
CRP-HS II LT 
Latex turbidimetrický imunologický test  
Pro kvantitativní stanovení C-reaktivní bílkoviny (CRP) v séru nebo plazmě
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Důkladně si přečtěte tento předpis!

Účel použití   
CRP-HS II LT je test in vitro pro kvantitativní stanovení C-reaktivní bílkoviny (CRP) v séru nebo 
plazmě. 
 
Souhrn a vysvětlení testu  
C-reaktivní bílkovina (CRP) byla původně objevena Tilletem a Francisem v roce 1930 jako 
faktor v séru, ktery ́je reaguje s C-polysacharidem pneumokoků. Jedná se o protein z řady 
pentraxinů, ktery ́má prstencovy,́ pentametricky ́tvar a sestává z 5 jednotek monomerickyćh 
bílkovin 224 aminokyselin. CRP je plazmatický protein, ktery ́v akutní fázi zánětu tvoří ledviny 
a tukové buňky. K vyŕaznému zvyš́ení hladiny tohoto proteinu dochází během zánětlivých 
procesů, a to na základě stimulace IL-6 makrofágů, endoteliálních buněk, T-lymfocytů a 
tukovyćh buněk.  
CRP se používá hlavně jako marker zánětu a jeho úrovně a je odrazem stupně onemocnění 
nebo účinností léčby. Test CRP se používá ke stanovení akutního zánětu typicky pocházejícího 
z infekce, a také pro vyhodnocení zánětlivyćh stavů, jako je například revmatoidní artritida a 
lupus. Virové infekce mají tendenci vykazovat nižší úroveň CRP než bakteriální infekce (1).  
Arteriální poškození je považováno za důsledek zánětu vlivem biochemickyćh změn. Nedávné 
studie naznačují, že zvy ́šená bazální hladina CRP může být rizikovým faktorem 
kardiovaskulárních chorob (2). Vzhledem k tomu, že zvyš́ené hladiny CRP může způsobit 
mnoho faktorů, není proto velmi specifickyḿ prognostickyḿ indikátorem. Samotné měření 
může byt́ proto bezpředmětné.  
Vyvinuli jsme jednoduché CRP detekční činidlo CRP-HS II LT s použitím metody latexového 
imunologického testu. CRP HS-II LT je použitelny ́pro běžné klinické automatické analyzátory. 
 
Princip metody  
Pokud je vzorek smíchán s pufrovaným roztokem (R1) a latexovým činidlem (R2), CRP se ve 
vzorku specificky váže s CRP protilátkou (kozí polyklonální protilátka) navázanou do 
latexových částic v latexovém činidle, čímž se získá nerozpustny ́agregát, ktery ́způsobuje 
zvýšený zákal v roztoku. Stupeň zákalu roztoku může byt́ měřen opticky (turbidimetrie) a je 
úměrný koncentraci CRP ve vzorku pacienta. 
 
Činidla   
Obsah a podmínky skladování  
R1: Pufr Skladovat při 2–10 °C 
R2: Latexové činidlo Skladovat při 2–10 °C 

(*Nemrazit) 
Složení  
R1: Pufr Pufr Tris pufr, pH 7,0 100 mmol/L 

Azid sodný 0,09 % 
R2: Latexové činidlo: Latexové činidlo s 

navázanou protilátkou Adekvátní dávka 
CRP (Kozí polyklonální)  

 
Příprava činidel  
R1. Roztok pufru (Buffer) používejte tak, jak je dodán. 

Po otevření lahvičky skladujte při 2–10 °C a spotřebujte do jednoho měsíce.  
R2. Latexové činidlo používejte tak, jak je dodáno. Po otevření lahvičky skladujte při 2–10 °C a 

spotřebujte do jednoho měsíce. 
 
Odběr vzorků a příprava  
Sérum a plazma mohou být použity jako vzorek. 

a) Analyźa vzorku by měla byt́ provedena ihned po odběru. 
b) Antikoagulanty, jako je heparin, citrát, oxalát, EDTA a fluorid sodnyv́e formě glykolytického 

inhibitoru, nemají žádny ́vliv na test, pokudjsou použity v obvyklyćh množstvích. 
 
