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Pro kvantitativni stanoveni C-reaktivni bilkoviny (CRP) v séru nebo plazmé
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Ucel pouziti
CRP-HS II LT je test in vitro pro kvantitativni stanoveni C-reaktivni bilkoviny (CRP) v séru nebo
plazmé.

Souhrn a vysvétleni testu

C-reaktivni bilkovina (CRP) byla ptvodné objevena Tilletem a Francisem v roce 1930 jako
faktor v séru, ktery je reaguje s C-polysacharidem pneumokok(i. Jednd se o protein z fady
pentraxind, ktery ma prstencovy, pentametricky tvar a sestava z 5 jednotek monomerickjch
bilkovin 224 aminokyselin. CRP je plazmaticky protein, ktery v akutni fazi zanétu tvori ledviny
a tukové buriky. K vyraznému zvySeni hladiny tohoto proteinu dochazi béhem zanétlivich
procest, a to na zakladé stimulace IL-6 makrofagQ, endotelidinich bunék, T-lymfocytd a
tukovych bunék.

CRP se pouziva hlavné jako marker zanétu a jeho Urovné a je odrazem stupné onemocnéni
nebo dcinnosti 16¢by. Test CRP se pouziva ke stanoveni akutniho zanétu typicky pochazejiciho
z infekce, a také pro vyhodnoceni zanétlivjch stavd, jako je napriklad revmatoidni artritida a

Arterialni pokozeni je povaZovano za dusledek zanétu vlivem biochemick{ych zmén. Nedavné
studie naznaduji, Ze zvySend bazalni hladina CRP muZe byt rizikovym faktorem
kardiovaskularnich chorob (2). Vzhledem k tomu, Ze zviSené hladiny CRP mUGze zpUsobit
mnoho faktord, neni proto velmi specifickym prognostickym indikatorem. Samotné méreni
muze byt proto bezpredmétné.

Vyvinuli jsme jednoduché CRP detek¢ni Cinidlo CRP-HS Il LT s pouZitim metody latexového
imunologického testu. CRP HS-II LT je pouZitelny pro bézné Klinické automatické analyzatory.

Princip metody

Pokud je vzorek smichan s pufrovanym roztokem (R1) a latexovym cinidlem (R2), CRP se ve
vzorku specificky vaze s CRP protilatkou (kozi polyklonalni protilatka) navazanou do
latexoviich Castic v latexovém cinidle, ¢imzZ se ziska nerozpustny agregat, ktery zpGsobuje
zvySeny zakal v roztoku. Stupen zékalu roztoku muZe bjit méren opticky (turbidimetrie) a je
timémy koncentraci CRP ve vzorku pacienta.

Cinidla
Obsah a podminky skladovani
R1: Pufr Skladovat pri 2-10 °C
R2: Latexové Cinidlo Skladovat pri 2-10 °C
(*Nemrazit)
Slozeni
R1: Pufr Pufr Tris pufr, pH 7,0 100 mmol/L
Azid sodnj 0,09 %

Latexové Cinidlo s
navazanou protilatkou
CRP (Kozi polyklonalni)

R2: Latexové cinidlo:
Adekvétni davka

Priprava cinidel
R1. Roztok pufru (Buffer) pouzivejte tak, jak je dodan.
Po otevreni lahvicky skladujte pri 2-10 °C a spotrebuijte do jednoho mésice.

R2. Latexové cinidlo pouZivejte tak, jak je dodéno. Po otevieni lahvicky skladujte pri 2—10 °C a
spotiebujte do jednoho mésice.

Odbér vzorkl a pfiprava

Sérum a plazma mohou byt pouzity jako vzorek.

a) Analjza vzorku by méla bit provedena ihned po odbéru.

b) Antikoagulanty, jako je heparin, citrat, oxalat, EDTA a fluorid sodnjve formé glykolytického
inhibitoru, nemaji Zadny vliv na test, pokudjsou pouZity v obvyklych mnoZstvich.

Pracovni charakteristiky

1) Citlivost

a) Pokud je pouZity fyziologicky roztok, zména absorbance neni vétsinez 0,01 (AE/min.)

b) Je-li testovano kontrolni sérum dané koncentrace (CRP 40 mg/l, 37 °C), zména
absorbance je 0,01-0,12 (AE/ min).

