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Lampiran 1

Kementerian Kesehatan

af? Kemenkes  pisweener TUCT

T 0852 9999 5657
"y Pe——— Y

Nomor : PP.O6.02F XXX V118962024
Sifat : BIASA

Lampiran  : Satu cksemplar

Hal : Permohonan Izin Penelitian

Yang Terhormat,
Kepala Badan Riset dan Inovasi Daerah Provinsi Sulawesi Tenggara

di-
Kendani

Dengan hormat,
Sehubungan dengan  akan dilaksanakannya penelitian  mahasiswa Jurusan
Teknologi Laboratorium Medis Politeknik Kesehatan Kemenkes Kendan :

Nama ¢ Agila Nurul Hikma

NIM : PO0341021005

Jurusan/Prodi : D-11l Teknologi Laboratorium Medis

Judul Penclitian : Gambaran C-Reactive Protein (CRP) Pada Individu Dengan
Keluhan Nyeri Tenggorokan

Lokasi Penclitian  : Laboratorium Kimia Klinik Polickkes Kemenkes Kendari
Lokasi Pengambilan Sampel : Kecamatan Puuwatu

Mohon kiranya diberikan izin penelitian oleh Badan Riset dan Inovasi Dacrah

Provinsi Sulawesi Tenggara.
Demikian penyampaian kami, atas perhatian dan kerjasamanya diucapkan

terima kasih.

Kendari, 20 Juni 2024
Direktur Politeknik Keschatan Kementerian
Kesehatan Kendari,

Teguh Fathurrahman, SKM, MPPM

jan Keschatan tidak ma suap dan'astsu gratifikasi dalam bentuk apapen. Jika ferdapat p
pratifikass silakan laporkan melabui HALO KEMENKES 1500567 dan batps whe hemkes go ol Untuk m&n

tanda tangan clekironik, silakan unggah dokumen pada laman hinps tse komanfo go il venfyPDF.

Dakusmen iy telah ditan datangant secara elekirond yang diiertvikan oleh Oale' Sertfikas Elhtronk (BSE), BSSW
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Lampiran 2

> Kementerian Kesehatan
d%. Kemenkes Poltekdkes Kendari

R A dend AN Mastion. Mo 6. 04 Anduonotu, Kote Kendert Y1211
W ON12 9999 S8y

et pe et b b et art o i/

Nomor : PP.06.02/F XXXVI/1874/2024 17 Mei 2024
Sifat : Biasa

Lampiran -

Hal : Izin Pengambilan Data

Yth. Kepala Puskesmas Puuwatu
Di

Toempat

Sehubungan dengan akan dilaksanakannya pengambilan data penelitian
mahasiswa Jurusan Teknologi Laboratorium Medis Poltokkes Kemenkes Kendari:

Nama : Agila Nurul Hikma

NIM . P00341021005

Jurusan/Prodi . D4l Teknologi Laboratorium Medis

Membutuhkan Data : Pasien Infeksi Saluran Pernapasan Atas (ISPA) di
Puskesmas Puuwatu.

Judul Penelitian : Gambaran C-Reactive Protein (CRP) Pada Individu

Dengan Keluhan Nyeri Tenggorokan
Mohon kiranya dapat diberikan izin pengambilan data awal penelitian di instansi
yang Bapak/lbu Pimpin.

Demikian penyampaian kami, alas perhatian dan kerjasamanya diucapkan terima
kasih

Diroktur  Politeknik  Kesohatan  Kementerian

Teguh Fathurrahman, SKM, MPPM

Kemaentenan Kesehatan tideh menerrma susp dan/atay gratféasi datam bentuk apapun Jha terdapat potens! suap

atau gratfihasi siahan laporkan melahd HALO KEMENKES 1500567 dan Mips /Awbs hembes 0o ki Untuk vertfikas
koashan tanda tangan olektronk, siaban unggeh dokumen pada laman hips /e homirvo go KiverfyPOF

