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C-reaktivni protein 3. generace
Informace pro objednani

04956842 190 . C-Reactive Protein Gen.3 {250 lestd)

CSystémovélD

bas’

gApellyzéto[y, »narklgry'ch Ize cobas ¢ pack(y) pouzit

07 6993 2 ) Roche/Hitachi cobas ¢ 31 1, cobas ¢ 501/502
11355279 216 Calibrator I Proluns(SmeL)%“w“ Kodese T e
11355279 160 | Calibrator a5, Proteins (5x 1L, proUSA)  Kedese T
10557897 122 JPrecmormProk[eih'(fsbkw{ ﬁ[)rhw - 7MMKBdwébgwm» i [ ——
10557897 160 Precinorm Protein (3 x 1 mLpoUSA)  kedsee e —— )
:]13}3}1:2{1555Pr:" e ‘Olela,(ﬂé;(,,‘1,},,“[),,;, “kedan ) o
11333127 160 | Precipath Protein (3 x Tl poUSA)  Kedaos N S
05117003 190 | 'p}écfc5{{t;-EJi“'c‘ri}féﬁé?ﬁ"“M&i{iT‘(éb';"57}1’[)“‘""“”‘“‘“'*”'kgd"39’{" -
05947626 190 PreciControl ClinChem Mulli 1 (4 xsml)  Kkeasor 1T -

08947626 160 Preciontrol ClinChom MUt 1(4 x5 mL, pro USA)  Ked 391 I -
051 1721‘6 190 _ PreciControl ClinChem Multi 2 (20 x 5 mL) Kod 392 :
05947774 190 | PreciConlrol ClinChem Multi 2 mlL) Kod 392

(4x5
05847774 160 _ PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5

04489357 190 Dituent NaCl 9 % (50 mL)

Ccsky

Systémové informace

Pro analyzétory cobas ¢ 311/501:

CRPL3: ACN 210

Pro analyzator cobas ¢ 502:

CRPL3: ACN 8210

Pouziti

Imunotumbidimetrické stanoveni pro kvantitativii in vitro méfeni CRP

v lidském séru a plazmé na systémech Roche/Hitachi cobas c.
Souhrn‘.Z.B,d,S.U.I.B

Cereaktivni protein je Klasicky protein akutni faze v zdnétlivych reakeich, Je
synlelizovdn v jatrech a skldda se z 5 identickych polypeptidickych fetézed,
klerc vytvidieii péticeiny kruh s molekulovou hmotnosti 105000 Daliony.
CRP patfi k nejcitlivejsin reaktantim akutni fdze a jeho koncentrace
prudee roste pri zanétlivych procesech, Komplexni CRP aklivuje
komplement Klasickou cestou. Odezva CRP Gasto piedehdzi projevy
klinickych symptomd, véetng horecky. U normdlnich zdravych jedincl se
CRP wyskytuie ve stopovem mnozsivi do 5 mg/L. Po zacdlku reakce akutni
fdze vsak dochazi k pradkemu a velkému naristu koncentrace CRP v séru.
Narisl zacing v ramei 6 a7 12 hodin a nejvyssi hodnota je dosazena

v 1amci 24 a7 48 hodin, Hiadiny nad 100 mg/L jsou Spojeny se zdvaznym
stimulem jako je vazny Uraz a zavazng infokee (sepse). Reakee CRP muze
byt méné vjraznd u pacienll s onemoenénim jaler. Stanoveni CRP se
pouzivi k deleker systémovych zangtlivych procest. pii sledovani lecby
bakterahni infekce antibiotiky, zjistovani ntrauterinnich infekc, provazenych
predCasnou amniorhexii, k odliseni aktivai a neaklivid formy onomaocneni
pii soubezne infekei, napt. u pacienta, lipicich SLE nebo Colitis ulcerosa,
Klerapeutickému sledovani pribéhu revmatickych onemocnéni a sledovani
protizanclivé 16Shy. ke zjislent pritomnosti pooperacnich komplikaci v rang
ldzi, jako jsou infekee rany, lromboza a pneumonie, a rovnéz k odliseni
infekee a odmilnuti transplantované kosni diend. Postoperacni
monitorovéni hladin CRP u pacientd maze pomaoct pii rozezndvani
neocekavanych komplikaci {pletrvavajicl vysoké nebo 2vySujici se hladiny).
Meéfent zmén v koncentraci CRP slous jako uzitecna diagnoslicka
informace o akulnosti a zavaznosti onremocnéni, Umoznuje rovngs
rozhodovant o genezi choroby. Piotrvavani vysokyeh koncentraci CRP

v seru je obvykle zavazoym znamenim, Kloro zpravidla charaklerizuie
pritomnost nekontrolovang infekce.