2) Presnost
Pokud je testovan vzorek o znamé koncentraci, namérenahodnota se pohybuje v rozmezi
+10 % znamé koncentrace.

3) Reprodukovatelnost
Pokud je vzorek testovan 5x za sebou, CV hodnota testu neni vétsinez 10 %.

4) Minimalni detekovatelna hladina:
0,01 mg / dl CRP.

Omezeni stanoveni
Oblast méfitelnosti: 1-350 mg/L (pfi pouZiti standardniho postupu)

Jestlize hodnota CRP presahne horni mez intervalu, ziedte vzorek fyziologickym roztokem,
opakujte stanoveni a vysledek nasobte faktorem zfedéni. Prebytek antigenu se neprojevi do
1000 mg/L.

Korelace

Sérum
r=0,9996 (n = 58)
y=1,0115x -0,0809

Vzorek
Korelacni koeficient

Regresni rovnice

y Wako CRP-HS Il LT (Latex metoda TIA)
X Produkt spolecnosti A
Interference

Hemol§za, kyselina askorbova a bilirubin nemaji vjznamn§ vliv na test.

Analyzatory

Reagencie jsou navrzeny tak, aby mohly byt pouZity v béznjch, komercné dostupnjch
automatickych analyzatorech. Seznamte se v pracovnim manudlu se specifikaci a praci
pristroje. Je nezbytné, aby kazdy spotrebitel Cinidel provedl, v zavislosti na typu méreni,
dostateény pocet validaci visledkd, pomoci vhodného kontrolniho materialu.

Standardni postup
Teplota: 37 °C (Hitachi® 917s)

551  mefeni 9.310 (min)
\ [ i | \

L L vinova délka
Vzorek: 3.5uL R2: 1004l A (main): 600 nm
R1: 100l A (sub): 800 nm

(2 point end)
Kalibrator

CRP HS-LT Kalibra¢ni souprava (volitelné prisluSenstvi).
Podivejte se prosim do spodni Casti této stranky na objednaci informace.

POZNAMKA: rcizné Kalibratory dle typu analyzatoru!

Pouzitelné pro riizné automatické analyzatory

Zadejte vstupni parametry podle pokyn(i k néstroji pro provedeni méreni. Nastrojové aplikace
jsou k dispozici na vyzadani.

Kalibrace

Kalibra¢ni krivka se automaticky vytvari v automatickém analyzatoru vynesenim absorbance
(zékal) vs. koncentrace. Pouzijte fyziologicky roztok nebo vodu pro slep§ pokus. Podrobnosti o
provedeni kalibrace: viz. ndvod k obsluze. Pro podrobnosti k pFistroji se obratte na v{robce.

Standardizace

ERM-DA 470 poskytuje Institut pro referencni materidly a méreni (IRMM-Institute for
Reference Materials and Measurements).

Vysledky

Konecné vysledky jsou automaticky pocitany a tisknuty v koncentracnich jednotkach v
zavislosti na kalibratoru.

V pripadé vicenasobné kalibrace:

Pri méreni CRP-HS je signal z analyzatoru prepocitavan na konecnou koncentraci pomoci
nelinearni matematické funkce. Matematicky model pouziva pro vytvoreni kalibracni kivky
vlastni aproximaci, ktera zavisi na typu analyzatoru. Za ovéreni primérenosti pouZité
matematické funkce odpovida kazdy spotrebitel.

Ocekavané hodnoty
Sérum: 3 mg/I ¢i nizsi
Vzhledem k tomu Ze ocekavané hodnoty jsou ovlivnény vékem, pohlavim, dietou,

geografickou polohou a dalsimi faktory, by si kazda laborator méla stanovit své vlastni
ocekavané hodnoty pro tento postup.

Latky ve vzorcich, které mohou zpUsobit nespecifické reakce (jako heterofilni protilatky),
mohou poskytnout chybné visledky. Tento test by nemél byt pouZit jako jediny determinant
pro Klinickou diagndzu.

Vyrobce:

CZ 0724D3 1

FUJIFILM Wako Chemicals Europe GmbH
Fuggerstr. 12 - 41468 Neuss - Germany

Telephone: +49 2131 311 272 - Fax: +49 2131 311 110
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Fyzikalni nebo chemické indikatory nestability

Pritomnost sraZeniny v Cinidlech nebo hodnoty kontrolniho séra mimo pfijatelné rozmezi
udané vyrobcem mohou indikovat nestabilitu Cinidel.