Oohirnen #v hiah GHnIstarars secors ewbirone yary dtertvihan chet Bate Sentaay [estrone (BSA) BSSN
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Lampiran 3

PEMERINTAH PROVINSI SULAWESI TENGGARA

BADAN RISET DAN INOVASI DAERAH
Alamat : JI Mayjend S. Parman No. 03 Kendan 93121
Website : hitps//brida sultra prov go.id Email: bridaproviultra@gmal com

Kendan, 28 Juni 2024
Nomor SO70/ 2617 1 V172024
Lampiran -
Perhal * \zin Penelitian

Yth. Walikota Kendari
u Cq. Kepala Badan Kesbangpol Kota Kendari
Tempat

Bordasarkan  Sural  Direktur  Poltekkes  Kemenkes Kendari  Nomor

PP.06.02/F XXXVI/1896/2024 tanggal, 20 Juni 2024 penhal tersebut, dengan ini menerangkan bahwa
Mahasiswa atas nama :

Nama : AQILA NURUL HIKMA

NIM : P00341021005

Prog. Studi : D-lll Teknologi Laboratorium Medis

Pekerjaan : Mahasiswa

Lokasi Peneltian : Kec. Baruga, Kec. Puuwatu dan Kec. Poasia Kota Kendari

Bermaksud untuk melakukan PenelitiarvPengambilan Data pada wilayah sesuai Lokasi

dalam rangka penyusunan KT/, dengan judul,"Gambaran C-Reactive Protein (CRP) Pada Individu
Dengan Keluhan Nyenr Tenggorokan *

Yang akan dilaksanakan dari tanggal : 28 Junl 2024 sampai selesal.

Sehubungan dengan hal tersebut, pada prinsipnya menyetujui pelaksanaan peneltian
dimaksud dengan ketentuan sebagai berikut:

1. Senantiasa menjaga keamanan dan ketertban serta mentaali perundang-undangan
yang berlaku,
2. Badan Riset dan Inovasi Daerah Provinsi Sulawesi Tenggara hanya menerbitkan izin penelitian
) rangkap hasil peneltian kopada Gubernur Sulawesi Tenggar
3. Menyerahkan 1 (satu copy T a
Cq. Kepala Badan Riset dan Inovasi Daerah Provinsi Sulawesi T :
4. Sural izin akan dibatalkan dan dinyatakan tidak berlaku apabila di salah gunakan.

Demikian surat Izin Penelitian ini diberikan untuk d

i

Sutawesi Tenggara (sebagai laporan) ¢l Tempat,
Poltekhes Kemenkes Kendari & Tempat.

Prod D-4l TLM Poltekhes Kendari &i Tempat,
4 Lab. Kimia Kink Poltekhes Komerhes Kendart & Tempat,
Bersanghutan -,

il

o
H
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Lampiran 4

Kementerian Kesehatan
Poltekkes Kendari

A
‘b Kemenk$ R 2 Jerd AN Nasution. Ne. G.14 Ardhuonohu, Kots Rendari 93231
:mnm
NP Speiet benbarcian ac o
Nomor : PP.06.02/F XXXVI/2552/2024 17 Juli 2024
Sifat : Biasa
Lampiran  : Satu eksemplar
Hal : Permohonan Izin Penelitian
Yang Terhormat,
Kepala Badan Kesbangpol Kota Kendari
di-
Kendari
Dengan hormat,

Sehubungan dengan akan dilaksanakannya penelitian mahasiswa Jurusan
Teknologi Laboratorium Medis Poltekkes Kemenkes Kendari:

Nama : Agila Nurul Hikma

NIM . P00341021005

Jurusan/Prodi . D-lll Teknologi Laboratorium Medis

Judul Penelitian . Gambaran C-Reactive Protein (CRP) Pada Individu
Dengan Keluhan Nyeri Tenggorokan

Lokasi Penelitian ©  Laboratorium Kimia Klinik Jurusan Teknologi Laboratorium
Medis

Lokasi Pengambilan : Kecamatan Puuwatu
Daerah Provinsi Sulawesi Tenggara.

