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Cesky

C-Reactive Protein (CRP)
Kat. €. 67274
Imunoturbidimetricky test pro C-reaktivni protein

Ur€eny Uc¢el pouziti

Imunoturbidimetricky test Orion Diagnostica CRP je in vitro diagnosticky test
uréeny pro kvantifikaci C-reaktivniho proteinu v lidském séru nebo plazmeé
imunoturbidimetricky s pouzitim biochemickych analyzator(.

Souhrn

CRP je protein akutni faze, ktery je pfitomny u zdravych osob v nizkych
koncentracich®. Jakykoli patologicky stav, spojeny s invazivni bakterialni
infekci, zanét nebo poskozeni tkani, zvysuje hladinu CRP v pacientové séru.
Narust hladin CRP je rychlé, zvySeni je detekovatelné béhem 6-12 hodin po
zacGatku zanétlivého procesu?. Hladiny CRP dosahuji maximalnich hodnot
mnohem rychleji nez jiné zanétlivé parametry, takze poskytuje ¢asovou
indikaci patologickych stav(s.

Sériové a kvantitativni méfeni hladin CRP je uzite¢né k monitorovani chorob
v Siroké Skale klinickych situaci, a poskytuje hodnotnou informaci pro
diagndézu napf. bakterialni meningitidy*, sepse>?, revmatoidni arthritidy?,
apendicitidy® a pneumonie’. V pfipadé zanétu mocovych cest, je CRP
nejspolehlivéjsim laboratornim testem pro diferenciaci pyelonephritis od
cystitidy8. CRP je také uzite¢ny pro hodnoceni rozsahu infarktu pfi akutnim
infarktu myokardu® a vysledku po ischemické mrtvicil®.

Kvantitativni méfeni CRP je citlivy indikator G¢innosti antimikrobialni terapie
a pfi monitorovani bakterialni infekce, stejné tak jako pfi monitorovani a
kontrole pooperacnich infekci 23:11.12,

Princip testu

Imunochemicky test pro CRP firmy Orion Diagnostica je zaloZzen na méreni
imunoprecipitace v kapalné fazi. Protilatky proti lidskému CRP jsou pfidany
k alikvotnimu mnozstvi lidského vzorku s pufrem. Protilatky reaguji s CRP
v séru aglutinaéni reakci za zvySeni turbidity roztoku. Turbidita je méfena
na biochemickych analyzatorech pfi vinové délce 340 nm.
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Obsah

CRP Kat. €. 67274

CRP antisérum reagencie (ov¢i) 1x5ml

CRP pufr 1 x 200 ml

CRP souprava kalibratort 5x1ml

CRP kontrola nizka 2x1ml

Pfibalova informace 1

Reagencie obsahuji azid sodny, ¢téte “Upozornéni a varovani”.

Skladovani a expiraéni doba
Skladovat pfi 2...8°C. Expiraéni doba je vyznac¢ena na baleni soupravy.

DalSi reagencie
0,9% roztok NaCl

Interni kontrola kvality
Kromeé nizké kontroly, ktera se dodava v kitu, je na trhu jes§té CRP kontrola
vysoka (kat. ¢islo 67161).

Upozornéni a varovani

e Reagencie nesmi byt pouzivany po expiracni dobé, ktera je vyznacena
na baleni.

e Reagencie obsahuji < 0.1 % azidu sodného jako konzervaéni €inidlo.
Azid sodny uvolfiuje toxicky plyn, pokud je v kontaktu s kyselinami.
Azidy mohou reagovat s kovovymi uzavéry za tvorby explozivnich latek.
Tvorbé azidll Ize predejit tim, ze pfi likvidaci reagencii vSe oplachnete
velkym mnoZzstvim vody.

e Doporucujeme, aby vSechny pouzité materialy a reagencie byly pred
likvidaci autoklavovany (1 hod pfi 121°C).

e CRP souprava kalibratort a CRP kontroly obsahuji material lidského
puvodu, ktery byl testovan a shledan negativnim na HBsAg a protilatky
protiHCV a HIV 1 a 2. Pfesto s nim zachéazejte jako s materialem schop-
nym prenaset infekéni agens.
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PRACOVNI POSTUP
Aplikaéni listy pro rizné analyzatory jsou k dispozici na zastoupeni firmy
Orion Diagnostica nebo na internetové adrese www.oriondiagnostica.cz.

Priprava vzorku

Jako vzorky pouzivejte ¢erstvé nebo zmrazené (pod —20° C), nefedéné
sérum nebo heparinovou plazmu. Turbidické vzorky by mély byt pred tes-
tovanim odstredény 15 minut pfi 2000 x g.

CRP reagencie

CRP reagencie je pfipravena k pouziti. Pokud reagencie nepouzivate,
skladujte je pfi teploté 2...8°C. Pokud aplikace vyzaduje fedéni, pouzijte
jako diluent CRP pufr. Pokud nafedénou CRP reagencii nepouzivate, je
stabilni alesporil mésic pfi teploté 2...8°C.

CRP pufr
CRP pufr je pfipraven k pouziti.

CRP Calibrator Set

Kalibréatory jsou pfipraveny k pouZiti. Jejich koncentrace jsou uvedeny na
Stitcich lahvi¢ek. Pokud aplikace vyzaduje pouziti nulového kalibratoru,
pouzijte 0,9 % NaCl. Pokud kalibratory nepouzivate, skladujte je pfi teploté
2...8°C.