Pracovní charakteristiky  
1) Citlivost 

a) Pokud je použity ́fyziologicky ́roztok, změna absorbance není většínež 0,01 (ΔE/min.) 
b) Je-li testováno kontrolní sérum dané koncentrace (CRP 40 mg/l, 37 °C), změna 

absorbance je 0,01–0,12 (ΔE/ min). 
 
2) Přesnost 

Pokud je testován vzorek o známé koncentraci, naměřenáhodnota se pohybuje v rozmezí 
±10 % známé koncentrace. 

 
3) Reprodukovatelnost 

Pokud je vzorek testován 5x za sebou, CV hodnota testu není většínež 10 %. 
 
4) Minimální detekovatelná hladina: 

0,01 mg / dl CRP. 
 

Omezení stanovení  
Oblast měřitelnosti: 1–350 mg/L (při použití standardního postupu)  
Jestliže hodnota CRP přesáhne horní mez intervalu, zřeďte vzorek fyziologickyḿ roztokem, 
opakujte stanovení a výsledek násobte faktorem zředění. Přebytek antigenu se neprojeví do 
1000 mg/L.  
 
Korelace   
Vzorek Sérum  
Korelační koeficient r = 0,9996 (n = 58)   
Regresní rovnice y = 1,0115 x -0,0809   
y Wako CRP-HS II LT (Latex metoda TIA)   
x Produkt společnosti A   

 
Interference  
Hemolyźa, kyselina askorbová a bilirubin nemají vyźnamný vliv na test. 

 

Analyzátory  
Reagencie jsou navrženy tak, aby mohly byt́ použity v běžných, komerčně dostupnyćh 
automatickyćh analyzátorech. Seznamte se v pracovním manuálu se specifikací a prací 
přístroje. Je nezbytné, aby každy ́ spotřebitel činidel provedl, v závislosti na typu měření, 
dostatečný počet validací vyśledků, pomocí vhodného kontrolního materiálu. 
 
Standardní postup  
Teplota: 37 °C (Hitachi® 917s)  
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 
Kalibrátor  
CRP HS-LT Kalibrační souprava (volitelné příslušenství). 
Podívejte se prosím do spodní části této stránky na objednací informace.  
POZNÁMKA: různé kalibrátory dle typu analyzátoru! 
 

Použitelné pro různé automatické analyzátory 

Zadejte vstupní parametry podle pokynů k nástroji pro provedení měření. Nástrojové aplikace 
jsou k dispozici na vyžádání.  
Kalibrace 

Kalibrační křivka se automaticky vytváří v automatickém analyzátoru vynesením absorbance 
(zákal) vs. koncentrace. Použijte fyziologický roztok nebo vodu pro slepý pokus. Podrobnosti o 
provedení kalibrace: viz. návod k obsluze. Pro podrobnosti k přístroji se obraťte na vyŕobce. 
 
Standardizace 

 
ERM-DA 470 poskytuje Institut pro referenční materiály a měření (IRMM-Institute for 
Reference Materials and Measurements). 
 
Výsledky 

 
Konečné vyśledky jsou automaticky počítány a tisknuty v koncentračních jednotkách v 
závislosti na kalibrátoru.  
V případě vícenásobné kalibrace:  
Při měření CRP-HS je signál z analyzátoru přepočítáván na konečnou koncentraci pomocí 
nelineární matematické funkce. Matematicky ́model používá pro vytvoření kalibrační křivky 
vlastní aproximaci, která závisí na typu analyzátoru. Za ověření přiměřenosti použité 
matematické funkce odpovídá každý spotřebitel. 
 
Očekávané hodnoty 

 
Sérum: 3 mg/l či nižší  
Vzhledem k tomu že očekávané hodnoty jsou ovlivněny věkem, pohlavím, dietou, 
geografickou polohou a dalšími faktory, by si každá laboratoř měla stanovit své vlastní 
očekávané hodnoty pro tento postup.  
Látky ve vzorcích, které mohou způsobit nespecifické reakce (jako heterofilní protilátky), 
mohou poskytnout chybné výsledky. Tento test by neměl být použit jako jediný determinant 
pro klinickou diagnózu.
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CRP-HS II LT 
Latex turbidimetrický imunologický test  
Pro kvantitativní stanovení C-reaktivní bílkoviny (CRP) v séru nebo plazmě

Důkladně si přečtěte tento předpis!