Princip testy®10

Caslicove turbidimetricko imunologicke slanoveni,

Lidske CRP aghdinuje s lalexovymi Casticeni, potazenymi monoklonalnimi
protilatkani proti CRP. Agregaty sc meii turbidimetricky.

Reagencie - pracovni roztoky

R1 TRIS* pulr s albuminem hovézing sora, Konzervans

mLpoUSA)  Kodsgz
Syslémové D
07 6869 3

R2  Lalexové Gaslice potazend anti-CRP (mysi) v glycinové

imunaglobuliny (mysi); kenzervans,

m puiru;

) TRIS = Tris{hydroxymetyl-aminomictan

R1je v pozici B a R2 je v pozici C.

Bezpecnostni opatfeni a varovani

Pro diagnostické pouziti in vitro.

Dodrzujte béZnd bezpednostni opalieni nutna pro nakladani se véemi
reagenciemi, )
Likvidace viech odpadnich materiali mus
piedpisy. _

Bezpecnosini listy jsou pro odbomé ugivatele dostupné na vyZadani,

Pro USA: Varovani: Federdni zakon omezuje prodej (oholo pifstroje pouze
[¢kafem nebo na jeho pokyn,

i probihat v souladu s mistnimi

Zachazeni s reagenciemi

Plipravena k pouziti

Pred umisténim do analyzaloru cobas ¢ pack dobfe promicheile,

Prod pouZitim zasobnik reagencii opatme nékolikrat otodle, aby se stozky
reagencii promichaly.
Uskladneni a stabilita
CHPL3

Doba skladovani pii 2.8 °C: Ctéle dalum
exspirace na §titku
cobas ¢ packu.

VY analyzitoru pfi pouZiti a v ehlazencm prostory 12 tydnd
analyzatonu;

Dituont NaCl 9%

Doba skladovani pfi 2-8 °C: Ciéte dalum
exspirace na Stitku
cobas ¢ packu.
Vanalyzatoru pii pougili a v chlazeném prostoru 12 ydni
analyzator:

Odbér vzorkd a priprava

Pro odbér a piipravu vzorkd pouzivejte pouze vhodng
odberove nddobky.

Pouze nize uvedené vzorky byly testovane
Serum.

Plazma: Li-heparin, K,-EDTA, K4-EDTA plazma

Uvedenc druby vzorki byly testovanc s vybranymi typy odbérovych
zkumavek, kleré byly komerene dostupne v 16 dobé. tzn., 7e do teslu nebyly

zkumavky nebo

ajsou pfijatelng.
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C-reaktivni protein 3, generace

zafazene viechny typy zkumavek vsech vyrobel. Systémy odbéru vzorkd
rliznyeh vrobed mohau obsahoval riizng materidly, které mohou mit

v nekleryeh pripadech zdsadni viv na vysledky, P zpracovani vzork( }

v primdrnich zkumavkach (sysicmy odboru vzorka) dodrZujte pokyny jejich
vyrobee.

Vzorky obsahujici precipitaty centrifugujle pred provedenim stanoveni.
Pro podrobnosti 0 mozné interferenci éiéte ¢ast .LOmezeni a interlerence®,
Pozadavky na stabilitu vzorku byly vyrobcem ustanoveny experimentainimi
ddaji nebo na zakladé reforencni literatury a pouze pro leploty/casové
ramee uvedene v melodickém listu. Je zodpovednosti jednollivich
laboralofi pouzivat véechny dostupné odkazy anebo viasini studie ke
stanoveni specilickych kriterii stabilily pro své laboratofo,

Stabilila: " 11 dni pfi 15-25 °C

2 mésice pii 2-8 °C

3 roky pfi (-15)-(-25) °C

Doddvany material

Reagencie jsou uvedeny v ¢asti "Reagencie - pracovni rozloky”.
Potfebny materidl (ale nedodavany se soupravou)

" Viz cast "Informace pro objednani®

= Celkové vybaveni laboratofe

Stanoveni

Optimalniho vyuzili stanoveni dosdhnele, budete-li dodrioval pokyny
uvedene v dokumentaci pro piislusny analyzétor. Pokyny ke slanoveni
specifick@ pro analyzéator vyhledejie v piislusnem navodu k pouziti,
Provadéni aplikaci, kleré nejsou schvdleny Roche, je bez zdruky a musi byt
definovano uzivalelem.

