C€

IVD

CRP

Diagnosticka reagencie pro kvantitativni in vitro stanoveni C-reaktivniho proteinu

(CRP) v séru nebo plazmé fotometricky.

Katalogové ¢islo:
17002 99 10 021
17002 99 10 023
17002 99 10 704
17002 99 10 917
17002 99 10 930
17002 99 10 935
17002 99 10 941
17002 99 90 314
17000 99 10 039

R15x25ml+R21x25ml
R11x 1000 ml + R2 1 x 200 ml
R18 x50 ml+R28x 10 ml
R18x60ml+R28x12ml
R14x20ml+R22x8ml
R12x20ml+R21x8ml
R14x60ml+R24x12ml
R110x20ml+R22x 25 ml
5x 2 ml TruCal CRP
Kalibrac¢ni set s 5 riznymi hladinami

Shrnutit*:

C-reaktivni protein (CRP) je nejznaméjsi z proteint akutni
faze, coz je skupina protein, jejichZ koncentrace v Krvi se
zvysuje jako reakce na zanétliva onemocnéni (reakce akutni
faze). CRP je normalné ptitomen v nizké koncentraci v krvi
zdravych jedinct (< Smg/l). ZvysSuje se az na 500 mg/l pfi
akutnich zanétlivych procesech, spojenych s bakterialnimi
infekcemi, pooperacnimi stavy nebo poskozenim tkani jiz po
6 hodinach, pfi¢emz vrcholu dosahuje po 48 hodinach.
Meéfeni CRP je uziteCné laboratorni stanoveni, které se
provadi za ucelem zjisténi akutnich infekénich stavii a za
ucelem monitorovani zanétlivych procesi i u akutnich
revmatickych a gastrointestinalnich onemocnéni. Testovani
CRP ma ve srovnani s méfenim sedimentace erytrocyti
(ESR) a stanovenim poctu leukocyti rizné vyhody. Ve
skutecnosti je citlivéjsi, zvySeni se projevi diive a jeho
hladiny se vraci do referen¢nich mezi rychleji po 1écbe.

Metoda:
Imunoturbidimetrické stanoveni.

Princip:

Stanoveni koncentrace CRP pomoci fotometrického méfeni
je zaloZeno na reakci antigen-protilatka mezi protilatkami
proti lidskému CRP a CRP pfitomnym ve vzorku.

Reagencie:

SloZeni a koncentrace:

R1:

Tris pufr pH 7,5 100 mmol/I
Polyethylenglykol (PEG)

Detergenty a stabilizatory

R2:

Tris pufr pH 8,0 100 mmol/I
Protilatka (kozi) proti lidskému CRP <1%

Skladovani a stabilita:

Reagencie, skladované pifi 2-8°C, jsou stabilni do konce
mésice deklarovaného data na baleni. Zabranit kontaminaci.
Reagencie nesmi zmrznout. Chranit pfed svétlem.

Upozornéni:
1. Reagencie 1: Varovani. H319 Zpisobuje vazné
podrazdéni o¢i. P280 Pouzivejte ochranné

rukavice/ochranné  obleCeni/ochranu  o¢i/ochranu  tvéafe.
P305+P351+P338 u oc¢i: Nékolik minut proplachujte vodou.
Vyndejte kontaktni ¢ocky, pokud je mate vloZeny a jestli je to
mozné. Pokratujte s vyplachovanim. P33+P313 Pokud
podrazdéni o¢i pretrvava: Vyhledejte 1ékafskou pomoc.

2. Reagencie jsou konzervovany azidem sodnym (0,095 %),
zabraite styku s pokozkou a sliznicemi.

3. Reagencie 2 obsahuje biologicky material zvifeciho piivodu.
Zachazejte s produktem jako s potencialné infekénim podle
vSeobecnych pravidel a spravné laboratorni praxe.

4. Ve velmi vzacnych piipadech mohou vzorky pacientd
s gamapatii davat faleSné vysledky. [9]

5. Pfi praci stouto reagencii dodrzujte nutnd bezpecnostni
opatieni vsouladu s bezpecnostnim listem. Urceno pro
diagnostické ucely, vysledky by mély byt vzdy hodnoceny
s ohledem na zdravotni historii pacienta, klinické zkousky a
dalsi zavéry.