Demikian penyampaian kami, atas perhatian dan kerjasamanya diucapkan
terimakasih.

mwmwwmms 1500567 dan hrps whs kemhes go ot Untuk veriikast
Leashian tanda tangan clektronik, séakan unggah dokumen pada laman heps | te homafo L ey EOF

mwn‘mmwwmwmmmw“ @

m-wmmmmwal—mwmm
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Lampiran 5

PEMERINTAH KOTA KENDARI
BADAN KESATUAN BANGSA DAN POLITIK

M. Drs. M. Abdulloh Silondoe No. 8 Telp. ( 0401 ) 3131068 Kendari

RAT NE
Nomor :0009.2/782/2024

#. Dasar 1. Peraturan Menteri Dalam Negerl Nomor 3 Tahun 2018 tentang perubahan atas
Peraturan Menterl Dalam Negert Nomor 7 Tahun 2014 tentang Pedoman
Penerbitan Rebomendas Peneltian

2. Peraturan Daetah Kota Kendarl Nomor 2 Tahun 2008 tentang urusan
pemerintahan yang menjadi hewenangan Pemerintah Kota seadari (Lembaran
Daerah Kota Kendari Tahan 2008 Nomor 2).

b. Menimbang : Surat Direktur Politeknik Kesehatan Kementerian Keschatan Xendarl Nomor:
PP.06 02/F JOOXVI/2552/2024 Tanggal 17 Juli 2024 Perhal : Permohonan inn
Penclitian :

MEMBERITAHUKAN BAMWA :

. Nama 3 AQILA NURUL HIKMA

d Tempat /identitas . Desa Batuawu Kec. Kabaena Selatan Kab. Bombana

€. Untuk 1 1) Melakukan Penelitian/ Penyusunan Skripsi dengan judul -
GAMBARAN C-REACTIVE PROTEIN (CRP) PADA PASIEN DENGAN KELUHAN NYERI
TENGGOROKAN
2). Lokasi penelitian - 1. Xecamatan Puuwaty

2. Lab Kimia Khinik Jurusan Teknologi Laboratorium Medis
3). Waktu Kegiatan  : Juli - Agustus 2024
4). Bidang Penelitian - Gambaran C-Reactive Proten (Crp)
S). Status Penclitian  © Baru

Sehubungan dengan hal tersebut di atas, bepada pencliti diharaphan

1. Senantiasa menjaga keamanan dan ketertiban serta mentaati peraturan perundang undangan, agama, dan
adat istiadat yang berlaky,

2. Tidak melabukan hegiatan lain, selamn judul penelitian yang dimaksud,

3. Adakan koordinasi dengan instansi terkat dan aparat kemanan selama pelahianaan hegiatan,

4. Melaporkan hasil pelaksanaan kegiatan kepada Wali Kota Kendari cq. Kepala Badan Kesatuan Bangsa dan
Politik Xota Kendari.

Kendari, 19 Juli 2024
An. KEPALA,

Tembusan ;

1. Walikota Xendari {sebagai laporan) di Kendari;
2. Direktur Politeknik Kesehatan Kementerian Kesehatan Kota Kendarn di Kendari;

3. Kepala Laboratorium Kimia Klinik Jurusan Teknologi Laboratorium Medis di Tempat,

4. Camat Puuwatu di Tempat,

S. Ketua Prodi D Teknologi Laboratorium Medis Politebnik Kesehatan Kemenkes Kota Kendari di Kendari,
6. Yang Bersanghkutan Untuk Digunakan Sebagaimana Mestinya.
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Lampiran 6

PEMERINTAH KOTA KENDARI
KECAMATAN PUUWATU

Ladam Prof M Yammn Nomew W Pusworay Kendors § -.«l(,’j-,
—

Kendarn, 19 Juli 2024

Nomor : 000.9.2/187/2024
Sifar : Buasa

Lampiran : -

Hal : Rekomendasi Penelitian

Yih. Lurah se- Kecamatan Puuwatu

D4
Kendan

Menindaklanjuti surat dari Badan Kesatuan Bangsa & Politik Kota Kendari
Nomor : 000.9.2/782/2024, tanggal 19 Juli 2024 Perihal Surat Keterangan
Penelitian. Akan melakukan peneclitian/penyusunan skripsi dalam rangxa
menyele:uk-n tugas mata kuliah kepada -

