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Cesky

CRP

Souhrn

C reaktivni protein (CRP) je v séru zdravych osob pfitomen ve
velmi malych koncentracich'. Ke zvySeni koncentrace dochazi
béhem invazivnich bakterialnich infekci a pfi masivnich poskozeni
tkani.

RUst koncentrace je velmi rychly, takze zvySené hodnoty Ize
naméfit jiz po 6-12 hodinach od poc¢atku zanétlivého procesu?.
Z uvedeného vyplyva, Ze pacienti pfijimani k hospitalizaci maji
obvykle zvySené hodnoty CRP. Koncentrace (hladina) CRP
roste popf. klesa rychleji nez je tomu u ostatnich reaktantu
akutni fazes.

P¥i vzniku komplikaci béhem onemocnéni dochazi k opétovnému
zvySeni hladiny CRP, popf. nedochazi k o¢ekavanému poklesu.
Méfeni koncentrace CRP je zvlasté cennou informaci pfi diag-
nostice a sledovani bakterialni meningitidy“, sepse® a pneumo-
nie®. Pro rozliSeni mezi pyelonefritidou a cysticidou je CRP dle
Méfeni je rovnéz velmi citlivym ukazatelem G¢innosti anti-mikro-
bialni terapie a hodi se pro monitorovani bakterialnich infekci a
pro kontrolu a sledovani infekci po operacich®#°. Monitorovani
hladiny CRP u pacient( s infarktem myokardu slouzi k ¢asné
diagnostice komplikaci®°.

Turbox® CRP

Orion Diagnostica

Kat. €. 67559

PRO DIAGNOSTICKE POUZITI IN VITRO

Pouziti

Test je ur¢en pro kvantitativni nefelometrické stanoveni C-reak-
tivniho proteinu (CRP) v lidském séru nebo plazmé za pouZiti
analyzatoru Turbox plus.



Princip

Test CRP Turbox spole¢nosti Orion Diagnostica je imuno-
precipitacni test kapalné faze s nefelometrickou detekci hodnoty
“end-point".

Antisérum proti CRP se nafedi v pufru a pfida k alikvotu pa-
cientova séra. Po inkubaci se méfi rozptyl svétla zpusobeny
komplexy antigen-protilatka. Vysledny rozptyl svétla je pfimo
Umérny koncentraci CRP ve vzorku.

Predkalibrace kfivky je definovana parametry specifickymi pro
Sarzi a ulozenymi na magnetické karté. Jednobodova kalibrace
ke kontrole kalibra¢ni kfivky béhem analyzy se provadi s pouzitim
kalibra¢niho roztoku v soupravé. Vysledky se vyjadfuji jako jed-
notky koncentrace (mg/l).

Obsah kitu
Turbox®CRP Kat. €. 67559
CRP reakeni pufr 30 ml
CRP blank pufr 30 mi
CRP antisérum (ov¢i) 0.5 ml
CRP Kalibrator 1.0 ml
Magneticka karta 1
Pfibalova informace 1
Reagencie obsahuji azid sodny,
Gtéte "Upozornéni a varovani'.

Uchovavat pfi teploté 2...8°C. Datum expirace je vyznaceno
na obalu.

Kalibrator je standardizovan podle referenénich materiald
ERM®-DA 470 (CRM 470).

Upozornéni a varovani

e Reagencie nesmi byt pouzity po expira¢nim datu uvedeném
na baleni kitu.

e Reagencie rliznych SarZi nesmi byt smichany, nebot' tes-
tovany byly pouze komponenty stejné Sarze.

e Je nutno zabranit spolknuti reagencii nebo jejich kontaktu
s pokoZzkou a sliznicemi.
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e Reagencie obsahuji < 0.1 % azidu sodného jako konservaéni
¢inidlo. Azid sodny uvolfiuje toxicky plyn, pokud je v kontaktu
s kyselinami. Azidy mohou reagovat s kovovymi uzavéry za
tvorby explozivnich latek. Tvorbé azidu Ize predejit tim, Ze pfi
likvidaci reagencii vSe oplachnete velkym mnoZstvim vody.

e Doporu¢ujeme vSechen pouZzity material, v€etné cinidel,
pfed umisténim do odpadu autoklavovat (1 hod pfi 121°C).

o Cinidlo a kalibrator byly testovany a shledany negativnimi
na HBsAg, HCV a HIV protilatky. Pfesto s nim pracuijte jako
s materiadlem schopnym prenosu infekénich agens.

