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CRP HS (vysoka citlivost)

Diagnosticka reagencie pro kvantitativni stanoveni CRP (C-reaktivni protein)
v lidském séru pomoci imunoturbidimetrické metody.

REF‘[ OBSAH

A13500 1x12mL CRP HS latexova reagencie
2x25mL  CRP HS pufr

Dodate¢né nabizené:

A13800 1x1mL CRP HS kalibrator horni

A13810 1x1mL CRP HS kontrola

A00520 1x1mL CRP HS kontrola spodni

A00803 1x5mL CRP HS kontrola spodni

A00804 1x1mL CRP HS kontrola horni

A00805 1x5mL CRP HS kontrola horni

A00590 1x1mL Proteinova kontrola

A00800 1x5mL Proteinova kontrola

A08591 1x1mL Proteinova kontrola spodni

A08823 1x5mL Proteinova kontrola spodni

A04823 1x1mL Trojita kontrola (ASO, CRP, RF)

A04824 1x5mL Trojita kontrola (ASO, CRP, RF)

OBECNE INFORMACE

Metoda: imunoturbidimetricka

Reakce: Nelinearni, endpoint

Vinova délka: 600 nm

Teplota: 18-37°C

Vzorek: Sérum

Rozsah méfeni: P¥ibl. 0 - 14 mg/dL

Citlivost 0.013 mg/dL

Hook efekt Bez rizika

Manualni provedeni testu Testu/kit
A13500 50
Automatické provedeni testu

Zavisi od pristroje — zeptejte se prosim ohledné aplikaci
SLOZENi REAGENCIE

SLOZKY KONECNA KONCENTRACE
CRP HS latexova reagencie

Glycinovy pufr, pH 8,42

Latex senzibilizovany krali¢imi protilatkami 0.20 %

proti lidskému CRP

Azid sodny 0.095 %

CRP HS pufr

Chlorid sodny 9g/L

Detergent 0.1%

Azid sodny 0.095 %

PRIPRAVA REAGENCIE
Reagencie jsou kapalné a pfipravené k pouZiti.
STABILITA A SKLADOVANI REAGENCIE

Podminky: Chrarnite pred svétlem. Po pouziti okamzité uzaviete
Stabilita Pfi2-8°C Do data exspirace
Pfi 18 -25°C 1 mésic

Stabilita po otevieni
Nezamrazujte!

MANUALNIi POSTUP TESTU
Vzorky a reagencie nechte dosahnout pokojové teploty.

6 tydn( pfi 2-8 °C
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MuZe to byt postacujici pro vétSinu ucell v obecné medicing. Nicméné, u
neonatdlni pediatrické praxe vykazuje vysoce citlivd CRP imunoanalyza, Ze
referenéni rozsahy jsou pod 0.1 — 0.2 mg/dL a jakykoli nariist nad tuto hodnotu je
spojen se zavaznou nemoci, obvykle bakterialni infekci. Nedavno pouziti citlivé
analyzy CRP pfi studiu kardiovaskularni nemoci u dospélych ukazalo dulezity
prognosticky souvis mezi mirnym nariistem CRP a vyskytem, progresi a trombo-
okluznimi komplikacemi aterosklerézy. Proto jsme vyvinuli vysoce citlivou analyzu
CRP s limitem detekce okolo 0 013 mg/dL a Sirokym rozsahem méfeni 90 — 14
mg/dL CRP).

CHARAKTERISTIKY CINNOSTI

CITLIVOST

0.013 mg/dL

PRESNOST

Kontrola Prifazena hodnota Namérena hodnota
[mg/dL] [mg/dL]

DIALAB CRP kontrola 0.62 (0.53-10.71) 0.66

Behring CRP kontrola 1.23 (0.05 - 1.41) 1.25

PRECIZNOST

Preciznost v ramci analyzy
4 vzorky séra byla 20x opakované méfena a byl vypocten variacni koeficient.

Pipetujte do zkumavek Kalibratory Vzorky/Kontroly
Pufr 1000 pL 1000 pL
Kalibratory/Kontroly/Vzorky 8 pL 8 pL

Smicheijte. Zmérte A1 kalibratoru a vzorku/kontrol pfi 600 nm. Potom pfidejte:

Latexova reagencie [ 240 uL 240 uL

Smichejte. Inkubujte 5 minut pfi teploté analyzy. Zmeéfte A2 kalibratoru a
vzork(/kontrol pfi 600 nm. Vypoctete: AA=(A2 - Al)

VYPOCET

Vypoltete a vyneste AA = (A2 — A1) kalibratord proti jim pfifazenym
koncentraénim hodnotam na lin.-lin. graficky papir. Vypoctéte AA optickych hustot
vzorkll a kontrol a odectéte hodnoty v mg/dL zreferenéni kfivky. Vzorky
poskytujici absorbance nad nejvy$$im kalibratorem je tfeba opétovné otestovat po
zfedéni.

