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Ultrasenzitivni CRP

Uréeny uéd pouZiti

I munoturbidimetricky test na latexovych ¢ésticich pro stanoveni nizkych koncentraci CRP
in vitro je urcen pro kvantifikaci nizkych hodnot C-reaktivniho proteinu (CRP) v lidském
séru, heparinové a EDTA plazmé imunoturbidimetricky pomoci biochemickych analyzatort.

Souhrn a Gvod

CRP je protein akutni faze, ktery je pritomny u zdravych osob v nizkych koncentracich.
Béhem bakteridlni infekce, ve spojeni s poskozenim tkéni a po operaci jsou hodnoty CRP
markantn¢é zvySeny. Narust hladin CRP je rychl€, zvySeni je detekovatelné béhem 6-12 hodin
po zatdku zanétlivého procesu a nejvysSi hodnoty jsou dosahovany béhem 48 hodin o
zac@ku zanétlivého procesu (T2 19 hodin). Méfeni CRP ultrasenzitivnim testem maZze pridat
prediktivni hodnotu k jinym markerim pouzivanym k posouzeni rizika kardiovaskularnich
chorob a nemoci periferniho systému®”.

Princip testu

Mikroc¢astice potazené antisérem proti lidskému CRP reaguje s CRP piitomnym ve vzorcich.
Vysledkem je zména turbidity roztoku, kterd se méii biochemickym analyzatorem pti vinové
délce asi 550 nm. M noZstvi turbidity je umérné koncentracim CRP ve vzorku.

Aplikaeni listy pro razné analyzatory jsou k dispozici na zastoupeni firmy nebo na internetové
adrese www.oriondiagnostica.cz

Ultrasensitive CRP Kt
K at. ¢. 68025

Obsah

Ultrasenzitivni CRP reagencie (lyofilizovana) (ov¢i) 1x4ml
Mikrocastice potazené antisérem proti lidskému CRP

Ultrasenzitivni CRP pufr 1x 150 ml
Ultrasenzitivni CRP kalibrétor (lidsky) 2x1ml
Navod k pouZiti
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Reagencie obsahuji azid sodny, ¢téte ,,Upozornéni a varovani“.

Skladujte pii 2...8 °C. Expiracni doba je uvedena na obalu.

Ultrasenzitivni CRP kalibréor byl standardizovan proti IFCC referencnimu materiau
CRM 470.

Potirebné materidly nedodavané se soupravou
0,9% roztok NaCl.

Interni kontrola kvality
Ultrasenzitivni CRP kontrola (kat. ¢. 68257).

Upozornéni a varovani
Reagencie nepouZivejte po datu expirace vyznacenem na obalu.
Nemichejte reagencie ze souprav riznych Sarzi. Otestovany byly pouze substance jedné
Sarze soupravy.
Reagencie nepolykejte a zabrante jejich kontaktu s kazi nebo mukdznimi sliznicemi.
Lyofilizovan4 Ultrasensitivni CRP reagencie obsahuje > 1% azidu sodného, cozZ je
koncentrace Skodliva pii vdechnuti, polknuti nebo pii kontaktu skuzi. Prodlouzenim
expozice se zvy3uje nebezpeci vazného poskozeni zdravi. Nekuite, nejezte ani nepijte
v mistech, kde se pracuje s reagenciemi. PouZivejte ochranny odév a ochranné rukavice.
Zamezte styku skiaZzi a o¢ima. Pri styku skazi ji okamzite omyjte velkym mnozZstvim
vody.
Rehydratované a tekuté reagencie obsahuji < 0,1% azidu sodného, coz se za Skodlivou
koncentraci nepovazuje.
Azid sodny uvolnuje toxicky plyn, pokud je v kontaktu s kyselinami. Azidy reaguji
s kovovymi uzavéry za tvorby explozivnich l&ek. Tvorbé azidiu Ize predgjit tim,
Ze pri likvidaci reagencii oplachnete materidly velkym mnoZzstvim vody.
Doporucujeme, aby vSechny pouZité materidly a reagencie byly pied likvidaci
autoklavovany ( 1 hod pti 121°C).
Ultrasenzitivni CRP kalibrétor obsahuje materidl lidského pivodu, ktery byl testovan
a shledan negativnim na HCV, HbsAg a protilatky proti HIV 1 a 2. Presto sreagenciemi
zachézejte jako s materidlem schopnym prendSet infekeni agens.

Pracovni postup

Priprava vzorku

Pouzivejte nefedéné cerstve nebo rozmrazené serum nebo plazmu. Vzorky séra nebo plazmy
(EDTA nebo heparin). |ze skladovat 7 dni v lednici nebo 6 mésica pii —20 °C.