: AQILA NURUL HIXKMA
M ¢ Desa Batuawu Kee. Kabacna Sclatan Kab Bombana
Dengan Judul . GAMBARAN C-REACTIVE FROTEIN [CFPR) PADA PASIEN

DENGAN KELUHAN NYERI TENGGOROKAN .
Waktu Penelitian @ Juli s/d Agustus 2024
Lokasi Penclitian : Kelurahan se- Kecamatan Puuwatu
Bidan Penclitian : Gambaran C-Reactive Protein (CRP)
Status Penclitian : Baru
Untuk mengadakan penelitan didacrah/wilayah yang Bapak Pumpin,
dengan ketentuan yang bersangkutan wajib memperhatikan hal-hal sebagai
benkut -
I. Senantiasa menjoga keamanan dan ketertiban serta mentaati perundang-
undangan yang berlaku.
2. Tidak mengadakan kegiatan lain yang bertentangan dengan rencana semula.
3. Dalam sctiap kegiatan agar pihak yang melakukan penelitian/pengumpulan
data senantiasa berkoordinasi dengan pemenntah setempat
4. Wapb menghormati adat istiadat yang berlaku didacrah setempat.
5. Setelah scicsal pelak n penclitian/pengumpulan data agar melaporkan
hasinya kepada Camat Puuwatu scebagai bahan evaluasi dan penyusunan
program kecamatan.

Camat Puuwatu

Pembina Tk. I, Gol IV/b
Nip. 198207112000121001

Dohurmen v wian o FANG AP DA B bt Baia SeaifAas EwdronA BSE] S55N
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Lampiran 7

Kementerian Kesehatan

f Kemenkes Mt 7T

W 0852 9999 5687
T Mrps//poiteb hekarcart ac o/

N \ \ N
No. : PP.06.02F.XXXVL13.1/ SO 2024

Yang bertandatangan di bawah ini

Nama : Ahmad Zil Fauzi, $.Si, M Kes

NIP : 19851029201801 1001

Jabatan : Kepala Laboratorium Jurusan Teknologi Lab. Medis
Dengan ini menyatakan bahwa :

Nama : Aqila Nurul Hikma

NIM : PO0341021008

Jurusan : Teknologi Laboratorium Medis

Bahwa Mahasiswa tersebut telah melakukan penelitian pada tanggal 21 Juni s'd 07 Juli bertempat di
Laboratorium Jurusan Teknologi Laboratorium Medis Poltekkes Kemenkes Kendan dengan judul :

“Gambaran C-Reactive Protein (CRP) Pada Individu Dengan Keluhan Nyeri Tenggorokan

Demikian surat keterangan penelitian ini dibuat untuk dipergunakan sebagaimana mestinya.

Kendan, 08 Juli 2024
Mengetahu,

Kepala Laboratorium Jurusan
Teknologi Lab. Medis

56



Lampiran 8

of? Kemenkes

Kementerian Kesehatan
Poltekkes Kendari

0 2 et AN Nastion a6 04 Andunnaiey Kote Sanded Y0202
W02 e )
T bargn /it hashartan s ot/

SURAT KETERANGAN
BEBAS LABORATORIUM
No.: PPOSO2F XXXVI13.1/ ¢b\ 2024

Yang bertandatangan di bawah it menerangkan bahwa -

Nama Mahasiswa  : Agila Nurul Hikma

NIM : POO341021005

Jurusan Prods . DIl Teknologi Laboratorium Medis
Judul Penclitian : Gambaran C-Reactive Protein (CRP) Pada Individu Dengan Keluhan Nyeri

Tenggorokan

Benar telah bebas dan :

Pinjaman Alat dan Bahan pada Laboratorium Jurusan Teknologi Laboratorium Medis

Poltekkes Kemenkes Kendari

Demikian surat keterangan i dibuat untuk dipergunakan sebagaimana mestinya.

