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C-Reactive Protein (3)

Souprava ke kvantitativnimu stanoveni C-reaktivniho proteinu (CRP) v séru

| Obj.é. KAI-082 |

UCEL POUZITI

Vysoce citliva souprava je urCena ke kvantitativnimu
stanoveni C-Reaktivniho Proteinu (CRP) v séru
imunoturbidimetrickou metodou. Méfeni CRP pomaha
urCit miru a rozvoj poskozeni télesnych tkani, zanétlivych
a pfibuznych onemocnéni.

Uréeno pouze k pouziti IN VITRO.

uvoD

C-Reaktivni Protein (CRP) se v literatufe popisuje jako
protein akutni faze, Uc¢astnici se aktivace komplementu,
urychleni fagocytézy a detoxikace latek, uvolnénych
z posSkozenych tkani. CRP je jednim z nejcitlivéjsich
indikatorl zanétu.

ZvySeni hladiny CRP se projevuje b&éhem 6 hodin jako
odpovéd na zanétlivy proces v organismu. CRP je citlivy,
nespecificky indikator reaktantd akutni faze. Hladina
CRP vséru je zvySena u pacientll s artritidou nebo
onemocnénim jater, jako je hepatitida A, hepatitida B,
cirhéza jater a u silnych infekci, napf. pfi septickém Soku.

Souprava K-ASSAY ® CRP je uréena pro kvantitativni
stanoveni lidského CRP imunoturbidimetrickou metodou
(ITA). ITA metody pro kvantitativni  stanoveni
imunoprecipitacnich komplext protilatky a antigenu jiz
byly popsany 4567

PRINCIP TESTU

Latexové Castice jsou pokryty protilatkami specifickymi
pro lidské CRP reaguji s CRP, pfitomnym v séru
pacienta za vzniku imunokomplexd. Ty zpusobuji
zvySeni rozptylu svétla, ktery je umérny koncentraci CRP
vséru. Mira rozptylu svétla se méfi odectenim
absorbance pfi 570 nm.

Koncentrace CRP je ur€ovana z kalibraéni kfivky.

CRP (3) reagencie je kalibrovana jednou ze tii
kalibraCnich souprav. Kazdy kalibrator umoZzfiuje méfeni
CRP pfi raznych linearnich rozsazich.

SLOZENi SOUPRAVY

Reagencie (v kapalném stavu)

KAI-082

K-ASSAY ®CRP (3)
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DULEZITA UPOZORNENI

Cinidla nesmi byt pouzivana vnittné u zvitat ani u lidi.
Dodrzujte bézné zasady pro zachazeni s laboratornimi
Cinidly.

Nepouzivejte spole€né reagencie ze souprav, majicich
riizné Sarze.

Nepouzivejte reagencie s proSlou exspiraci (udaj je
uvedeny na obalu).

Nepipetujte Usty. Zabrante poziti a potfisnéni kiize.

Reagencie, obsazené v soupravé, obsahuji jako
konzervant <0.1 w/v% azid sodny. Azid sodny miize
tvofit v kovovém odpadnim potrubi explozivni slou€eniny,
proto reagencie pfi odstrafiovani narfedte dostateCnym
mnozstvi vody.

PRIPRAVA REAGENCIi

Reagencie jsou pfipraveny k pouziti a neni tfeba je
rekonstituovat. Pfed pouzitim jemné promichejte.

USKLADNENI A STABILITA

V8echny reagencie musi byt skladovany v lednici
(2-10°C) a chranény pfed svétlem. Neoteviené
reagencie se mohou pouzit do 1 roku od data vyroby, dle
data exspirace na baleni a Stitku na lahviCce. Oteviené
reagencie spotfebujte nejpozdéji do 1 mésice a po
pouziti je dikladné uzavfete a co nejdfive ulozte zpatky
do lednice.

INTERFERENCE

Hemoglobin, lipidy, revmatoidni faktor a bilirubin
nezpulsobuji pfi imunoturbidimetrickém stanoveni CRP
interference.

Pfitomnost prachovych nebo jinych pevnych ¢astic
v reakénim roztoku muaze zpusobit extrémni zakal a tim
ovlivnit spravnost testu.
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ODBER A PRIPRAVA VZORKU

Vzorky séra nebo plazmy (EDTA nebo heparin lithny) se
odeberou dle obecnych zasad pro odbér vzorkd
uréenych pro laboratorni testy. Doporucuje se pouzivat
Cerstvé odebrané sérum a je nutno ho zpracovat b&éhem
téhoz dne, ale vzorky mohou byt rovnéz po dobu az
1 tydne uloZeny v lednici (2 — 10°C) nebo po dobu 1 roku
pfi teploté -30°C. Zabrante stfidavém zmrazovani a
rozmrazovani vzork(. Velmi lipemickd séra nebo
zmrazena séra, ktera se po rozmrazeni zakali je nutno

pfed pouzitim stolit. Vzorek nezahfivejte. Teplotni
inaktivace mulze zplsobit snizeni hodnot CRP.
Pouzivejte nefedéna séra

Pro skladovani vzorkii  pouzivejte  plastové

zkumavky, ne sklenéné.