Fyzikální nebo chemické indikátory nestability  
Přítomnost sraženiny v činidlech nebo hodnoty kontrolního séra mimo přijatelné rozmezí 
udané vy ́robcem mohou indikovat nestabilitu činidel. 
 
Varování a preventivní opatření  
• Pro diagnostické použití in vitro. 
• Použití a aplikace těchto testů jsou vyhrazena pouze pro profesionální použití. Dodržujte 

příslušné národní a místnípředpisy a zákony. 
• Nepoužívat vnitřně u lidí a zvířat. 
• Nepoužívejte činidla za jiným účelem, než je zde popsáno. Výsledky nelze zaručit v 

případě, když jsou činidla použita jiným způsobem. 
• Používejte nástroje podle návodu k obsluze a za vhodnýchpodmínek. Pro podrobnosti se 

obraťte na výrobce. 
• Výsledky tohoto testu by měly by ́t zváženy spolu s vyšetřenímlékaře a klinicky ́mi 

symptomy. 
• Skladujte za stanovených podmínek. Nepoužívejte činidla podatu spotřeby. Datum 

expirace uveden na štítku nádoby. 
• Nepoužívejte činidlo, které bylo zmraženo omylem. Mohlo bydojít k negativnímu ovlivnění 

vy ́sledků. 
• Po otevření činidel se doporučuje je okamžitě spotřebovat. Když jsou otevřená činidla 

skladována, zavřete láhve a skladujte je za stanovených podmínek. 
• Nepoužívejte nádoby nebo jiné součásti sady k jiny ́m účelům,než těm, které jsou zde 

popsány. 
• Nemíchejte činidla rozdílných sériovy ́ch čísel 
• Před použitím latexového činidla (Latex Reagent), homogenizujte činidlo pomaly ́m 

otáčením lahve vzhůru nohama. 
• Se všemi materiály a zařízeními, které mohou by ́t znečištěny vzorkem by mělo být 

zacházeno s opatrností, aby se zabránilo infekci. 
• Všechna zařízení, včetně chemikálií a lahviček, které přicházejído styku se vzorkem by 

měly být považovány za potenciálně infekční. 
• Pokud činidla přijdou do kontaktu s ústy, očima nebo kůží,okamžitě omyjte velkým 

množství vody. V případě potřebykonzultujte s lékařem. 
• Pufr R1 obsahuje 0,09 % azidu sodného (stabilizátor). Azid sodny ́může reagovat s olovem 

nebo mědí (potrubí) za vzniku vy ́bušných sloučenin. I když činidlo obsahuje nepatrné 
množství azidu sodného, měly by by ́t odpadní trubky před likvidací 
kalibrátorupropláchnuty velkým množstvím vody. 

• Činidlo R2 obsahuje 3090 mg / l kyseliny borité (540 mg / l jakoboran). 
• Při likvidaci nakládejte s činidly v souladu s místními nebonárodními předpisy.  
 
Další údaje (R2)  
• SVHC: kyselina boritá 
• EUH208 Obsahuje Směs látek 5-chlor-2-methyl-2H-isothiazol-3-on a 2-methyl-2H-

izothiazol-3-on, 2-(Methacryloyloxyethyl)-2'-((trimethylammonium)ethyl)phosphate. Může 
vyvolat alergickou reakci.

Kontrola kvality analýzy  
Program pro kontrolu kvality analy ́z je doporučován pro všechny klinické laboratoře.  
 
Literatura  
1. Whicher, J.: C-reactive protein, in: Clinical Laboratory Diagnostics: use and assessment of 

clinical laboratory results/ ed. by Lothar Thomas. 1th ed.-Frankfurt/Main, p. 700 - 710 
(1998). 

2. Clinical Chemistry 55:2 239 - 255 (2009). C-Reactive Protein andCoronary Heart Disease: 
Predictive Test or Therapeutic Target? 

