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CRP Reagent Kat. ¢. 67128, 5ml
Kat. ¢. 67393,50 ml
Navod k pouZziti c E il

Imunoturbidimetricky test pro C-reaktivni protein (CRP)

Uréeny Ucel pouZziti

Imunoturbidimetricky test Orion Diagnostica CRP je in vitro diagnosticky test uréeny pro
kvantifikaci C-reaktivniho proteinu v lidském séru nebo plazmé s pouZitim
biochemickych analyzétoru.

Souhrn

CRP je protein akutni faze, ktery je ptitomny u zdravych osob v nizkych koncentracich
(1). Jakykoli patologicky stav, spojeny sinvazivni bakteridini infekci, zanét nebo
poskozeni tkani, zvyduje hladinu CRP v pacientové séru. Narust hladin CRP je rychlé,
zvySeni je detekovatelné behem 6-12 hodin po zacatku zanétlivého procesu (2). Hladiny
CRP dosahuji maximalnich hodnot mnohem rychlgji nez jiné zanétlivé parametry, takze
poskytuje ¢asovou indikaci patologickych stavi (3).

Sériové a kvantitativni méreni hladin CRP je uZitecné k monitorovani chorob v Siroké
Skale klinickych situaci, a poskytuje hodnotnou informaci pro diagnézu napi. bakteridlni
meningitidy (4), sepse (5, 9), revmatoidni arthritidy (2), apendicitidy (6) a pneumonie (7).
V piipadé zanétu mocovych cest, je CRP nejspolehlivéjSim laboratornim testem
pro diferenciaci pyelonephritis od cystitidy (8). CRP je také uzitecny pro hodnoceni
rozsahu infarktu pti akutnim infarktu myokardu (9) a vysledku po ischemické mrtvici
(10).

Kvantitativni méfeni CRP je citlivy indikdtor G¢innosti antimikrobidlni terapie
a pii monitorovani bakteriani infekce, stejné tak jako pfi monitorovani a kontrole
pooperacnich infekci (2, 3, 11, 12).

Princip testu

Imunochemicky test pro CRP firmy Orion Diagnostica je zaloZzen na méteni
imunoprecipitace Vv kapalné fazi. Protildtky proti lidskému CRP jsou piidany
k alikvotnimu mnozstvi lidského vzorku s CRP pufrem. Protilatky reaguji s CRP v séru
aglutinacni reakci za zvySeni turbidity roztoku. Turbidita je métena na biochemickych
anayzétorech pii vinové délce 340 nm.

CRP Reagencie Kat.¢.
— CRPreagencie (ov¢i) 1x5ml 67128
1 x50 ml 67393

— Pribalovainformace
Skladovat pti 2...8°C. Expiraéni doba je vyznatena na baeni soupravy.
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Reagencie obsahuji azid sodny (ététe ,, Upozornéni avarovani*).

Dalsi reagencie poZadované, ale nedodavané v kitu

Kat.c.

— CRP souprava kalibratora 5x1ml 68090

nebo

CRP kalibrétor 1x1ml 68099
— CRP pufr 1x 200 ml 68499
— 0,9% roztok NaCl
Interni kontrola kvality
V nabidce firmy jsou kontrolni materidly: Kat.c.
— CRP kontrolanizka 1x1ml 67672
— CRP kontrolavysoka 1x1ml 67161

Upozor néni a varovani

— Reagencie nesmi byt pouzivany po expiracni dobé, ktera je vyznatena na baleni.

— Reagencie obsahuji < 0.1 % azidu sodného jako konzervatni cinidlo. Azid sodny
uvoliuje toxicky plyn, pokud je v kontaktu s kyselinami. Azidy mohou reagovat
s kovovymi uzavéry za tvorby explozivnich latek. Tvorbé azidi lze predejit tim,
Ze pri likvidaci reagencii vSe oplachnete velkym mnozZstvim vody.

— Doporucujeme, aby vSechny pouzité materidly a reagencie byly pied likvidaci
autoklavovany (1 hod pii 121°C).

— CRP kaibratory a CRP kontroly obsahuji materidl lidského pavodu, ktery byl
testovan a shledan negativnim na HBsAg a protilatky proti HCV a HIV 1 a 2. Presto
s nimi zachézejte jako s materialem schopnym prenaset infekeni agens.