APLIKACE PRO BIOCHEMCKE ANALYZATORY

Souprava je vhodna pro biochemické analyzatory,
pracujici s dvoureagen¢nimi metodami, které odeditaji
absorbanci pfi 570 nm. UzZivatel si musi ovéfit analytické
funkce pristroje. Udaje o dal$ich vlastnostech pfistroje,
souvisejicich s pouzitim soupravy na analyzatoru,
vyhledejte v navodu k pouziti od vyrobce.

a) ucel pouziti nebo funkce pfistroje

b) instalace pfistroje a pozadavky na instalaci

¢) principy &innosti

d) charakteristiky a specifikace vykonu

e) navod k pouziti

f) provadéni kalibrace, v€etné materialu a nutného
vybaveni

g) provozni upozornéni, omezeni a mozna rizika

h) servis a udrzba

PROVEDENI TESTU
Material obsazeny v soupravé

Reagencie 1 (R-1)
Reagencie 2 (R-2)

pufr 1 x50 ml
latex.suspenze 1 x 50 ml

Material nutny k provedeni testu, ktery ale neni
soucasti soupravy

Vicebodové kalibratory:

Standardni rozsah citlivosti: K-ASSAY ©® CRP Multi-kalibraéni
souprava D, kat.&. KAI-083C, 5 kalibrator(; pfiblizné hodnoty:
5, 20, 40, 160, 320 mg/L. (aktualni hodnoty jsou uvedeny
v pfibalovém letaku).

Vysoce citlivy rozsah: K-ASSAY ® CRP Multi-kalibraéni
souprava E, kat.¢. KAI-084C, 5 kalibrator(; pfiblizné hodnoty :
2,5, 10, 20, 80, 160 mg/L. (aktualni hodnoty jsou uvedeny
v pfibalovém letaku).

Rozsifeny rozsah K-ASSAY ® CRP Multi-kalibraéni souprava
F, kat.¢. KAI-086C, 5 kalibrator(; pfiblizné hodnoty: 10, 40, 160,
320, 480 mg/L. (aktualni hodnoty jsou uvedeny v pfibalovém
letaku).

K-ASSAY ®CRP (3)

C E IVD

Fyziologicky roztok

Pipety: pro pfesné davkovani pozadovanych objemu.

Zkumavky: sklenéné nebo plastové

Postup méreni

Priklad aplikace na biochemicky analyzator (Hitachi 717):

Vzorek 3u
\!

e «—R-1(Pufr), 150 pl
\: 37°C, 5 min.

o «—R-2 (latex.suspenze) 150 pl

d 37°C, 5 min.

dvoubodové kone&né méreni, 800/570 nm.

Poznamka: Nechte vSechny reagencie a vzorky zahrat
na pokojovou teplotu. Pfed pouzitim vSechny reagencie
opatrné promichejte. Kalibrator a vzorky se pouzivaji

nefedéné.

Automatizovana metoda (pfiklad)

Nastaveni pro biochemicky analyzator:
CRP(3) standardni citlivost, kalibrator D

Pfistroj: Hitachi 917
Teplota: 37°C
TEST (CRP 3)
KOD ANALYZY (2 POINT END)
OBJEM VZORKU (3)

OBJEM R1 (150)
OBJEM R2 (150)
VLNOVA DELKA (800)-(570)
KALIB. METODA (Spline)
STD.(1)KONC.-POS. (0.0)-(1)
STD.(2)KONC.-POS (5,0)-(2)
STD.(3)KONC.-POS (20,0)-(3)
STD.(4)KONC.-POS (40,0)-(4)
STD.(5)KONC.-POS (160,0)-(5)
STD.(6)KONC.-POS (320,0)-(6)
SD LIMIT (500)
DUPLIKACNI LIMIT (32000)
LIMIT CITLIVOSTI (0)

ABS. LIMIT (SLOPE)
PROZONOVY LIMIT
OCEKAVANE HODNOTY
VYSTRAZNE HODNOTY
FAKTOR PRISTROJE

Kalibracni krivka

Je doporuceno provadét 6-bodovou

(32000)(INCREASE)
(- 32000)(LOWER)

(- 99999)(99999)

(- 99999)(99999)

(1,00)

kalibra¢ni krivku

s fyziologickym roztokem (Omg/l standard) a dale s vyse
uvedenymi 3 typy kalibratort. Ujistéte se, Ze pouzivate
spravny kalibrator spole€né se spravnym aplikaénim
listem. V zavislosti na pfistroji a typu a poctu vySetfeni
urCete Cetnost kalibraci. Zpocatku by se mélo kalibrovat
kazdy den.
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Kontrola kvality

Doporucujeme pouzivat kontrolni séra s deklarovanou
koncentraci CRP pfi kazdém méficim cyklu.