Aplikace pro sérum a plazmu
Definice testu cobas ¢ 31 1

Typ stanoveni 2-Point End

Reakeni éas / Body 10/8-18
stanoveni

Vinova délka {sub/main) 800/570 nm
Smer reakee Narast

Mnozstvi vzorku

Bezng
Snizeneé

Zvysens

Definice testu cobas ¢ 502
Typ stanoven|

Reakéni ¢as / Body
slanoveni

Vinovd délka (sub/main)
Smér reakee

Jednolky

Pipetovéni reagencie

1

12

MnoZsivi vzorku

Beine
Snizené
Zvysene
Kalibrace

Kalibrdlory

Mad kalibrace
Frekvence kalibrace

Vzorck Redéni vzorky
Vzorek Diluent (NaCl)

2l - -

4l 25 L 75 1l

2l = -

2-Point End
10/13-29

800/570 nm
Nardst
mg/L (nmoliL, mgfdt)
Dilvent (H,0)

150 L
48 il 24l

Redéni vzorku
Vzorek Diluent (NaCl)
20l - -
Ayl 25 il 75 pL

4l - -

Vzorek

St Hgo

$2: C.Las. Proteins

Hodnoly kalibrétoru C.La.s. Proteins
specilickou pro jednollive Sarze wndsobte
nize uvedenymi faklory a ziskdle standardni
koncentrace pro Bbodovou kalibracni kiivku:

$2:0.10000 $5: 2.0000
S3:0.3325 (¢ 501/502) $6:4.0000
0.3500 (¢ 311)

S4: 1.0000

6-point spline

Pind kalibrace
* po zméné Sarze reagencii
* jestlize to vyZaduje proces kontroly kvality

Kalibracni interval Ize po pfijateing verifikaci kalibrace laboralofi prodiousit,
Navaznosl: Tato meloda byla standardizovdna podle interniho postupu
(I

s ndvaznosti na CRM 470
v lidském scru). 2

Kontrola kvality

RPPHS - Referencni pripravek pro proteiny

Ke konlrole kvatity pouzijte kontrolni materidly uvedené v &asti "Informace

pro objedndni™,

Jednotky mg/l. (nmoli, mg/dL)

Pipelovani reagencie Diluent {H,0)

R1 150 L

R2 48 L 24 yil.

MnoZstvi vzorku Vzorek Redéni vzorku
Vzorek Dituent (NaCl)

Bezne 2L - -

Snizeng 4l 25k 75 jl

Zvysenc 24l ~ -

Definice testu cobas ¢ 501

Typ stanoveni 2-Point End

Reakeni Cas / Body 10713-29

stanoveni

Vinovd délka (sub/main) 800/570 nm

Smér reakce Ndr(st

Jednotky mg/L. (nmoliL., mg/dL.)

Pipetovani reagencie Diluent (H,0)

R1 150 4L

R2 48 L 24 1L

Navic [ze pouZit i jiny vhodny kontroini matoridl.

Kontrolni inlervaly a meze by mély byt uzpisobeny pro kazdou laboralof
dle individudlnich pozadavk(. Naméfeng hadnoly by se mély pohybovat

v definovanych mezich, Kazd4 laboratof by méla mit vypracovan
ndpravnd opatieni pro pfipad, ze hodnoly piekrogi definovang meze.
Sledujle piistuna viddni nafizeni a lokaini smamice kontroly kvality.
Vypocet

Systémy Roche/Hitachi cobas ¢ automalicky vypoCitaji koncentraci analytu
kazdého vzorku,
Pievodni faktory:

mgil x 9.52 = nmob. mg/dL x 95.2 = nmol/L.
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C-reaktivni protein 3. generace

mg/lLx 0.1 = mg/dL
mg/dL x 0.01 = g/l

mg/dl x 10 = mg/l.
9l x 100 = mg/dL

Omezeni - interference
KritGrivm: Vyiesnogt v ramet £ 10 % pocatecn hodnoty pri koncentraci CRp
5.0myiL (476 nmol/L),