Kendan, 68  Juh 2024
Mengetahw,

! ‘ MKes
NIP. 19851029201801 1001



Lampiran 9

PEMERINTAH KOTA KENDARI
KECAMATAN PUILV!ATU

Jalan Prof M Yomin N - 39 Py Kol Q‘;--‘l‘;_l
—

SURAT KETERANGAN
Nomeor : 400.7.22.1/197/2024

Yang bertandatangan dibawah ini:

Nama : Ratriyansyah Putra Halip_ , S STP, M.Si
Jabatan : Camat
Instansi : Kecamatan Puuwatu

Dengan ini mencrangkan bahwa mahasiswa yang beridentitas ©

Nama : AQILA NURUL HIKMA

NIM : PO0341021005

Prog. Studi : D-I1I TEKNOLOGI LABORATORIUM MEDIS
Universitas : POLITEKNIK KESEHATAAN KENDARI

Telah melaksanakan penelitian/pengambilan data di wilayah Kecamatan Puuwatu
Kota Kendarni terhitung mulai Juli 2024 sampai dengan Agustus 2024, dalam rangka
penyusunan KT1/skripsi/tesis/disertasi dengan judul "GAMBARAN C-REACTIVE
PROTEIN (CPR) PADAA PASIEN DENGAN KELUHAN NYERI TENGGOROKAN"

Demikian surat keterangan ini dibuat dan diberikan kepada yang bersangkutan
untuk dipergunakan sebagaimana mestinya

Kendan, 29 Juli 2024
Camat Puuwatu

Pembina Tk I, Gol. IV/b
Nip. 1982071 12000121001

Cam -~ - ncan -y et Bain Sactfhsw § wataee (BT B3N
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Lampiran 10
KUESIONER PENELITIAN

Identitas Responden
Nama Responden
Umur

Jenis Kelamin

Alamat

Petunjuk Pengisian

1. Beri tanda centang (V) yang telah disediakan pada item jika anda
merasakan kondisi tersebut.

2. Bacalah pertanyaan dengan baik sebelum anda menjawab pertanyaan.

3. Apabila ada pertanyaan yang anda tidak mengerti, boleh menanyakan
langsung kepada peneliti.

4. Kerahasiaan anda tetap kami jaga.

Pertanyaan
1. Apakah anda sedang merasakan nyeri ditenggorokan?

[] va [ ] Tidak
2. Apakah anda sedang merasakan sakit saat menelan makanan/minuman?

[] va [ ] Tidak

3. Apakah anda sedang mengalami gejala batuk?
] va []idak

4. Apakah anda sedang merasakan gatal disekitar tenggorokan?
[]va [ ] idak

5. Sudah berapa lama anda merasakan nyeri ditenggorokan?

D < 1 Minggu |:| > 1 Minggu |:| >1Bulan
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Lampiran 11

No.
Responden:

Persetujuan Setelah Penjelasan

(Informed Consent)

Saya yang bertanda tangan dibawah ini:
Nama
Umur

Alamat

Setelah mendapat penjelasan secukupnya, serta mengetahui tujuan dari
penelitian yang berjudul “Gambaran C-Reactive Protein (CRP) Pada
Individu Dengan Keluhan Nyeri Tenggorokan” dengan ini menyatakan
(bersedia/tidak bersedia) ikut terlibat sebagai subjek penelitian, dengan catatan
bila sewaktu-waktu merasa dirugikan dalam bentuk apapun berhak
membatalkan persetujuan ini.

Demikian surat persetujuan ini dibuat dalam keadaan sadar dan tanpa
paksaan dari pihak manapun dan informasi yang diperoleh dapat digunakan
sepenuhnya untuk kepentingan penelitian.