Turbidické vzorky by meély byt zcentrifugovany 15 minut pii 2000 x g.

Rekonstituce ultrasenzitivni CRP reagencie

Rekonstituujte ultrasenzitivni CRP reagencii 4 ml deionizované vody. (Pozor, objem se mize
v nékterych aplikacich 1isit.) Dukladné promichejte a nechte stdt alesponn 30 minut.
Pred pouzitim znovu promichejte. Pokud reagencie nepouzivéte, skladujte je pri 2...8 °C.
Rekonstituované reagencie jsou stabilni 2 meésice.

Ultrasenzitivni CRP pufr
Ultrasensitivni CRP pufr je ptipraven k pouZiti.
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Kalibraéni kfivka
Redéné kalibrétory pripravte pro kazdou kalibraci cerstvé. Redte ultrasenzitivni CRP
kalibrator 0,9%nim NaCl nasledujicim zpasobem:

Std itedeni kalibratoru | (2 TN | CRP, mg
Std 1 1/40 (1+39)Y 20 pl + 780ul | C/407
Std 2 1/9 (1+8) 50 pl + 400ul | C/9

Std 3 13 (1+2) 100 pl + 200u | C/3

Std 4 1/1,5 (1+0,5) 200 pl + 100ul | CI5
Std5 neredsné 300 pl + o | C

1) Roztok kalibratoru by nemél byt fedén na koncentraci nizsi nez 0,25 mg/l. Pro vypocet
pozadovaného tediciho faktoru pro koncentraci 0,25 mg/l, vydélte koncentraci kalibratoru
(C, mg/l) ¢islem 0,25.

2) C = koncentrace ultrasenzitivniho CRP kalibréoru uvedena na lahvicce

M érici rozmezi

cca 0,25-10 mg/l, mez detekce £ 0,25 mg/l (zavislé na analyzétoru).

Jestlize vysledek presahuje metici rozmezi, fed’te vzorek napt. 1:11 (1+10) 0,9%nim NaCl
adiakladné promichejte. Vysledek vynasobte fedicim faktorem 11.

Oc¢ekévané hodnoty

Oc¢ekéavané hodnoty pro normalni populaci jsou nizsi nez 3 mg/l. Doporucujeme, aby si kazda
laborator stanovila vlastni referencni hodnoty.

Pokud se CRP pouziva k posouzeni rizika kardiovaskularnich chorob a nemoci periferniho
systému, méifeni by mélo byt srovnavano s piedchozimi hodnotami. Stavy vedouci
k poskozeni tkani, které predchézely meéreni, infekce nebo zanét mohou zptisobovat zvySeni
hodnot CRP. Proto by pii interpretaci vysledka se mgly tyto stavy vzit v Gvahu. Zietelné
zvySené hodnoty (10-15 mg/l) by mély byt béhem 4-8 tydnt zkontrolovany. ZvySeni CRP
je nespecifické a nelze je hodnotit bez kompletni klinické minulogti

Omezeni metody

Vysoce lipemicka nebo hemolyticka séra mohou zpasobit chybné vysledky.

V zorky rozmrazené nebo staré plazmy mohou obsahovat ruSivou precipitaci.

Vzorky obsahujici heterofilni protilatky mohou zpasobit chybné vysledky testu pro
ultrasenzitivni CRP.

ANALYTICKE PARAMETRY MERENI
Nasledujici charakteristiky testu byly ziskany na analyzéatoru Hitachi 911 a Hitachi 917.

K orelace metody
Orion Diagnostica ultrasenzitivni CRP test (y) byl srovnan s ptimymi komeréné dostupnymi
testy (X).
Lineérni regrese: y = 0,904x + 0,0884
Korelacni koeficient r = 0,986
n=1170
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Linearita
Pridavky pro sériovatedéni CRP vzorku (8,91 mg/l) se pohybovaly v rozmezi 92,0 %-98,3 %.

Preciznost (precision)

Intra-Assay
nizka stiedni vysoka
Prameér (mg/l) 0,62 3,34 8,71
Smeérodatna odchylka (mg/l) 0,04 0,01 0,07
Variatni koeficient (%) 6,6 0,3 0,8
n 10 10 10
Inter-Assay
nizka stiedni vysoka
Pramer (mg/l) 0,59 5,53 9,12
Smeérodatna odchylka (mg/1) 0,07 0,12 0,31
Variatni koeficient (%) 11,9 2,1 3,4
n 10 10 10

M etoda standardniho pridavku

Znadma mnozstvi CRP-obsahujicich sér byla pridana ke vzorkam séra s nizkou koncentraci
CRP. Vysledné CRP koncentrace se pohybovaly vrozmezi 0,83 — 7,89 mg/l a piidavky
v rozmezi 93,1 — 106,6 % (pramer 96,6 %).