REFERENCNi ROZSAH

< 0.10 mg/dL Nizké riziko kardiovaskularni nemoci
0.10 — 0.29 mg/dL Stredni riziko kardiovaskularni nemoci
> 0.30 mg/dL Vysoké riziko kardiovaskularni nemoci

Doporucuje se, aby si kazda laborator zavedla vlastni normalini rozsah.

PRINCIP TESTU

Analyza CRP HS je zaloZena na turbidimetrickém méfeni. Turbidita je zptisobena
tvorbou nerozpustnych imunokomplexu antigenu s protilatkou.

DIAGNOSTICKY VYZNAM

C-reaktivni protein je akutnim markerem zapalovych procesu. V pfipadé akutniho
zapalu se koncentrace CRP zvySuje a snizuje mnohem rychleji jako sedimentaéni
rychlost ¢ervenych krvinek. K naristu CRP dochazi nespecifickym zpusobem
u rznych typlu zapalovych tkani jako napfiklad u infekénich stavd, revmatoidni
artritidy, infarktu myokardu, malignich tumord, atd. | kdyZz ne pro diagnostiku, je
velice uziteény pro dosledovani a monitoring takovychto nemoci, jako i pro
diferenéni diagnostiku u jistych pfipadt. Bézné dostupné imunochemické metody
pro CRP maji omezenou citlivost a dosud nebylo mozné presné méfit koncentrace
CRP nizsi jako 10 mg/L, co vedlo k rozsifenému pfijeti této hodnoty jako horniho
limitu referenéniho rozsahu spojeného se zdravotnim stavem.

Ocekavana hodnota n Prumér [mg/dL] SD CV %
Ultra nizka 20 0.114 0.04 3.62
Nizka 20 0.64 0.020 3.15
Stredni 20 2.04 0.033 1.61
Vysoka 20 12.13 0.201 1.66
Preciznost mezi analyzami

4 vzorky séra byla méfena denné. Byl vypocten variacni koeficient.

Ocekavana hodnota n Pramér [mg/dL] SD CV %
Ultra nizka 20 0.639 0.027 4.22
Nizka 20 2.010 0.077 3.84
Stredni 20 3.635 0.088 241
Vysoka 20 12.652 0.263 2.08
POROVNANiI METOD

Porovnani s nefelometrii poskytlo nasledujici vysledky:

y=1.114 x + 0.6988; r= 0.9962

INTERFERUJICI LATKY

Zadna interference do:

Triglyceridy 2500 mg/dL Hemoglobin 500 mg/dL
Bilirubin 30 mg/dL Citrat sodny 1000 mg/dL
Heparin 50 mg/dL EDTA 5 mg/dL

KONTROLA KVALITY

Je mozné pouzit vSechna komeréné dostupna kontrolni séra s hodnotami CRP
zméfenymi touto metodou. Doporuéujeme Dialab CRP HS kontrolu spodni a CRP
HS kontrolu horni, proteinovou kontrolu, proteinovou kontrolu spodni.a trojitou
kontrolu.

KALIBRACE

Analyza vyzaduje pouziti CRP HS sérovych kalibratord. Doporucujeme Dialab
CRP HS kalibrator horni. Nedoporu€uje se pouziti jinych komeréné dostupnych
kalibratort. Kalibraci postacuje vykonavat jednou mésiéné.

AUTOMATIZACE
Aplikace pro automatizované systémy jsou k dispozici na vyzadani.
VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

1. CRP reagencie jsou uréeny pouze pro in vitro diagnostické pouziti.

2. Bylo zjiSténo, Ze azid sodny tvofi v laboratornim potrubi azidy olova amédi,
které mohou pfi otfesu explodovat.

3. Kazda darcovska jednotka pfi vyrobé standardi a kontrol byla shledana
negativni na pfitomnost HIV protilatek, jako i povrchovy antigen hepatitidy B
pomoci FDA schvélenych testu.

LIKVIDACE ODPADU
Postupuijte prosim podle mistnich pravnich pozadavku.
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