement. Apres
utilisation, les cartes RFID devraient étre éliminées afin
d'éviter toute confusion.

. Procédure du test

. Dévisser le capuchon vert du tube
d’extraction et transférer 2
gouttes de I'échantillon dilué (env.
100 pL) dans le puits de dépot de
la cassette. Tenir impérativement
le tube a la verticale.

Eviter la formation des bulles
d'air dans le puits de dépot.

. Démarrer le chronométre ou
utiliser le chronometre intégré du
Colibri nal von minden.

. Déposer le Colibri nal von minden
au-dessus de la cassette de
maniére a ce que cette derniére
passe dans le renfoncement de
I'appareil. X,

. Interpréter les résultats apres 5
minutes précisément.

10. Interprétation des résultats

Un résultat quantitatif s’affiche directement sur I'écran du
Colibri nal von minden suite a I'analyse.
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Le degré de gravité de la maladie est déterminé selon la
concentration en CRP :
e Inflammation faible (>3-10 mg/L), raisons possibles :

obésité, diabete mellitus de type 2, maladie cardio-
vasculaire.

Inflammation légere (>10-40 mg/L), raisons possibles :
abcés local, léger traumatisme post-opératoire ou
traumatisme suite a un accident, infarctus du myocarde,
thrombose veineuse profonde, maladie rhumatismale
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inactive, tumeur métastasée maligne ou infection virale
isolée.

Inflammation modérée (>40-100 mg/L), raisons possibles :
processus inflammatoires aigus tels que cystites purulentes,
bronchites, purulences dentaires, infections des voies
urinaires ou infections génitales.

Inflammation forte (>100 mg/L), raisons possibles : infection
généralisée aigue due a une bactérie ou a un champignon
(septicémie) ainsi que des lésions tissulaires suite a un
polytraumatisme ou a des interventions chirurgicales plus
importantes.

Plage de mesure : 2 3 150 mg/L

Résultats de tests non-valides :

Aucune ligne de contrdle n'apparait

Dans ce cas, le résultat est considéré non-
valide, méme si la ligne de test apparait. Ces
résultats sont également indiqués par le
Colibri nal von minden. Une erreur lors de la
procédure du test ou un volume
d'échantillon trop faible peuvent en étre les
raisons. Controler la procédure d'exécution
du test et répéter le test avec une nouvelle
cassette. Si le probleme persiste, merci de
prendre contact avec le distributeur.

Le test NADAL® CRP QUANT a été calibré par rapport au
standard de référence 85/506 de I'OMS pour la CRP humaine
en utilisant les contréles CRP humaine (BBI Solutions) dans du
plasma humain. Ces informations de calibration sont
disponibles sur la carte RFID fournie avec le test. Une
calibration effectuée par ['utilisateur n'est pas donc pas
nécessaire.

Le test NADAL® CRP QUANT contient une procédure de
contréle interne (ligne de contrdle). Cette ligne indique qu’une
quantité suffisante d'échantillon a été déposée et que la
chromatographie est terminée. Les controles ne sont pas
compris dans le kit NADAL® CRP QUANT. Il est conseillé de
réaliser des controles positifs et négatifs de fagon
hebdomadaire pour chaque lot ou nouvelle livraison
conformément aux Bonnes Pratiques de Laboratoire (BPL) afin
de contrdler la performance et la bonne réalisation des tests.
Les matériaux de contrdle doivent étre réalisés de la méme
maniére que des échantillons de patients. Nous proposons les
controles suivants :

Controle positif Niveau 1 et 3, Référence : 311011

Il est possible de contrdler le bon fonctionnement de I'appareil
en utilisant la cassette QC fournie avec le kit. Pour plus
d'informations, se référer au manuel d'utilisation de I'appareil.

Le test NADAL® CRP QUANT (Sang total/ Sérum/ Plasma) est
réservé a un usage professionnel pour le diagnostic in-vitro.
Il est réservé a la détection quantitative de la CRP.

La CRP n'est pas le marqueur d'une maladie spécifique.
Comme avec tous les tests de diagnostic in-vitro, les
résultats doivent étre interprétés a l'aide d'informations
cliniques supplémentaires. Il est fréquent que l'augmen-
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tation en CRP précéde les symptomes normalement

associés a une maladie, le facteur temps doit donc étre pris

en compte.

La variabilité interindividuelle des valeurs en CRP est

relativement élevée. En général, chez la majorité des

patients, les valeurs >10 ug/mL sont a considérer comme
élevée.

e Un diagnostic clinique ne devrait jamais étre basé sur les

seuls résultats du test rapide NADAL® CRP QUANT. Les

informations cliniques complétes doivent étre analysées en
lien avec les symptomes cliniques du patient et d'autres
données pertinentes au moment de poser le diagnostic.

En utilisant plusieurs méthodes de contrdle, la sensibilité du

test peut varier due a I’hétérogénéité des matériaux de

contrdle standards disponibles dans le commerce.

e Dans les cas les plus rares, les auto-anticorps contenus dans
le corps des patients peuvent empécher la réaction
antigénes-anticorps. En effet, les sites de réactions sont
bloqués. Ceci peut mener a des résultats faussement
négatifs. Il est important de rappeler que ce probléme peut
survenir de maniére générale sur toutes les méthodes de
test sur lesquels une protéine est détectée a partie d'une
réaction anticorps.

14. Performance du test

Sensibilité analytique

Le seuil de détection du test est de 2 mg CRP/L. Afin de
controler régulierement la sensibilité minimale, il est possible
d'utiliser les méthodes standards de contréle de chez « BBI
solutions ». En utilisant plusieurs méthodes de contréle, la
sensibilité du test peut varier due a I'hétérogénéité des
matériaux de contréle standards disponibles dans le
commerce.

Précision

Dans une étude comparative utilisant un test rapide
quantitatif basé sur la fluorescence (AFIAS CRP), un coefficient
de détermination (R?) de 0,97 a été déterminé sur 148
échantillons de plasma de patients en utilisant une analyse de

régression.
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Variabilité inter et intra-lots

La variabilité intra- et inter-lots a été déterminée en analysant
10 fois des concentrations en CRP de 2 mg/L, de 20 mg/L et de
150 mg/L sur trois lots différents. La variabilité intra-lot était
<15% dans toutes les concentrations. La variabilité inter-lot
était <5%. La variabilité était <6% sur les différents jours. La
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variabilité était <11% sur les différents opérateurs et
différents sites.
Effet crochet
Le test NADAL® CRP QUANT détecte les concentrations en CRP
entre 2 mg/L et 150 mg/L de maniére quantitative grace au
Colibri nal von minden. Aucune ligne de test n'apparait en
dessous de 2 mg/L.

Aucun effet crochet n'a été observé jusqu'a une concentration
de 500 mg/L CRP.

Interférences

Un contréle semblable a été dilué dans du sang total, du
sérum et du plasma. Aucun effet de matrice n'a pu étre
observé entre chaque matrice.

Les substances suivantes testées aux concentrations n'ont
montré aucune interférence avec le test NADAL® CRP QUANT :
Acide acétylsalicylique, 200 mg/L; Acide ascorbique, 20 mg/L;
Caféine, 200 mg/L; Créatinine 200 mg/L, Glucose 20000 mg/L;
Hémoglobine, 5000 mg/L; Pénicilline G, 400 mg/L; Bilirubine,
1000 mg/L.
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