PRACOVNI POSTUP
Aplikacni listy pro rizné anayzatory jsou kdispozici na zastoupeni firmy Orion
Diagnosticanebo nainternetové adrese www.oriondiagnostica.cz.

Pripravavzorku

Jako vzorek pouZijte cerstvé, nefedéné sérum nebo heparin plazmu. Vzorky séra mohou
byt zmraZeny. V pripadé jakékoli precipitace vzorky centrifugujte napi.15 minut pri
2000g.

CRP reagencie

CRP reagencie je piipravena k pouziti. Pokud reagencie nepouzivate, skladujte je pii
teploté 2..8°C. Pokud aplikace vyZaduje fedéni, pouZijte jako diluent CRP pufr. Pokud
naredénou CRP reagencii nepouZzivate, je stabilni alespon 1 mesic pri teplote 2...8°C.

CRP pufr

CRP pufr je pripraven k pouziti. Pokud CRP pufr nepouzivéte, skladujte je pii teplote
2.8°C.
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CRP kalibratory

CRP kalibrétory jsou pripraveny k pouZiti. Jejich koncentrace jsou uvedeny na &titcich
lahvicek. Pokud aplikace vyZaduje pouZiti nulového kdibratoru, pouZijte 0,9 % NaCl.
Pokud kalibratory nepouzivéte, skladujte je pti teploté 2...8°C.

Kdibratory jsou standardizovany podle IFCC referencniho materidu CRM 470 jako
primarniho referen¢niho materialu.

M érici rozmezi
cca 5-200 mg/l

Ocekavané hodnoty
<10 mgl/l
Doporucujeme, aby si kazda laborator udélala vlastni rozmezi normélnich hodnot.

Omezeni metody

Vysoce lipemické vzorky mohou zpisobovat chybné vysledky. Zmrazené nebo staré
vzorky plazmy mohou obsahovat rusSici precipitaci. ProtoZe pacientskd séra mohou
obsahovat interferujici faktory (napi. lipemie), které zpusobuji vysoké absorbance
blanku, doporucujeme nastavit napristroji mez poc¢étecni absorbance.

ANALYTICKE PARAMETRY MERENI

Nasledujici anaytické parametry meéieni byly ziskany za pouZziti anayzatoru Kone
Specific.

Byla pouZita ndsledujici kombinace reagencii:

- CRPreagencie 67128
- CRP souprava kdibratora 68090
- CRPpufr 68499
Mez detekce

Mez detekce testu je < 4 mg/l.

Linearita

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

Preciznost (precision)

Intra-Assay
Nizké  Stredni Vysoké
Pramer (mg/l) 17 79 173
SD (mg/l) 1 19 56
CV% 5.7 24 32
N 20 20 20

30/5/2005 3



36073- 3

I nter-Assay
Nizké  Stredni Vysoké
Pramer (mg/l) 14 78 176
SD (mg/l) 14 20 49
CV% 99 26 28
N 20 20 20
Interference
Koncentrace Interference
Hemoglobin <59/l Zadna
Bilirubin < 400 pmol/I Z&dna
Kyselina askorbova <35 mg/l Za&dna

Viditeln¢ lipemické vzorky je nutno pied testovanim nejdiive zcentrifugovat
napt.15 minut pti 2000 X g.

Prebytek antigenu
Koncentrace CRP menSi nez 600 mg/l nedavaji falesné nizké vydedky.
Vysvétleni symbola pouzitych na titcich

Diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro
IVD

Katalogové ¢islo
REF

Cido &arze
LOT

Pouzitelné do
Teplotni rozmezi: skladujte pfi teplote 2...8°C

4
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Obsahuje azid sodny
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Vyrobce: Orion Diagnogtica Oy
P.O. Box 83, FIN-02101 Espoo, Finland
Tel. +358-10-42 995; fax. +358-10-429 2794
www.oriondiagnogticafi

Sidlov CR: Orion Diagnostica-organizani slozka

Bélohorska 57, 169 00 Praha 6
Tdl. 233 350 533

E-mail: orion@oriondiagnostica.cz
www.oriondiagnostica.cz

Origindni ptibalovainformace:  36073- 3

Datum pod edni revize textu: 30.5.2005
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