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Specifiche tecniche del CRP Test

per uso diagnostico in vifro.

Uso previsto

Il LumiraDx CRP test & previsto per I'uso con la LumiraDx Platform. E un test diagnostico in

vitro automatizzato per i test POC, che deve essere utilizzato da operatori sanitari, per la
determinazione quantitativa della proteina C-reattiva in campioni di sangue intero (sangue
capillare prelevato dal polpastrello e sangue venoso) e di plasma umano. La misurazione della
CRP fornisce informazioni per il rilevamento e la valutazione di infezioni, lesioni tissutali, disturlboi
infiammatori e malattie associate. L'uso & previsto su pazienti di etd pari o superiore ai 2 anni.

Descrizione del test

La CRP & una delle piti importanti proteine della fase acuta (APP), una proteina la

cui concentrazione sierica aumenta o diminuisce durante I'occorrenza di condizioni
infammatorie acute o croniche! ed &, pertanto, diventata un biomarcatore universale di
infezioni e infiammazioni per una serie di malattie e condizioni fisiopatologiche.

Il LumiraDx CRP fest € un immunodosaggio microfluidico rapido e facile da usare, progettato
per la rapida quantificazione dei livelli di CRP nel sangue intero e nel plasma.

Il test fornisce risultati rapidi e quantitativi da una singola puntura dal polpastrello in 4 minuti al
point-of-care.

I LumiraDx CRP fest € riconducibile ai materiali di riferimento globali certificati ERM® - DA474/IFCC.

Confronto metodologico

Il confronto metodologico é stato eseguito utilizzando 2 lofti di Strisce Reattive con campioni
di plasma (litio eparina) provenienti da pazienti che presentavano sintomi di malattie
respiratorie, infilammazioni o lesioni, presso i pronfo soccorso ospedalieri, le unitd mediche
acute o le cliniche ambulatoriali. Da un confronto di 205 misurazioni della CRP con LumiraDx
CRP fest rispetto al dosaggio RCRP Flex® sul Siemens Dimension® Xpand® Plus Infegrated
Chemistry System analizzato mediante la regressione di Passing-Bablok sono emersi i seguenti
dati statistici: pendenza = 1.00, intercetta = -0.48, r = 0.99.

Equivalenza tra matrici

E stato condotto uno studio su 40 soggetti che presentavano sintomi di malattie respiratorie,
infiammazioni o lesioni. Sono stati raccolti e analizzati campioni di sangue capillare prelevato
dal polpastrello (applicazione diretta e pipetta di trasferimento) e campioni di sangue intero
accoppiato (litio eparina) e di plasma (litio eparina) mediante la regressione di Passing-
Bablok. | risultati sono stati equivalenti per tutti i tipi di matrice.

Controlli qualita integrati

La LumiraDx Platform ha diversi Controlli Qualitd infegrati per garantire che
I'Instrument e le Strisce Reattive funzionino corretftamente in ciascuna sessione di
analisi. Questi controlli riguardano:

. Funzionamento dei componenti elettrici e del riscaldatore, stato di carica
della batteria, attuatori meccanici, sensori e prestazioni del sistema oftico

. Posizionamento della Striscia Reattiva
. Scadenza della Striscia Reattiva

. Monitoraggio delle prestazioni delle Strisce Reattive e controlli microfiuidici
durante il tempo di esecuzione del test

+ Il CRP fest contfiene un dosaggio con Controllo Qualitd a bordo (OBC)
. Volume di campione sufficiente

. Determinazione dell’ematocrito sulla Striscia Reattiva

Controlli qualita CRP

| Controlli Qualitd LumiraDx Multi vengono forniti in due livelli e sono compresi
nell’offerta di LumiraDx per eseguire la valutazione del Controllo Qualita
dell'Instrument e delle Strisce Reattive del CRP test.

Precisione

Uno studio sulla precisione € stato condotto su plasma venoso con eparina
secondo un protocollo basato su CLSI EP5-A3. Lo studio & stato effettuato con 3
differenti concentrazioni di CRP, ciascuna & stata festata in 1 sessione di 5 replicafi
al giorno, per cinque giorni in 3 siti. | risultati dello studio sulla precisione sono
riassunti nella tabella seguente:

Concentrazione | Precisione Precisione Precisione Precisione n
CRP intragiornaliera intergiornaliera intersito totale

(mg/L) (% CV) (% CV) (% CV) (% CV)

11.6 4.8 0.5 5.6 7.4 75
20.2 4.8 0.0 3.7 6.0 75
148.3 4.5 14 3.2 516 75




Specifiche tecniche del CRP Test

Risultati visualizzati CRP (mg/L arrofondamento a 1 cifra decimale)

Temperatura di

- 2-30 °C (36-86 °F)
stoccaggio

Temperatura operativa 156-30 °C (59-86 °F)

Intervallo di misurazione 5,0-250,0 mg/L

Intervallo di riferimento CRP < 5 mg/L234*

Non é stato osservato alcun effetto Hook con il LumiraDx

Effetio Hook CRP Test a concentrazioni fino a 1044 mg/L.

Quantitd minima del

. 20 uL
campione

+ Puntura dal polpastrello, applicazione diretta
Tipo di campione + Sangue venoso infero (litio eparina)
* Plasma (litio eparina)

Tempo di risposta 4 minuti

*Ogni laboratorio deve deferminare un intervallo di riferimento che sia rappresentativo della popolazione di
pazienti da valutare.
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