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CRP U-hs

Diagnosticka reagencie pro kvantitativni in vitro stanoveni C-reaktivniho proteinu

(CRP) v séru nebo plazmé fotometricky.

Katalogové ¢islo:

1704599 10 930 R13x20ml+R23x20ml
Kalibraéni set pro univerzalni rozsah (5 hladin)
1704099 10 059 5x1ml TruCal CRP U
Kalibra¢ni set pro vysoce senzitivni rozsah (5 hladin)
17080 99 10 059 5x 1 ml TruCal CRP hs

Shrnuti*:

C-reaktivni protein (CRP) je nejznaméjsi z proteinii akutni
faze, coz je skupina proteind, jejichz koncentrace v krvi se
zvySuje jako reakce na zanétliva onemocnéni (reakce akutni
faze). CRP je normalné piitomen v nizké koncentraci v krvi
zdravych jedinct (< 5 mg/l). Zvysuje se jiz po 6 hodinach
pii akutnich zanétlivych procesech vyvolanych bakterialnimi
infekcemi, pooperaénimi stavy nebo poskozenim tkani.
V priibéhu nemoci mohou koncentrace CRP dosahnout az
hodnoty 500 mg/l. Méteni CRP je uzitenym laboratornim
stanovenim, které se provadi za ucelem zjisténi akutnich
infekénich stavii a za Ufelem monitorovani zanétlivych
procesi i u akutnich revmatickych a gastrointestinalnich
onemocnéni. Testovani CRP ma ve srovnani s méfenim
sedimentace erytrocytd (ESR) a stanovenim poctu leukocytii
riizné vyhody. Ve skutenosti je citlivéjsi, zvyseni se projevi
diive a jeho hladiny se vraci do referenc¢nich mezi rychleji
po lécbe.

Metoda:

Imunoturbidimetrické stanoveni pomoci obohacenych &astic
vhodné pro dva druhy aplikaci. Ultrasenzitivni stanoveni je
doporucené pro vzorky s koncentracemi niz§imi nez 20 mg/I
a kde je vyzadovana vysoka pfesnost a mimofadna citlivost
(méfici rozsah pro tuto aplikaci je: 0,05 — 20 mg/l). Pro
univerzalni stanoveni je charakteristicky —mimotadné
rozsahly méfici rozsah (0,3 — 350 mg/l).

Princip:

Stanoveni koncentrace CRP pomoci fotometrického méfeni
je zaloZzeno na reakci antigen-protilatka mezi protilatkami
proti lidskému CRP navazanymi na polystyrenovych
¢asticich a CRP pfitomnym ve vzorku.

SloZeni soupravy:
SloZeni a koncentrace:

R1:

HEPES pufr pH 7,2 10 mmol/l
R2:

Boratovy pufr 4,6 mmol/l

Polyklonalni (kozi) a monoklonalni (mysi) protilatky
proti lidskému CRP navazané na karboxylovanych
polystyrenovych ¢asticich

Skladovani a stabilita reagencii:

Reagencie, skladované pii 2-8°C, jsou stabilni dle
deklarovaného data na baleni. Zabranit kontaminaci.
Reagencie nesmi zmrznout.

Upozornéni:

1. Reagencie obsahuji azid sodny (0,95 g/l). Zabréanit styku

s pokoZzkou a sliznicemi.

2. Ve vzécnych pifpadech u pacienti s gamapathii se mohou
vyskytnout fale3né vysledky (9).

3. Heterofilni protilatky ve vzorcich pacienti mohou
zpusobovat fale$né vysledky.

4. Pii praci stouto reagencii dodrzujte nutna bezpe€nostni
opatfeni. Vice informaci naleznete v Bezpe¢nostnim listu. . Pro
diagnostické pouziti, vysledky by mély byt posuzovany v kontextu
historie 1é¢by pacienta, klinickymi zkouskami a dals$imi nalezy.

5. Pouze pro pouziti odborné vyskolenym personalem.

Likvidace odpadi:
Likvidujte v souladu s platnymi piedpisy.

Priprava reagenc¢nich roztokii:
Cinidla jsou ptipravena k pouZiti. S reagenciemi netipte, aby se
nevytvofila péna.

DalSi poti‘ebné materialy:
NaCl roztok 9 g/l
Obecné laboratorni vybaveni.

Vzorek:
Sérum nebo plazma (EDTA, heparin).

Stabilita®: 15 dni pri 20-25°C
2 mésice pri 4-8°C
3 roky pfi—20°C

Vzorky lze zamrazit pouze jednou. Nutno zabranit kontaminaci
vzorku.