6. Pouze pro pouziti odborné vyskolenym personalem.

Likvidace odpadu:
Likvidujte v souladu s platnymi piedpisy.

Pfiprava reagenc¢nich roztokii:
Cinidla jsou pfipravena k okamzitému pouZiti.

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

Vzorek:

Sérum, heparinizovana nebo EDTA plazma.

Stabilita®: 15 dni pii 20 — 25 °C
2 mésice pri4-8°C
3 roky pti—20°C

Vzorky lze zamrazit pouze jednou. Nutno zabranit
kontaminaci vzorku.

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

VInova délka: 340 nm, Hg 334 nm
Kyveta: lcm
Teplota: 37°C
Mg¢ieni: proti reagen¢nimu blanku
Vzorek / pl Standard / pl Blank / pl

Vzorek 15 - -

Dest. voda - - 15

Standard - 15 -

R1 250 250 250
Promichat a 5 minut inkubovat (37°C), zméfit absorbanci Az,
potom pridat:

[R2 | 50 | 50 | 50 |

Promichat a 5 minut inkubovat (37°C), zméfit absorbanci Aa.

AA = (A2 — Al) pro vzorek nebo kalibrator



Vypocet:

Koncentrace CRP v neznamém vzorku je odvozena
z kalibra¢ni  kiivky pomoci vhodného matematického
modelu jako je logit/log. Kalibra¢ni kfivku sestrojte pomoci
sady mimimalné 5 Kkalibratordt sriznymi hodnotami
koncentrace a pro stanoveni nulové hodnoty pouzijte 0,9%
NaCl.

Stabilita kalibrace: 4 tydny

Kalibratory a kontroly:

Ke kalibraci na automatickych analyzétorech je doporuéen
kalibrator TruCal CRP. Hodnota tohoto kalibratoru je
v navaznosti na referenéni materidl ERM®-DAA474/IFCC.
Pro vnitini kontrolu kvality by mél byt pouzit kontrolni
materidl 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:

Méfrici rozsah:

Métici rozsah je od 2 mg/l az po hodnotu nejvyssiho
kalibratoru, nejméné do 250 mg/1.

Pii koncentraci CRP nad timto rozsahem je nutné vzorek
tedit fyziologickym roztokem 1 + 1 a vysledek nasobit 2Xx.

Prozone limit:
Nebyl pozorovan prozon efekt az do koncentrace 2000 mg/I.

Specificita/Interference:

Protilatky pouzité v tomto stanoveni jsou specifické proti
lidskému CRP. Kyselina askorbova do 30 mg/dl, bilirubin
do 40 mg/dl, hemoglobin do 500 mg/dl, lipémie do 2000
mg/dl triacylglycerolt a stejné tak i antikoagulanty
v obvyklych koncentracich nerusi stanoveni. Vice informaci
o interferujicich latkach naleznete v Young DS8.

Citlivost/limit detekce:
Limit detekce je 2 mg/l.

Presnost:
Pfesnost v sérii: (n=20)
Vzorek Primér SD Ccv
mg/I mg/I %
vzorek 1 6,6 0,3 4,7
vzorek 2 20,4 0,6 3,0
vzorek 3 88,5 31 35
Piesnost ze dne na den: (n=20), denni kalibrace
Vzorek Primér SD Ccv
mg/I| mg/Il %
vzorek 1 73 04 59
vzorek 2 22,1 0,6 2,6
vzorek 3 95,0 1,2 1,3
Presnost ze dne na den: (n=20), jednorazova kalibrace
Vzorek Primér SD Ccv
mg/I| mg/Il %
vzorek 1 72 04 57
vzorek 2 22,2 04 1,8
vzorek 3 97,8 2,4 25

CRP

8447002 10 02 00

Srovnani metod:

Srovnani stanoveni mezi diagnostickou soupravou DiaSys CRP
(y) a komer¢né dostupnou nefelometrickou soupravou (x) bylo
provedeno na 65 vzorcich. Rovnice regresni pfimky ma tvar y
=0,99x + 0,00 mg/l; r = 0,997.

Referenéni hodnoty®’:

Dospéli <5 mg/l
Novorozenci do 3 tydnt <4,1 mg/l
Kojenci a déti <2,8 mg/l

Kazda laboratof by si méla ovéfit, jestli pro ni plati tato referencni
rozmezi a pokud je to nutné stanovit si vlastni.
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