Peneliti Kendari, 2024
Responden

Aqila Nurul Hikma (oo )

P00341021005
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Lampiran 12

Kementerian Kesehatan
' Poltekkes Kendan

A B -
« K k
emen es ® Jalan AH Nasution No.G-14 Anduonchu,
Kendari. Sulawesi Tenggara 93231
8 (0201) 3190492

3. https//poltekkeskendariacid
SURAT KETERANGAN BEBAS PUSTAKA
NO: KM.06.02/F . XXXVI.19/ 425 12024

Yang bertanda tangan di bawah ini Kepala Unit Perpustakaan Terpadu Politeknik
Kesehatan Kendari, menerangkan bahwa :

Nama : Agila Nurul Hikma

NIM : P00341021005

Tempat Tgl. Lahir : Batuawu, 27 April 2003

Jurusan : D-lll Teknologi Laboratorium Medik
Alamat : Anduonohu

Dengan ini Menerangkan bahwa mahasiswa tersebut bebas dari peminjaman
buku maupun administrasi lainnya.

Demikian surat keterangan ini diberikan untuk digunakan sebagai syarat
untuk mengikuti ujian akhir pada Tahun 2024.

Kendari, 11 September 2024

Kepala Unit Perpustakaan Terpadu
Poltekkes Kemenkes Kendari

| 1K
NIP. 197509141999032001
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Lampiran 13
DOKUMENTASI PENELITIAN
A. Pra Analitik
1) Persiapan Alat dan Bahan

Spoit 3 cc Alkohol Swab Plaster

Pipet tetes

Sampel darah penderita

nyeri tenggorokan Microtube Centrifuge

Mikropipet 50 Handscoon

Yellow Tip
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CRP latex reagen,
reagen control positif
dan negatif, slide test,

batang pengaduk

NaCl Fisiologis 0,9% Alkohol 70%

Coll box

Ice gell

2) Proses Persiapan Pasien dan Pengambilan Darah Vena

Proses wawancara dan
penandatanganan Informed consent

Pengambilan sampel darah vena
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3) Proses Persiapan Sampel

Serum di pipet kedalam

microtube untuk pemeriksaan

Sampel darah di centrifuge untuk )
) selanjutnya
memperoleh serum pemeriksaan

B. Analitik
Prosedur pemeriksaan Kadar C-Reactive Protein (CRP)

GAMBAR KETERANGAN

Mengecek kulaitas reagen

positif

‘ " " menggunakan kontrol negatif dan

Untuk setiap sampel yang diuji
diteteskan 50 pl Nacl Fisiologis
0,9% kedalam masing-masing

lingkaran
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Menambahkan 50 pl sampel
dilingkaran pertama, homogenkan
kemudian ambil 50 pL campuran

dan pindahkan ke lingkaran

berikutnya hingga lingkaran
terakhir buang 50 pl.

Uji setiap pengenceran dengan
menambahkan 1 tetes reagen CRP
pada tiap lingkaran, kemudian
setiap lingkaran diratakan
membentuk bulat menggunakan

batang pengaduk.

Sampel dihomogenkan selama 2

menit, lalu dibaca hasilnya.
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. Pasca Analitik

Hasil Pemeriksaan Kadar C-Reactive Protein (CRP)

KETERANGAN

Negatif (-)

Kadar CRP 12 mg/L

Kadar CRP 24 mg/L

|
-. _l .l _l ‘I -‘l A. _.