Referenéni hodnoty®’:

Dospéli <5 mg/l
Novorozenci do 3 tydnt <4,1 mg/l
Déti <2,8mg/l

Kazda laboratof by si méla ovéfit zda uvedené referenéni hodnoty
plati i pro jeji populaci pacienti a pokud je to nutné, méla by si
definovat svoje vlastni.
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Aplikace pro univerzalni stanoveni

Pracovni postup:
Aplikace pro automatické analyzatory je dostupna na vyzadani.

Zékladni parametry pro Hitachi 911

VInova délka: 800/505 nm (bichromatické méfeni)
Teplota: 37°C

Mgéfeni: 2 bodové (fixni ¢as kinetiky)
Vzorek: 3pul

Reagencie 1: 150 pl

Reagencie 2: 150 ul

Pridani reagencie 2: cyklus 16 (320 s)
Absorbance 1: cyklus 19 (380 s)
Absorbance 2: cyklus 31 (620 s)
Kalibrace: spline

Vypocet:

Koncentrace CRP v nezndmém vzorku je odvozena
z kalibraéni  kfivky pomoci vhodného matematického
modelu jako je spline. Kalibraéni kiivku sestrojte pomoci
sady mimimalng 5 kalibratord sriznymi hodnotami
koncentrace a pro stanoveni nulové hodnoty pouzijte 0,9%
NaCl.

Stabilita kalibrace: 4 tydny

Kalibrator a kontroly:

Ke kalibraci na automatickych analyzétorech je doporuéen
kalibrator TruCal CRP U. Hodnota tohoto kalibratoru je
v ndvaznosti na IFCC referenéni materidl ERM®-DAA474.
Pro vnitini kontrolu kvality by mél byt pouzit kontrolni
materiall TruLab CRP nebo TruLab Protein. Kazda
laboratofit by méla mit nastavena korektivni opatfeni pro
piipad, Ze by kontroly vySly mimo povolené rozsahy.

Kat. ¢islo Baleni
TruLab CRP Level 1 59600 99 10 045 3x2ml
TruLab CRP Level 2 59610 99 10 045 3x2ml
TruLab Protein 1 59500 99 10 046 3x1ml
TruLab Protein 2 5951099 10 046 3x1ml

Charakteristiky metody:

CRP U-hs

Ywr s

Mé¥ici rozsah:

Mgétici rozsah je od 0,3 mg/l az do koncentrace nejvysSiho
kalibratoru, nejméné vsak do 350 mg/l. Pii koncentraci CRP nad
350 mg/l je nutné vzorek fedit fyziologickym roztokem 1 + 1 a
vysledek nasobit 2 x.

Prozone limit:
Nebyl pozorovan pii koncentraci CRP do 1000 mg/I.

Analyticka selektivita:

Protilatky pouZité v této soupravé jsou specifické pro lidské CRP.
Pii koncentracich CRP 1 mg/l je interference zpusobena lipemii
triacylglycerold do 2000 mgl/dl (Intralipid) menSi nez 10%.
Interference nebyla pozorovana pii koncentraci RF do 700 IU/ml,
bilirubinu do 40 mg/dl a hemoglobinu do 1000 mg/dl. Vice
informacf o interferujicich latkach naleznete v Young DS8.

Limit detekce:
Nejnizsi limit detekce je 0,3 mg/l.

Presnost:
Piesnost v sérii: (n=20)
Vzorek Primér SD Ccv
mg/l mg/I %
vzorek 1 1,03 0,04 3,9
vzorek 2 2,08 0,05 25
vzorek 3 222 4,35 2,0
Piesnost ze dne na den: (n=20),
Vzorek Primér SD Ccv
mg/l mg/I %
vzorek 1 2,24 0,04 1,9
vzorek 2 24,6 0,29 1,2
vzorek 3 233 7,83 34
Piesnost ze dne na den: (n=80), podle protokolu EP-
doporuc¢eného ECCLS
Vzorek Primeér SD Ccv
mg/l mg/I %
vzorek 1 24,6 0,48 2,0
vzorek 2 233 8,38 3,6

844 7045 10 02 00

Srovnani metod:

1. Srovnani stanoveni mezi diagnostickou soupravou DiaSys CRP
U-hs, aplikace pro univerzalni pouziti (y) a nefelometrickym
stanovenim (x) bylo provedeno na 111 vzorcich. Rovnice regresni
ptimky ma tvar: y = 1,06x + 0,07 mg/I; r = 0,992

2. Srovnani stanoveni mezi diagnostickou soupravou DiaSys CRP
U-hs, aplikace pro univerzalni pouziti (y) a komeréné dostupnou
diagnostickou soupravou (x) bylo provedeno na 78 vzorcich.
Rovnice regresni pfimky ma tvar: y = 1,03x + 0,34 mg/l; r = 0,998

Aplikace pro ultrasenzitivni stanoveni

Pracovni postup:
Aplikace pro automatické analyzatory je dostupna na vyzadani.