Interni kontrola kvality
V nabidce firmy jsou kontrolni materidly CRP Control, low level
(kat. ¢. 67672) a CRP Control, high level (kat. ¢. 67161).

PFiprava reagencii

Roztok Pipetujte 500 pl antiséra do reakéniho pufru.
antisérum-pufr | Jemné promichejte. Roztok je stabilni

3 mesice pfi teploté 2...8°C.

Blankovy pufr | Pfipraven k pouZziti

Kalibrator Pripraven k pouZiti

Pfiprava vzorku

Cerstvé nebo zmrazené sérum nebo plazmu (heparin, EDTA)
pouzivejte nefedéné. Turbidické vzorky by mély byt pred tes-
tovanim odstfedény 15 minut pfi 2000 x g.

Postup pfi stanoveni

1. Pro kazdy vzorek i kalibrator pfipravte vlastni blank.
2. Kalibrator pfipravte v duplikatu.

3. Do kyvet napipetujte (ul):

KALIBRATOR VZOREK

blank test blank test
Vzorek - - 20 20
Kalibrator 20 20 - -
Blank pufr 500 - 500 -
Narfedéné antisérum — 500 - 500




Poznamka: Nedotykejte se spodni ¢asti kyvety.

4. DuUkladné promichejte.

5. Nechte ustat 30+5 minut pfi laboratorni teploté (18...25°C).
Poznamka: Pokud by se vytvorily béhem inkubace bublinky,
Ize je z kyvety odstranit jemnym tfepanim.

M
1. Pfed méfenim zatfepejte kazdou kyvetou.
2. Zméite kalibrator a vzorky podle pokynu pro pfistroj.
3. Prectéte vysledky kyvet v nasledujicim poradi:
Kalibrator blank
Kalibrator test 1
Kalibrator test 2

Vzorek 1 blank
Vzorek 1 test

Vzorek 2 blank
Vzorek 2 test
atd.

4. Po zméfeni posledni kyvety stisknéte END.

Rozmezi méfeni

cca. 10-150 mg/I

Pokud je koncentrace vyssi nez 150 mg/l, zfedte vzorek 1:2 (1+1)
0.9%nim NaCl a opakujte méfeni. Vysledek vynasobte dvéma.

Ocekavané hodnoty

Podle studii*** jsou fyziologické hodnoty pod 10 mg/l. Rychlé
zvySeni hladiny CRP Ize ocekavat po 6-12 hodinach od zac¢atku
zanétu?.
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Analytické parametry méfeni

Korelace s analyzatorem Kone Specific
y =1.03x +8.23

r =0.96
n =26
Linearita

77-93 % pii 137 mgll

Preciznost (precision)

Intra-Assay (n=10)
Nizké Stredni Vysoké
Pramér (mg/l) 20 86 122
SD (mg/l) 1.3 6.3 7.9
CV% 6.6 7.3 6.5
Inter-Assay (n=10)
Nizké Strednf Vysoké
Pramér (mg/l) 23 86 123
SD (mg/l) 1.5 4.2 6.9
CV% 6.7 4.9 5.6
Mez detekce
<5 mg/l
Interference
Koncentrace Interference
Hemoglobin <5gll NO
Bilirubin < 400 pmol/l NO
Kyselina askorbova <35 mg/l NO

V pfipadé pfilis turbidickych vzorkd se na displeji objevi vzkaz
“Blank too high”. Doporucujeme pred testovanim zcentrifugovat

15 minut pfi otackach 2000 x g.

Prozéna

Hodnoty pod 750 mg/I nedavaji faleSné nizké hodnoty




Sidlo vyrobce v CR (zastoupeni pro CR a SR):
Orion Diagnostica — organizacni 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
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