®
>
<
99)
>
- .~ L » w -~ - ~ pu

Kadar CRP 48 mg/L
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Lampiran 13

cRP-Latex (€
CONTENTS CRP-Latex
Determinstion of C-reactive protein
GD-CRPS0 CRP-Latex 50 Tesis
GD-CRP100 CRP-Latex 100 Tesis SLIDE TEST
For in vitro diagneostc use only
PRINCIPLE MATERIAL REQUIRED
CRP-Latex Teat is a rapd slide agglutination procedure tased on a - Auicmatic prpecies.
medfcation of the Iatex fixation method'. developed for 1he direct - Saline solulion (0.9% NaCl, only for semi-quantitabon
delection and semi-quantiiatien of C-reaclive proten (CRP) » procadure).
serum. . A )
The 8ssay is performed by testng 8 suspansion of lalex paticies = :"“"'“'“'am bipamate H00E o
coaled with anli-human CRP aalibodies against unkncwn saum. aontory
The prasence of 8 visible agglutination indicates an increase of 1he
CRP level above tha upper bmil of the reference intenal in 1he PROQCEDURE
samples tested
L Qualitative Test
REAGENT COMPOSITION 1. Brng the test reag and pies to room temp v
CRP-Lutex Reagent Susoersin of Intex portich (Note 1)
E wm: spacifc s wmme . u.: 2 Resuspend tha Reageni vial gerely. Aspirate dropper several
3 butered sxine 3sliicn Cenur- 095 vl.v' mw'n de tmes 1o cblan a thorough mixing
3 Piace 1 drep (50 pl) of the serum under lest imo cne of the

EOMTROL*] Huran sarum with » CRP canzantration > 15 mgil. Caresing
095 g/l of scdium ande

Animal sanum with 3 maxerum concentrason of human CRP
of 1 mg'L. Contsine 0.95 9'L of sodium szide

P Cormpor o human orgin have been losted and
fourd 10 be negave “or the oresence of anhbodes 3 -HIV 1+2 and any.
HCV. s well 55 for FBsig However, the coros shoud be handied
CAutSLRy As potactialy infechous

Warning: The caagenms in In4 ke conlem 3odum szce Do nat slow conlact
WiTh SKif & MUSELE MaDraned

PACKAGING CONTENTS
2410005, kit 50 tests.

1 vial CRP-Lalex Reagent, 1x1 mL Posave control fx% mL
Negabive contred, 3 Tesl cards and 1x50 disposable strrers

[E 2410010, kit 100 bevass

2 vl CRP-Latex Reagent 1x1 mi Posdne controd, Tx1 miL
Negstive contrel. 3 Test cards and 2x5) disposable strrers.

STORAGE AND STABILITY

1 Siore at 2-8°C Do not freeze. Frozen reagents could change
the functionatty of the test
Reagent and Controls are stable unlil the expiry date staled on the
Iavel

REAGENT PREPARATION
Reagent and Coalrsls are ready to use.

SAMPLES

Fresh, clear serum,
Afier the clear serum has been separated it may be stored at 2-68°C
for upto cne waek or longar pencds al -20°C

QUALITY SYSTEM CERTF KD
IS0 9001 I1SO 13485

cirdes on the card Disperse 1 drop of posibve control serum
and 1 drep of negatve cortral serum into bwo adddional
circes.

Add 1 drop of CRP-Latex Raagent In mach circle newt-to the
8ample 1o be lasied,

M the contents of each circle with 8 disposable stiver while
spreadng over the entire esea enciosed by the mng Use
separaie slirers for each mixture,

. Rotate the slide means of 8 mechancal rolator {100 r.p m.) for

8 panod of 2 minutes (Nola 2)

7. Observe immedialely under a suilable ligh source for any

degree of agglutnation

Reading
Nenmaclive. Smeath suspension with no visible aggiuination,
a3 shown by negatwe control (Nals 3)

Reaclive. Any degres of agglutaation visible macroscopically

© (Nole 4)

Semi-quantitative Test

For each specmen 1o be tested place with an automabe pipatte
S0 uL of 0.8% sakne soltion into each of the crcles of a card
Do not spread divenl

To cir’a one acd 50 L of specmen 10 the saline solulion ard,
using the sama 1ip, mex the saling solulion with tha sample by
repeated aspration and expulsion of the fluid and transfer 50
wl of the minure 10 the saline solution in the second circia,
Continue with the 2-fold serial diutions In @ similar manner up
to the sath crcle, and discard 50 ub from ths cirda. Final
sample divhons will be: 1°2, 1:4, 18 1°16, 1:32, 164

Test @ach diulion as describad in sleps 4-7 for tha Qualiative
Test
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Roading

Same 83 in Qualtateve Test. The titer of Lhe specimen is reporied
a8 the hghest dlution that shows reactmty. The neat higher divlion
should be negative.

