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Reagenty pro méreni koncentrace CRP
Pouze pro laboratorni in vitro diagnostiku

C-REAKTIVNi PROTEIN-hs
(CRP-hs)

BioSystems

REAGENTS & INSTRUMENTS
LATEXOVA TURBIDIMETRIE
Vysoce senzitivni

PRINCIP METODY

Sérum s obsahem C-reaktivniho proteinu (CRP) zplisobuje aglutinaci
latexovych &astic pokrytych anti-human CRP. Aglutinace latexovych &astic je
Umérna CRP koncentraci ve vzorku a Ize ji mérit turbidimetricky.

OBSAH a SLOZENI

A. Reagent: 1x40 ml. Glycinovy pufr 0,1 mol/l, azid sodny 0,95 g/L, pH 8,6.

B. Reagent: 1x10 ml. Suspenze latexovych ¢astic pokrytych anti-human CRP,
azid sodny 0,95 g/L

S. CRP-hs  Standard:Pro 1x5ml. Lidské sérum. C-reaktivni protein
v koncentraci uvedené na Stitku lahvicky. Hodnota koncentrace byla
ovérena proti refencnimu standardu: BCR 470 (Institute pro Reference
Materials and Measurements, IRMM).
Lidskd séra pouzita pri pripravé standardu byla testovdna a shledadna
negativni na pfitomnost protilatek anti-HIV a anti-HCV, a stejné tak na HBs
antigen. Nicméné zachdzejte se standardem jako s potenciondiné
infek¢nim materidlem.

SKLADOVANI

Skladujte pri 2-82C.

Reagent a standard jsou stabilni do data expirace uvedené na Stitku pokud
jsou tésné uzavrené a je zabrédnéno jejich kontaminaci béhem jejich pouziti.
Znamky zhorseni kvality:

Reagent: absorbance blanku vétsi jak 1,600 pfi 540 nm.

Standard: pritomnost vlkosti.

PRIPRAVA REAGENCIi

Pracovni reagent: Kvantitativné prelejte obsah lahvicky B do lahvicky A
(Pozn. 1). Dikladné promichejte. Stabilita pracovniho roztoku je 20 dnf pfi 2-
8°C.

Mensi objemy Ize pripravit smichanim: 1 mL Reagentu B + 4 mL Reagentu A.
Reagent B pred pipetovanim dobre promichejte.

CRP-hs Standard (S): Pridejte do lahvicky 5 ml destilované vody, lehce
promichejte. Stabilita je 1 mésic pfi 2-8°C.

Kalibraéni kfivka: Pfipravte fedéni CRP-hs standardu za pouziti fyz.
roztoku( 9g/I roztoku soli).

N&sobné  koncentrace CRP-hs standardu koresponduji s faktorem
vypocitaného z fedéni CRP-hs standardu (Pozndmka 2).

REDENi 1 2 3 4 5

CRP-hs standard (uL) 10 20 40 60 80

Fyziol. roztok (pL) 70 60 40 20 B

Faktor 0,125 0,25 0,5 0,75 1,0
PRIDAVNA ZARIZENi

M Termostatickd vodni ldzef na 37°C.
B Analyzator, spektrofotometr nebo fotometr termostabilni pfi 37°C a s
filtrem 540 nm + 20 nm.

VZORKY
Serum odebrané standardnim zpGsobem. CRP je ve vzorku stabilni 7 dni pfi
2-8°C

POSTUP

1. Vytemperujte pracovni reagent a analyzator na 37°C.

2. Vynulujte pocéatecni absorbanci fotometru destilovanou vodou: (Pozndmka
3):
3. Pipetujte do zkumavky:

Pracovni reagent 1,5 mL
Voda (Blank), Standard (S), nebo vzorek 20 pL
4. Promichejte, a neprodlenné nasajte do kyvety fotometru a zapnéte

stopky.
5. Po 10 vtefinach odectéte absorbanci (A;) pfi 540 nm a pak ji odectéte po
5 minutéch (A,).

VYPOCET

Kalibra¢ni krivka: Vypocitejterozdil absorbanci (Ax-A:;) pro kazdy bod
kalibracni krivky a vyneste do grafu vypocitané hodnoty proti CRP-hs
koncentraci. CRP-hs koncentrace se vypocitd interpolaci absorbance (Ax-A:)
na kalibracni kfivce.

oncentrace CRP ve vzorku se vypocité podle vzorce:

REFERENCNi HODNOTY

Sérum?3;
Muzi Zeny
5-13 rokd < 1,45 5-18 rokd < 1,90 mg/
mg/l |
14-18 < 2,13 mg/l 19-49 < 3,33 mg/l
rokd rokd
19-39 < 2,68 mg/l 50-64 < 8,50 mg/l
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rokd rokd

40-49 < 4,80 mg/l 65-99
rokd rokd

< 6,60 mg/l

50-64 < 7,90 mg/I
rokd

65-99 < 6,80 mg/l
rokd

Uvedené hodnoty jsou pouze orientacni. Kazda laborator by si méla stanovit
své vlastni srovnavaci hodnoty.