VYSLEDKY
Vypocéty

Koncentraci CRP ur¢i pfistroj pomoci kalibracni kfivky.
OMEZENI

Pred zapocetim musi uzivatel uréit protokol pro
soupravu CRP (3). Kazdy protokol ma rozdilny
linearni rozsah a doporucéeny kalibrator. Je dtlezité
si uvédomit, ze kazda kalibraéni sada ma unikatni
aplikaéni parametry pro pouziti s K-ASSAY CRP (3)
reagenciemi. S chybnym protokolem muzete dostat
chybné vysledky.

Standardni protokol:

Souprava K-ASSAY CRP (3) méfi pfi pouziti
kalibratoru D a standardnich parametrech v rozsahu 0,1
az 320 mgl/l .

Vysoce citlivy protokol:

Souprava K-ASSAY CRP (3) méfi pfi pouziti kalibratoru
E a parametrech pro vysokou citlivost v rozsahu 0,05 az
160 mg/l.

Protokol pro rozsifeny rozsah:

Souprava K-ASSAY CRP (3) méfi pfi pouZiti kalibratoru
F a parametrech pro rozSifeny rozsah v rozsahu 0,2 az
480 mgl/l .

Nepouzivejte reagencie po datu exspirace, uvedeném na
obalu. Nemichejte reagencie riznych Sarzi.

Je-li koncentrace CRP vétsi nez koncentrace nejvyssiho
kalibratoru, nafedte jeden dil vzorku Ctyfmi dily
fyziologického roztoku a analyzu opakujte. Ziskany
vysledek nasobte 5.

PARAMETRY SOUPRAVY
Nasledujici udaje byly ziskdny na analyzatoru Hitachi
917.

Citlivost:

Jestlize je jako vzorek pouzit fyziologicky roztok, rozsah
zmény absorbance po minuté je —0,0050 do 0,0050,
zatimco standardni roztok CRP obsahujici 10 mg/l je od
0,0650 do 0,1000 po odecteni slepého vzorku.

Specifita
Jestlize méfime sérum obsahujici znamé hladiny CRP,
ziskana hodnota je v rozmezi £ 10%.

Presnost
Mé&fené vzorky byly komeréni lidské kontrolni CRP
sérum.

Zkouska presnosti:
(po sobé jdouci méfeni s CRP kalibratorem D)

K-ASSAY ®CRP (3)

C E IVD

vzorek | vzorek Il vzorek Ill
N 20 20 20
Mean 0.48 mg/L 2.42 mg/L 9.80 mg/L
SD 0.02 0.04 0.09
CV 4.3% 1.6% 0.87%

Zkouska presnosti:
(mérFeni mezi jednotlivymi cykly s CRP kalibratorem D)

CRP hodnoty byly ziskany v pribéhu 21 dni.

vzorek | vzorek | vzorek Ill
N 21 21 21
Mean 0.5 mg/L 2.2 mg/L 9.8 mg/L
SD 0.03 0.07 0.12
CV 6.97% 3.35% 1.23%

Rozsah testu

Standardni protokol: 0.1 to 320 mg/L

(0.01 - 32.00 mg/dI)

Vysoce citlivy protokol 0.05 to 160 mg/L
(0.005 - 16.00 mg/dI)

0.2 to 480 mg/L

(0.02 - 48.00 mg/dI)

RozSiteny protokol:

Detekéni limit

Standardni protokol: ~ 0.10 mg/L (0.01 mg/dl)
Vysoce citlivy protokol: 0.05 mg/L (0.005 mg/dI)
RozSiteny protokol: 0.20 mg/L (0.02 mg/dI)

méneé nez 20%)

Standardni protokol: ~ 0.10 mg/L (0.01 mg/dl)
Vysoce citlivy protokol: 0.05 mg/L (0.005 mg/dl)
Rozsifeny protokol: 0.05 mg/L (0. 005 mg/dl)

Korelace

y=1.012x + 0051

r=0.999

x= latex hsCRP nefelometricky test firmy A
y=K-ASSAY ® CRP (3)

INTERFERENCE

Bilirubin C:  zadna interference do 30 mg/dl.

Bilirubin F:  Zadna interference do 30 mg/dI.
Hemoglobin: Zadna interference do 500 mg/dl.

Lipid: z2adna interference do 3000 mg/dl Interfat.

OCEKAVANE HODNOTY

Oc¢ekavané hodnoty CRP u zdravych jedincu jsou od
0,105 do 2,51 mg/l.Tato hodnota je vysledkem méfeni
612 zdravych jedinct. DoporuCujeme, aby si kazda
laboratof stanovila sv(j vlastni méFici rozsah.
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OBJEDNAVKY/CENY /TECHNICKE INFORMACE

Zplnomocnény zastupce

Asvena Ltd.

Tower Business Centre, 2nd Flr.,
Tower Street, Swatar, BKR 4013 Malta
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KAMIYA BIOMEDICAL COMPANY
Seattle, WA 98168 USA
www.kamiyabiomedical.com

|

Medical Device & QA Services
76, Stockport Road

WA15 7SN

United Kingdom

e-mail: info@mdga.co.uk
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