Varovani a preventivni opatreni

Pro diagnostické pouZiti in vitro.

Pouziti a aplikace téchto test jsou vyhrazena pouze pro profesionalni pouziti. DodrZujte
prislusné narodni a mistnipredpisy a zakony.

Nepouzivat vnitfné u lidi a zvifat.

Nepouzivejte Cinidla za jingm Gcelem, nez je zde popsano. Vysledky nelze zarucit v
pripadé, kdyZ jsou Cinidla pouZita jinym zpGsobem.

Pouzivejte nastroje podle navodu k obsluze a za vhodn§chpodminek. Pro podrobnosti se
obratte na vjrobce.

Vysledky tohoto testu by mély byt zvaZzeny spolu s vySetrenimlékare a klinickymi
symptomy.

Skladujte za stanovenych podminek. Nepouzivejte Cinidla podatu spotieby. Datum
expirace uveden na Stitku nadoby.

NepouZivejte Cinidlo, které bylo zmrazeno omylem. Mohlo bydojit k negativnimu ovlivnéni
vysledkd.

Po otevreni Cinidel se doporucuje je okamZité spotrfebovat. KdyZ jsou oteviena Cinidla
skladovéna, zavrete lahve a skladujte je za stanovenjch podminek.

NepouZivejte nadoby nebo jiné soucasti sady k jingm Gceltim,nez tém, které jsou zde
popsany.

Nemichejte Cinidla rozdilnych sérioviich Cisel

Pred pouzitim latexového cinidla (Latex Reagent), homogenizujte Cinidlo pomalym
otacenim lahve vzhiru nohama.

Se vSemi materidly a zarizenimi, které mohou byt znecistény vzorkem by mélo byt
zachéazeno s opatrnosti, aby se zabranilo infekci.

VSechna zafizeni, vcetné chemikalii a lahvicek, které prichazejido styku se vzorkem by
mély byt povazovany za potencialné infekéni.

Pokud cinidla prijdou do kontaktu s Usty, o¢ima nebo kGzi,okamzité omyjte velkjm
mnozstvi vody. V pripadé potiebykonzultujte s Iékarem.

Pufr R1 obsahuje 0,09 % azidu sodného (stabilizator). Azid sodnym0zZe reagovat s olovem
nebo médi (potrubi) za vzniku vybusnych sloucenin. | kdyz cinidlo obsahuje nepatrné
mnozstvi azidu sodného, mély by byt odpadni trubky pred likvidaci
kalibratoruproplachnuty velkym mnozstvim vody.

Cinidlo R2 obsahuje 3090 mg / | kyseliny borité (540 mg / | jakoboran).

Pri likvidaci nakladejte s Cinidly v souladu s mistnimi nebonarodnimi predpisy.

Dalsi udaje (R2)

SVHC: kyselina borita

EUH208 Obsahuje Smés latek 5-chlor-2-methyl-2H-isothiazol-3-on a 2-methyl-2H-
izothiazol-3-on, 2-(Methacryloyloxyethyl)-2'-((trimethylammonium)ethyl)phosphate. MuZe
vyvolat alergickou reakci.

Kontrola kvality analyzy
Program pro kontrolu kvality analyz je doporuéovan pro vSechny klinické laboratofe.
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Objednaci informace

Katalogoveé cislo Produkt Baleni
462-39493 CRP-HS Il LT R1 (Pufr) R1:2 x40 ml
468-39593 CRP-HS Il LT R2 R2:2 x40 ml
(latexové cinidlo)
460-25801 CRP-HS LT Calibrator Set HO CAL: 5 konc. x 2 ml
(Kalibrator)
(pro automatické analyzatory
Hitachi, AU a Advia Systems)
Na vyzadani CRP-HS LT Calibrator Set T CAL: 7 konc. x 2 ml

(Kalibracni souprava)
(pro automatické analyzétory
Architekt a Aeroset Systems)

Hersteller:

CZ 0724D3 2

FUJIFILM Wako Chemicals Europe GmbH
Fuggerstr. 12 - 41468 Neuss - Germany

Telephone: +49 2131 311 272 - Fax: +49 2131 311 110
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