KONTROLA KVALITY:

Pro ovéreni spravnosti méreni se doporucuje pouzit Proteinové kontrolni

sérum hladiny | (kéd. 31211) a hladiny Il (kéd. 31212).

Kazda laborator by si méla stanovit svoji vlastni vnitrni kontrolu kvality a

postupy pro napravna jednan, jestlize kontroly nejsou v toleran¢nim rozpéti.

METROLOGICKA CHARAKTERISTIKA

- Detekénf limit: 0,06 mg/L

- Méfici interval: 0,06-15 mg/L . Pri vyssich hodnotach zfedte vzorek 1/5
destilovanou vodou a opakujte méreni. (Poznamka 4)

- Opakovatelnost (within run):

Primérna cv n
koncentrace

| 1,4 mg/L | 1,8% | 20 |
7,2 mg/L 1,5% 20

- Reprodukovatelnost (run to run):

Primérna cv n
koncentrace

| 1,4 mg/L | 3,6 % | 25 |
7,2 mg/L 3,0% 25

- Citlivost: 60 mA@/mg pfi 5 mg/l.

- Spréavnost: Vysledky ziskané touto soupravou nevykazovaly systematické
rozdily pfi porovnani s referenénimi reagenty. Podrobnosti o porovnavaci
zkousce jsou k dispozici na vyzadani.

- Efekt prozény: Tato metoda nema efekt prozény (< 500 mg/L).

- Interference: Hemoglobin (10 g/L) a lipemie (triglyceridy 10 g/L)
neinterferuji. Bilirubin ( >10 mg/dl) ) a revmatoidni faktor (>75 IU/mL)
mize interferovat. Také nékteré léky a dalsi latky mohou interferovat®.

Tyto metrologické charakteristiky byly ziskdny na analyzétoru. Vysledky se
mohou lisit pfi pouziti rznych analyzatord, nebo pfi manualni metodé

DIAGNOSTICKA CHARAKTERISTIKA

C-ReakKtivni Protein (CRP), ktery je syntetizovan v jatrech, je jeden z nejvice
citlivych marker( akutni faze po poskozeni tkani nebo pfi zanétech. CRP se
aktivuje v klasickych biochemickych cestéch, jako odpovéd na zénétlivou
reakci.

Hladina CRP v plazmé se rychle zvedd po infarktu myokardu, nédmaze,
traumatu, infekci, zénétech, chirurgickych nebo rakovinovych proliferacich.
Zvysené hodnoty jsou pozorovatelné béhem 24 - 48 hodin a hladina mdze
byt az 2.000x vyssi, nez jsou normalni hodnoty. Zvysené hodnoty CRP Ize
oCekdvat prakticky u vSech onemocnéni, které se tykaji tkanového
poskozeni, takze nalez CRP neni specificky®.

Alkoliv se timto zplisobem tradi¢né monitoruji hlavné zanétlivé stavy,
zvySené hladiny CRP byly popsény v mnoha studiich®’.

Tyto studie ukazuji, Ze vysoce senzitivni CRP (CRP-hs) je zajimavé z hlediska
predikce rizika budoucich kardiovaskuldrnich pfihod a perifernich
vascularnich onemocnéni. Koncentrace vétsi nez 10 mg/l vSeobecné ukazuijf
na dalsi zanétlivé procesy.

Klinickd diagnéza by vsak neméla byt uzaviena jen na zakladé tohoto
vysledku, ale mély by byt propojeny klinické a laboratorni vysledky.

POZNAMKY

1.Reagent B pred nalitim do lahvicky A dobfe promichejte. Pro kvantitativni
prevedeni obsahu lahvicky B do druhého reagentu A se doporucuje jeji
opakované promyti malym mnozstvim pracovniho reagentu.

2. Kalibrac¢ni kfivka je v nékterych analyzatorech linedrni do 10 mg/I. V téchto
pfipadech mdze byt provedena pouze 1 bodova kalibrace (5,0 mg/l). Pro
lepsi presnost se vSak doporucuje pouzit nékolikabodou kalibraci.

3.Tento reagent mdze byt pouZity v rdznych analyzatorech. Aplika¢ni
protokoly jsou k dispozici na: www.jktrading.cz

4. Limit linearity je zavisly na poméru reagentu a vzorku. Linearita je vyssi pfi
snizeni objemu vzorku, ale citlivost testu je vtomto pfipadé Umérné
snizena.
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UPOZORNENI

Pieklad potizen k datu: 22.5.2006

Vzhledem k mozné inovaci vyrobku Vam doporuc¢ujeme prekontrolovat
Cesky preklad s origindlnim pibalovym letdkem. Vice informaci naleznete na
internetové adrese: www.biosystems-sa.com nebo na adrese vyhradniho
distributora pro CR: www.jktrading.cz
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