Zékladni parametry pro Hitachi 911

VInova délka: 800/505 nm (bichromatické méfeni)
Teplota: 37°C

Mgéfeni: 2 bodové (fixni ¢as kinetiky)
Vzorek: 15wl

Reagencie 1: 150 ul

Reagencie 2: 150 ul

Pridani reagencie 2: cyklus 16 (320 s)
Absorbance 1: cyklus 19 (380 s)
Absorbance 2: cyklus 31 (620 s)
Kalibrace: spline
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Vypocet:

Koncentrace CRP v neznamém vzorku je odvozena
z kalibraéni  kfivky pomoci vhodného matematického
modelu jako je spline. Kalibraéni kiivku sestrojte pomoci
sady mimimalné¢ 5 kalibratord s riznymi hodnotami
koncentrace a pro stanoveni nulové hodnoty pouzijte 0,9%
NaCl.

Stabilita kalibrace: 4 tydny

Kalibrator a kontroly:

Ke kalibraci na automatickych analyzatorech je doporucen
kalibrator TruCal CRP hs. Hodnota tohoto kalibratoru je
v ndvaznosti na IFCC referenéni materidl ERM®-DA474.
Pro vnitfni kontrolu kvality by mél byt pouzit kontrolni
materidl TruLab CRP hs. Kazda laboratofit by méla mit
nastavena korektivni opatfeni pro ptipad, Ze by kontroly
vySly mimo povolené rozsahy.

Kat. ¢islo Baleni
TruLab CRP hs Level 1 5973099 10 046 3x1ml
TruLab CRP hs Level 2 59740 99 10 046 3x1ml

Charakteristiky metody:

Meé¥ici rozsah:

Vicebodova kalibrace: Métici rozsah je od 0,05 mg/l az do
koncentrace nejvyssiho kalibratoru, nejméné v3ak do 20
mg/l. Pfi koncentraci CRP nad 20 mg/I je nutné vzorek fedit
fyziologickym roztokem 1 + 1 a vysledek nasobit 2 x.

Prozone limit:
Nebyl pozorovan pii koncentraci CRP do 800 mg/I.

Analyticka selektivita:

Protilatky pouZité v této soupravé jsou specifické pro lidské
CRP. Pii koncentracich CRP 0,70 mg/l je interference
zpusobena lipemii triacylglycerold do 1200 mg/dl
(Intralipid) mensi nez 10%. Interference nebyla pozorovana
pii koncentraci RF do 700 1U/ml, bilirubinu do 40 mg/dl a
hemoglobinu do 1000 mg/dl. Vice informaci o
interferujicich latkach naleznete v Young DS8.

Limit detekce:
NejniZzsi limit detekce je 0,05 mg/l.

Presnost:
Pfesnost v sérii: (n=20)
Vzorek Pramér SD CcVv
mg/l mg/I %
vzorek 1 0,37 0,01 2,5
vzorek 2 1,21 0,02 1,3
vzorek 3 17,5 0,47 2,7
Pesnost ze dne na den: (n=20),
Vzorek Pramér SD CcVv
mg/l mg/I %
vzorek 1 0,68 0,01 1,3
vzorek 2 2,37 0,02 1,0
vzorek 3 10,7 0,1 1,0
Piesnost ze dne na den: (n=80), podle protokolu EP-5
doporuéeného ECCLS
Pramér SD Cv
Vzorek mg/l mg/I %
vzorek 1 2,37 0,04 1,7
vzorek 2 10,7 0,13 1,2

Srovnani metod:

1. Srovnani stanoveni mezi diagnostickou soupravou DiaSys CRP
U-hs, aplikace pro ultrasenzitivni pouziti (y) a nefelometrickym
stanovenim (x) bylo provedeno na 59 vzorcich. Rovnice regresni
ptimky ma tvar: y = 0,99x + 0,01 mg/l; r = 0,990

2. Srovnani stanoveni mezi diagnostickou soupravou DiaSys CRP
U-hs (y) a komer¢né dostupnou soupravou (x) bylo provedeno na
59 vzorcich. Rovnice regresni ptimky ma tvar: y = 0,99x - 0,06
mg/l; r=0,994.

Vyrobeno:
DiaSys DiagnosticSystems GmbH
Alte Strasse 9, 65558 Holzheim, Germany

CRP U-hs 844 7045 10 02 00 Unor 2018/14
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