3. Kitasatoigaku: 16, 393 - 401 (1986). (in Japanese) 
4. Clinical Chemistry 43:1 52 - 58 (1997). Variability in the measurement of C-reactive protein 

in healthy subjects: implications for reference intervals and epidemiological applications. 
 
Objednací informace  
Katalogové číslo Produkt Balení  
462-39493 CRP-HS II LT R1 (Pufr) R1: 2 x 40 ml  
468-39593 CRP-HS II LT R2 R2: 2 x 40 ml 

(latexové činidlo)   
460-25801 CRP-HS LT Calibrator Set HO CAL: 5 konc. x 2 ml 

(Kalibrátor) 
(pro automatické analyzátory  
Hitachi, AU a Advia Systems)   

Na vyžádání CRP-HS LT Calibrator Set T CAL: 7 konc. x 2 ml 
(Kalibrační souprava) 
(pro automatické analyzátory  
Architekt a Aeroset Systems)    

  

HP
 4

62
-3

94
93

 
07

24
D3



<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /None
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Error
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /CMYK
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments true
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages true
  /ColorImageMinResolution 300
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages true
  /GrayImageMinResolution 300
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages true
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /CreateJDFFile false
  /Description <<

    /BGR <>
    /CHS <FEFF4f7f75288fd94e9b8bbe5b9a521b5efa7684002000410064006f006200650020005000440046002065876863900275284e8e9ad88d2891cf76845370524d53705237300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c676562535f00521b5efa768400200050004400460020658768633002>
    /CHT <FEFF4f7f752890194e9b8a2d7f6e5efa7acb7684002000410064006f006200650020005000440046002065874ef69069752865bc9ad854c18cea76845370524d5370523786557406300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c4f86958b555f5df25efa7acb76840020005000440046002065874ef63002>
    /CZE <>
    /DAN <>
    /DEU <>
    /ESP <>
    /ETI <>
    /FRA <>
    /GRE <>

    /HRV (Za stvaranje Adobe PDF dokumenata najpogodnijih za visokokvalitetni ispis prije tiskanja koristite ove postavke.  Stvoreni PDF dokumenti mogu se otvoriti Acrobat i Adobe Reader 5.0 i kasnijim verzijama.)
    /HUN <>
    /ITA <>
    /JPN <FEFF9ad854c18cea306a30d730ea30d730ec30b951fa529b7528002000410064006f0062006500200050004400460020658766f8306e4f5c6210306b4f7f75283057307e305930023053306e8a2d5b9a30674f5c62103055308c305f0020005000440046002030d530a130a430eb306f3001004100630072006f0062006100740020304a30883073002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee5964d3067958b304f30533068304c3067304d307e305930023053306e8a2d5b9a306b306f30d530a930f330c8306e57cb30818fbc307f304c5fc59808306730593002>
    /KOR <FEFFc7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c5ec0020ace0d488c9c80020c2dcd5d80020c778c1c4c5d00020ac00c7a50020c801d569d55c002000410064006f0062006500200050004400460020bb38c11cb97c0020c791c131d569b2c8b2e4002e0020c774b807ac8c0020c791c131b41c00200050004400460020bb38c11cb2940020004100630072006f0062006100740020bc0f002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e00300020c774c0c1c5d0c11c0020c5f40020c2180020c788c2b5b2c8b2e4002e>
    /LTH <>
    /LVI <>
    /NLD (Gebruik deze instellingen om Adobe PDF-documenten te maken die zijn geoptimaliseerd voor prepress-afdrukken van hoge kwaliteit. De gemaakte PDF-documenten kunnen worden geopend met Acrobat en Adobe Reader 5.0 en hoger.)
    /NOR <>
    /POL <>
    /PTB <>
    /RUM <>
    /RUS <>
    /SKY <>
    /SLV <>
    /SUO <>
    /SVE <>
    /TUR <>
    /UKR <>
    /ENU (Use these settings to create Adobe PDF documents best suited for high-quality prepress printing.  Created PDF documents can be opened with Acrobat and Adobe Reader 5.0 and later.)
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /ConvertColors /ConvertToCMYK
      /DestinationProfileName ()
      /DestinationProfileSelector /DocumentCMYK
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure false
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles false
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /DocumentCMYK
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile
      /UseDocumentBleed false
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