Kalibratory jsou standardizovany podle referenéniho materiadlu ERM®-DA
470 (CRM 470) jako primarniho referenéniho materialu.

Mérici rozmezi
cca 5-200 mg/l

Oc¢ekavané hodnoty
<10 mgl/l

Omezeni metody

Lipemické vzorky mohou zpUsobovat chybné vysledky. Zmrazené nebo
staré vzorky mohou obsahovat rusSici precipitaci. ProtoZe pacientska séra
mohou obsahovat interferujici faktory (napf. lipemie), které zpusobuji vys-
oké absorbance blanku, doporu¢ujeme nastavit na pfistroji mez pocate¢ni
absorbance.
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ANALYTICKE PARAMETRY MERENI
Nasledujici analytické parametry méfeni byly ziskany za pouziti analyzatoru
Kone Specific.

Mez detekce
Mez detekce testu je < 4 mg/l.

Linearita
Standardni pfidavky v sériovém fedéni CRP vzorku (188 mg/l) se pohybovaly
v rozmezi 87 % az 101 %.

Preciznost (precision)

Intra-Assay (n=20)
Nizké Stredni Vysoké
Pramér (mg/l) 17 79 173
SD (mg/l) 1.0 1.9 5.6
CV (%) 5.7 2.4 3.2
Inter-Assay (n=20)
Nizkeé Stredni Vysoké
Pramér (mg/l) 14 78 176
SD (mg/l) 1.4 2.0 4.9
CV (%) 9.9 2.6 2.8
Interference
Interferujici latky Koncentrace Interference
Hemoglobin <5gll zadna
Bilirubin < 400 ymol/l zadna
Kyselina askorbova < 35mgl/l zadna

Viditelné lipemické vzorky je nutno pred testovanim nejdfive zcentrifugovat
napf.15 minut pfi 2000 x g.

Prebytek antigenu
Koncentrace CRP mensi nez 600 mg/l nedavaji faleSné nizké vysledky.

Sidlo vyrobce v CR (zastoupeni pro CR a SR):
Orion Diagnostica — organiza¢ni slozka
Bélohorska 57, 169 00 Praha 6

Tel. +420 233 350 533, Fax +420 233 350 532
E-mail: orion@oriondiagnostica.cz
www.oriondiagnostica.cz

23



References e Literatur e Bibliographie
Bibliografia e Literatura

1 Price CP, Calvin J, Walker SA, Trull A, Newman DJ, Gorman EG. Rapid
and sensitive automated light scattering immunoassay for serum C-
reactive protein and the definition of a reference range in healthy blood
donors. Clin Chem Lab Med 1999;37:109-13.

2 vanLeeuwen MA, van Rijswijk MH. Acute phase proteins in the monitoring
of inflammatory disorders. Baillieres Clin Rheumatol 1994;8:531-52.

3 Peltola H, Réasénen JA. Quantitative C-reactive protein in relation to
erythrocyte sedimentation rate, fever and duration of antimicrobial therapy
in bacteraemic diseases of childhood. J Inf 1982, 257-267.

4 Peltola HO. C-reactive protein for rapid monitoring of infections of the central
nervous system. Lancet 1982;1:980-3.

5 Neely AN, Smith WL, Warten GD. Efficacy of a rise in C-reactive protein
serum levels as an early indicator of sepsis in burned children. J Burn
Care & Rehab 1998;19:102-5.

6 Gronroos JM, Gronroos P. Leucocyte count and C-reactive protein in the
diagnosis of acute appendicitis. Br J Surg 1999;86:501—4.

7 Korppi M, Heiskanen-Kosma T, Leinonen M. White blood cells, C-reactive
protein and erythrocyte sedimentation rate in pneumococcal pneumonia
in children. Eur Respir J 1997;10:1125-9.

8 Jodal U, Lindberg U, Lincoln K. Level diagnosis of symptomatic urinary tract
infections in childhood. Acta Paediatr Scand 1975;64:201-8.

9 PietilaK, HarmoinenA, Péyhonen L, Koskinen M, Heikkild J, Ruosteenoja R.
Intravenous streptokinase treatment and serum C-reactive protein in pa-
tients with acute myocardial infarction. Br Heart J, 1987, 58, 225-229.

10 Muir KW, Weir CJ, Alwan W, Squire IB, Lees KR. C-reactive protein and
outcome after ischemic stroke. Stroke 1999;30:981-5.

11 Peltola H, Unkila-Kallio L, Kallio MJ. Simplified treatment of acute staphylo-
coccal osteomyelitis of childhood. Pediatrics 1997;99:846-50.

12 Olaison L, Hogevik H, Alestig K. Fever, C-reactive protein and other

acute-phase reactants during treatment of infective endocarditis. Arch
Intern Med 1997;157:885-92.

25



To616n Kirjapaino 9/2008

Manufacturer e Hersteller @ Fabricant
Fabricante e Vyrobce:

509007

Orion Diagnostica Gorririin

8013482

i

Orion Diagnostica Oy
P.O.Box 83, FI-02101 Espoo, Finland
Telephone +358 10 4261

Telefax +358 10 426 2794
www.oriondiagnostica.com