Iklerus: ™ Bez viznamnyeh interferenct do hodnoty | indexy

60 pro konjugovany a nekonjugovany bilirubin (pfiblizna koncentrace
konjugovanéh a nekonjugovangho bilirubinu; 60 my/dL nebo

1026 pmolrt),

Hemolyza:'s ge; v¥znamnych interferenci do hodnoty H indexy 1000
(pfiblizng koneenlrace hemoglobing: 622 HMOVL nebo 1000 mgfdL),
Lipémie {Intralipid): 2 gpz vyznamnych interferenci do hodnoty L indexu
1000. Mezi L indexem {odpovidd zdkalu} a koncentraci Iniglyceridi jo slaba
koralace,

Revmatoidni laktory: Bes wznamnyeh interferenai revinaloidnich faktory
do koncentrace 1200 U/mL.

Elekt nadbytiy antigenu (hook elekt): Boz nespriviych vyslodke do
koncentrace CRP 120p mo/l (11424 nmoliL),

lnmnogfobuﬁny: Bez vyznamnych mnlerierongy imunoglobulini do
koncenlrace 50 G/l (334 HMOIL) (sitnulovang lidskym imunoglobufinem G).
Liciva: Pri terapeutickych koncentracich nebyla pii pousiti beznyeh panell
I¢kil ZjiStena zadng interference, 415

Léky: Ze vzork pacientir lécenych karf‘)oxypenicilmy z¢ ziskat vznamng
$nizeng hodnoty CRP,

Ve vzdenych pfipadech mize gamapatie, pfedevsim y typu g .
(Waldensiromova makroglobuhnéznio), zpusobit nespolehlive vysledky. 6
Alkoliv je stanoveni NAVIZeno tak, aby minimalizovalg interferonce fidskych
protifidlek proti MySim protitétkam, mohou vzniknou! chybng vysledky

U pacienti IéCenych monoklonalnimi mySimi protilatkami nebo jim byly
podany z diagnostickych davodi).

Pro diagnosticke tcely je vdy nezbying pouzivar vysledky ve spojen

S anamnestickymi (aji pacienta, klinickym vySetienim a jinymi ndlezy,
POTREBNY KROK ‘

Programovani specidiniho myti: P 2PIRCOVAvanT ucityeh kombinaci
lestu na systomoc RochesHilachi cobas ¢ je pouZiti speciainich mycich
Cyklt povinne., Nejnoveisi vergi SC2namu zamezeni pienosy mozi vZorky
{cany-over) lze TOVNeZ nalczt v metodickych fisleet NaOHD-SMS.
SmpCInt+2-5CCS. Pio dalsi pokyny ¢1ele uzivatelskow prirucku.
Analyztor cobas ¢ 50 Veskerd programovani specidinino myt nezbytng
Pro zamezeni carry-over Je dostupné pres cobas link, ruéni zadgvani je
potichne v nekteryeh pipadech,

Tam, kde se to vyZaduje, mus; byt pfed vykazovanim vysledkd prove-
deno programovini specidintho mytifzamezen; pfenosu mezi vzorky.

Limity a rozmez

Merici rozsah

0.3-350 mg/L 2.9-33133 nmotiL)

Vzorky s vyssimi koncentracemi stanovie pouzitim funkee rerun, Vzorky
nafedle 1:2 pomoci lunkee rerun, Wsledky ze vzorkp nafedénych funker
erun jsou automaticky vynisoboene faklorem 2.