Interference

K oncentrace Interference
Hemoglobin <59/l Z&dna
Triglyceridy (Intra Lipid®) <10 mmol/l 7édna
Bilirubin < 400 pmol/I Zadna
Revmatoidni faktory <500 IU/ml Z&dna

Prebytek antigenu
CRP koncentrace niZSi nez 300 mg/l nedavaji faledn¢ nizké vysledky.

Pracovni postup pro analyzator
Ultrasenzitivni CRP test na analyzatoru Hitachi 911

1. Reagencie

Ultrasenzitivni CRP kit Kat. ¢. 68025
Ultrasenzitivni CRP kontrola Kat. ¢. 68257
Dalsi reagencie 0,9% NaCl

2. Pripravavzorka

Pouzivejte ¢erstvé sérum nebo plazmu (EDTA nebo heparin) nebo rozmrazené vzorky séra
nebo heparin plazmy. Turbidické vzorky pred pouZzitim zcentrifugujte (napt. 2000 x g po
dobu 15 minut).
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3. Pripravareagencii

Ultrasenzitivni CRP reagencie

Reagencii rekongtituujte 8,0 ml deionizované vody nésledujicim zpasobem:

Do lyofilizované reagencie nejdiive pridejte 4,0 ml deionizované vody (obsah lahvicky
sreagencii je 7 ml). Dukladn¢ promichejte a nechte 30 minut stéd. Rekonstituovanou
reagencii napipetujte do malé (20 ml) Hitachi reakéni nadoby. Originalni sklenénou lahvicku,
ve které byla reagencie, vyplachnéte dalSimi 4,0 ml deionizované vody a prepipetujte je do
stejné Hitachi reakeéni nddoby. Obsah reakéni nadoby analyzétoru peclivé promichejte, ale
netrepte.

Pokud reagencie nepouZivate, uchovavejte je pri teploté 2...8 °C. Rekonstituované reagencie
jsou stabilni 2 meésice. PouZijte jako reagencii ,, R3".

Ultrasenzitivni CRP pufr
Je pripraven k pouZziti. PouZzijte jako reagencii ,R1".

4. Kalibrace 5
Redéné kalibrétory pripravte pro kazdou kalibraci cerstvé. Redte ultrasenzitivni CRP
kalibrator 0,9%nim NaCl nésledujicim zpusobem:

Std Redeni kalibratoru Elgllﬂ:)e:?{orregenlllaCI CRP, mg/l
Std 1 NaClV 0 500l 0,00
Std 2 1/40  (1+39)” 20 pl + 780ul Cl40?
Std 3 1/9 (1+8) 50 ul + 400 pl C/9
Std 4 13 (1+2) 100 pl + 200l C/3
Std5 1/1,5 (1+0,5) 200 pl + 100 pl C/1,5
Std 6 nefedsné 300 pl + ol C

1) Jako nulovy kalibrétor pouzivejte 0,9% NaCl.

2) Roztok kalibratoru by nemél byt fedén na koncentraci nizSi nez 0,25 mg/l. Pro vypocet
poZadovaného tediciho faktoru pro koncentraci 0,25 mg/l, vydélte koncentraci
kalibrétoru (C, mg/l) ¢islem 0,25.

3) C = koncentrace ultrasenzitivniho CRP kalibratoru uvedena na lahviéce

- Kalibracni kiivka plati 2 tydny

- Mgtici rozmezi je cca 0,25-10 mg/I

- Ultrasenzitivni CRP kalibrator byl standardizovan proti IFCC referenénimu materidlu
CRM 470.

5. Méreni
Aplikaeni list pro Hitachi 911 je uveden v origindni piibalove informaci na str.62-63.

Vyrobce: Orion Diagnostica Oy
P.O. Box 83, FIN-02101 Espoo, Finland
Tel. +358-10-42 995; fax. +358-10-429 2794
www.oriondiagnostica.fi

Sidiov CR: Orion Diagnostica-organizaéni slozka
Bélohorsk4 57, 169 00 Praha 6
Tel. 233 350 533
E-mail: orion@oriondiagnostica.cz
www.oriondiagnostica.cz

Origindni ptibal ova informace: 39864-11

Datum posledni revize textu: 19.3.2006
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