If the highast diluton tested is reactive repeal the tast siarling with
8 prelimnary 1:16 didtion. Use a 1:50 dilubon of negabve controd
serum In 09% salne solution to the replace the 09% salne
soiution in the new 2-fold dilulion sevies,

Tha approxmate CRP leval {mgl) present In the sampie may be
oblained muttiplying the filer of the last pesibve diution by the
minimum deteclatle unt [analylical sansitivity)

QUALITY CONTROL

Positive and negabve controis should be run daily folowng 1ha
steps outined in the Quaritative Test, in order 1o chack the ophmal
reactivity of the reagent.

The postwe control should produce clear agglulination |If the
expecied resull is not cblaned, 4o Not Use the kit

EXPECTED VALUES™®

Whie the C-reactve prol ion = below 5
my'L in the sera of heathy acdulis, n a number f of disease siates
these values often exceeded within 4 10 8 hours afler an acule
evenl @nd reach lewals up 1o 500 mp'l. Since an clavated CRP
level i5 always associated with pathological changes, determenaton
of CRP 18 of graat value in dagnosis, treatment and manacring of
inflammatory condibans.

CLINICAL SIGNIFICANCE"®

C-reactive profein is an acute phase prolen present in nomnal

serum, which increases significantly alter most foms of tissue

injures. baclanal and wrus infectons, inflammaton, and malignant
P CRP cor £es 1o nan-specific defense by P ]

acbvalion and accelerabng phagacyloss.

CRP testing has a high diagnoslic value on 8 lenlalive diagnosis

made on the basis of case history and cinkal indings.

ANALYTICAL PERFORMANCE

- The minimum deleclable unit (anahtical sanstivity) 15 of
appeormately 8 mp'L (5-10 mp/L), tesied 8gainst 8 Reference
Matenal CRM 47TORPPHS.

— Diagnostic spacificity: 96 2%

— Prozone eflect. No prozone eMect was delecied up to 160 mgiL.

- Resulls obained wilh this reagent dd not show signiicant
ditfersnces when compared with raference reagents. Detads of
the companson expenments are availabie on request.

— Hemoglodin ¢(<10 g'L), bitrubin (<20 mg/dL] and kpemia (<10
g'L) co not interiere. Rheumatol factors (>100 UML) interfere
Other substances may interfere”

LIMITATIONS OF PROCEDURE

- The presence of meumaiad faclors (RF) in a serum sampie may
cause false positive reactions,

— Weak or negalive reactors may occur wilh marked antigen
|xcass {prozone effect)

QUALITY SYSTEM CERTF
1S0 9001 1SOQ 13485

NOTES

1. The sensfnity of the test may be reducad at low lemparatures.
The bes! resulis are achieved al 15-25°C

2. Defays in reading the resulls may resull i over-esbmation of
the CRP concanlraton

3. When CRP conterts of the serum 5 In excess, prozoning effect
may resu® in false negative reactons with undiuvted serum. The
test _may be repeated using 10 pL of sampie. In case of
P . =58 he p dure abave.

4. The ﬁronglﬂ of the aggh i Vs Mot of the
CRP concenlralion in Lhe umomm
SOURCES OF ERROR

~ Bacterial cortamnaton of confrols and specimers as well as
freazng and thawing of the latex reagent may lead o [faise
posdive resulls

— Traces of colerpent In the test cards may give flse posinve
results \ash used cards first under tap waler unll all reactanis
are removed and then with distiled water. Allow lo sir dry,
avoring the use of organic solverts &s they may enpalr the
special finish on the side.

— The CRP-Latex Reagent musi net be usad beyond its expiry dake
tecause a prolonged storage can affect the sensiivay of the
suspension.
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