Dolni meze mofeni

Moz blanku i moes detekee

=0.2mg/. (1.9 nmoliL)

=03 my/l (2.9 nmol/L)
Mez blanku i mey telekee byly méfeny v soulady g poZadavky CLS)

{Clinical and Laboralory Standards Institute) EP17-A,
Mez blanku e hodnotoy 5. percontily 2 n 2 60 mefeni vzorky bez obsahy
analytu v prabéhy nekolika nezavisych serii. Moz blanku odpovida

act. od klerou jsou vzorky bez analyly zjistény
lobnosti g5«
Mez delekeo se mori na zékladé meze blanky 4 standardn] odehylky vzorki
S Nizkou konceniraci,
Mez delekee odpovida nejnizsi koncentraci anal W, klerou 126 detekoval

} ] yiu,

thednola nad mozi blanig, $ pravdepodobnosti g5 %),

Mez stanoviteinosii (Funkcni cillivost)
0.6 mgi (5.7 nmoliL),

oz blanky

Mez detekee

201812,V 10.0 Cosky
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Mez Stanovitelnosti byla stanovena pouzitim vystedky teslovani funkéni
cillivosti, Mez stanovilelnosti (funkeng citlivost) je nejniZsi koncentrace CRP,
klerou lze opakovalelng &t s variacnim koeficienlem inler-assay < 20 %,

Méfen byl pousitim vZOrki s nizkoy konceniraci C-reaklivning proteinu,
Ocekdvané hodnoty

Konsenzuaini referonen; hodnoty pro dospélé:7 < 5 myll (< 47,6 nmol/L.)
Kazda labora;of Dy si méla Provéiit pievoditelnost otekdvanyeh hodno na
SVOU populaci pacientd, a Je-li to nutng, stanovit siviastni referencni
rozmezi,

Specificke Gdaje o vyusiti

Udaje o VYUZILL, [ypicke pro anatyzalory, jsou wedeny nize. Vysledky
ziskancg v riznyeh laboralofich se mohou lig,

Preciznost

Preciznost byla stanovena pouzitim lidskych vzorke a kontrol podie
interniho Postupu s opakovatelnos|i (N = 21) a mezilehloy preciznosti
(3 alikvoty na sérii. 1 série denng, 21 dni). Byly ziskany nasledujici
vysledky:

Opakovateinost Pramér SO VK
mail (nmot/L) mg/L (nmoi1 ) %
CRP T Conlrol N 3.35 (32.4) 0.04 (0.4 1.2
Precipath Protoin 44.4 (422) 0.61(5) 1.3
Lidske sérum 1 0.57 (5.71) 0.02 (0.19) 3.6
Lidske sérum 2 1.56 (15.2) 0.03(0.3) 1.6
Lidské sérum 3 432(411) 0.5 (5) 1.2
Mozilehd preciznos Pramer SD VK

ma/l (nmol/L) mg/L (nmoliL) %

CRP T Control N 3.06 (29.1) 0.09 (0.9) 2.9
Precipath Protein 43.6 (415) 0.8 1.9
Lidske sdrum 1 0.51 (4.86) 0.06 (0.57) 111
Lidske sGrum 2 144 (13.7) 0.06 (0.6) 3.8
Lidské serum 3 41.3(393) 07(7) 1.7

Porovndni metod
Hodnoty CRP pro v2orky lidského séra a plazmy, ziskané na analyzatory
Roche/Hilachi cobas ¢ 501 (y). byly porovnané s hodnotami stanovenymi
pouzitim Tina-quant CRP {Lalex) na analyzdtoru Roche/Hitachi 917 (x).
Pocet vzorka {n) =68

Passing/Bablok:

Y= 1.014x 1 0.108 ¥y = 1.008x + 0.422

T=0.987 r=0.999

Koncenlrace vzorkl byly mezi 0.220 a3 208 my/L (2.09 a3 1980 nmoliL )

Linedmi regrese

Hodnoly CRP pro vzorky lidského ser o plazmy, ziskang na analyzatory
Roche/tHiachi cobas ¢ 301 {y), byly porovnane s hodnotami slanovenymj
pouzitim reagencie CRPLY na analyzdtoru COBAS INTEGRA 800 (x).

f

odet vzork N} =69
Linedmi rogrose
y=0.828x + 1.28

r=0.998

Passing/ablok
y=08041%40.166
1= 0.963
Koncentrace vrorky byly mezi 0.525 a3 001 mg/l (5.00 a2 2104 nmotL).
Odkazy

1 Greiling 1, Gressner AM, ods. Lehrbuch der Klinisehen Chemie ung

Pathobiochemie, 3rd o, Slutlgar/New York: Schatlaver Verlag
1995:2534.236.

2 Thomas L. Labor ung Diagnose, 7. Aullage, TH-Books
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