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C-Reactive Protein
High Sensitivity CRP (HS)
Wide Range Reagent Set

Cat.: 320120 Size: 1x20 ml + 1x20 ml
Cat.: 320420 Size: 4x20 ml + 4x20 ml
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Hasznalati javaslat

A C-reaktiv fehérje mennyiségi meghatarozdsara szérumban vagy plazmaban latex
részecskék altal felerésitett immunturbidimetrias modszerrel. Csak in vitro diagnosztikai
haszndlatra.

Bevezetés

C-reactiv fehérje (CRP) egy akut fazis fehérje, amely részt vesz a komplement
aktivacidjaban, a fagocitozis gyorsitisiban és azoknak az anyagoknak a
méregtelenitésében, amelyek sériilt sejtekbél szarmaznak. Ilyen modon a CRP a
gyulladas egyik legérzékenyebb indikatoranak tekinthetd. Egy gyulladasi ingerre
valaszolva a CRP emelkedés 6 oran beliil kimutathato. A CRP érzékeny, noha nem
tekintik az akut fazis reaktans specifikus jelzéjének. >

A C-reaktiv fehérje mérését leggyakrabban valahol a testben a testszovet sériilésére vagy
egy gyulladasi folyamat megerdsitésére hasznaljak. A szérum CRP szintek jellemzéen
megemelkednek artritisz vagy maj betegségek esetében, mint a hepatitisz A, hepatitisz B
vagy az epe cirrozis ¢s silyos fertdzések esetén, mint a szeptikus sokk.

A CRP-HS a human CRP mennyiségi meghatarozasara valo latex részecskék altal
megndvelt immunturbidimetrias vizsgalat (ITA). Az ITA antitest mennyiségi
meghatdrozdsanak modszere és az antigén immunprecipiticiés komplexek modszerei
koézleményekben szerepelnek.*567

A teszt elve

A latex részecskéket olyan antitestekkel vontak be, amely antitestek specifikusak azokra
a human CRP aggregatumokra, amelyek CRP jelenlétében a mintabol az
immunkomplexeket képezik. Az immunkomplexek fényszorodas novekedést okoznak,
amely aranyos a szérumban levd CRP koncentraciéval. A fényszorodas a turbiditas
mérésével 570 nm-en (abszorbancia) torténik. A CRP koncentracio abbdl a kalibracios
gOrbébél hatarozhatdé meg, amelyet ismert koncentracioju CRP  standardokbol
szerkesztettek.

Reagensek

R-1: Puffer reagens

Glicin puffer: 170 mmol

R-2: Latex szuszpenzid

A latex részecskéket nyul anti-human CRP antitestekkel vontak be: 0,20% (w/v)

Reagensek el6készitése
A reagensek hasznalatra készek, nem sziikséges eléallitasuk. Hasznélat elétt dvatosan
keverje meg.

Reagensek tarolasa és stabilitisa

1. Az 6sszes reagenst 2-8°C kozott kell tarolni és fénytél dvni.

2. A felbontatlan reagenseket a lejarati ideg lehet hasznalni, amely a csomagolason és
az edényen van feltiintetve.

3. Ha egy reagens flakon felbontott , szorosan lezarva 2-8°C kozott kell tarolni és 1
hoénapon beliil felhasznalni.

Elévigyazatossagok

1.  Csak in vitro diagnosztikai hasznélatra.

2. Ne hasznalja belséleg emberben vagy allatban. Hasznalatkor a szokéasos

laboratoriumi elgvigyazatossagokat kell kdvetni.

3. Ne keverje 0ssze, vagy hasznalja azokat a reagenseket, amelyek kiilonboz6 sarzs

szamu teszt kitbol szarmaznak.

4. Ne hasznélja azokat a reagenseket a lejarati id6n tal, amely adatok minden reagens

tarton cimkéjén vannak.

5. Ne pipettazza szajjal. Keriilje a belélegzést és a borrel valo érintkezést.

6. Areagensek ebben a kit-ben <0,1% (w/v) natrium-azidot, mint tartositoszert
tartalmaz. A natrium-azid robbané vegyiiletet képezhet a lefolyocsével. Nagy
mennyiségli vizzel higitsuk fel a reagenst, miel6tt kiontjiik az 6lom lefolyoba.

7. Az Osszes mintat, kontrollokat és kalibratorokat potencialisan fertdzéknek kell
tekinteni, hasznalva a laboratoriumi biztonsagi el6irasokat (NCCLS M29-T2).8

Mintagyiijtése és tarolas
Frissen vett szérumot hasznaljon, és fel kell hasznalni a mintavétel napjan. A
mintakat hiitdben (2-8°C) egy hétig vagy -30°C-on legfeljebb 1 évig tarolhatja.
Ehhez a vizsgalathoz higitatlan mintat hasznaljon

2. Litium-heparinos vagy EDTA-s plazma mintak szintén hasznalhatok.

3. Hasznaljon milanyag cs6veket a minta tarolasara, ne hasznaljon tiveget.

4. Gyfijtse a mintakat az NCCLS document H4-A3 Gitmutatés szerint.®

Interferencia

1. Az osszes interferencia vizsgalatot ugy végezték el, ahogy az NCCLS guideline
No. EP7-P interferencia vizsgalatok a klinikai kémiara ajanlotta.’

2. Hemoglobin 500 mg/dl-ig, lipid (trigliceridek) 3000 mg/dl-ig, bilirubin 30 mg/dl és
RF to 560 1U/ml értékekig nem talaltak interferenciat ezzel a vizsgalattal.
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3. Por részecskék vagy egyéb részecske jellegii anyag a reakcid oldataban kiilon
fényszorodast eredményezhet, amely hatassal lehet a teszt pontossagara.

4. Vegye figyelembe Young és mkts.-i egyéb interferalo anyagokra vonatkozo adatait.™*

Eljaras

Szallitott anyagok

1. Reagens 1 (R-1) puffer reagens

2. Reagens 2 (R-2) latex szuszpenzid

Sziikséges, de nem szillitott anyagok
1. Tébbpontos kalibratorok: CRP Multi-Calibrator Set, megkdzelité értékek: 5,0, 20,0, 40,0,
160,0, 320,0 mg/l.

2. Automata kémiai analizator, amely pontos abszorbancia leolvasasra alkalmas 570 nm-en
ellatva megfelel6 kiivettakkal és kinetikus meghatarozas szamitasara alkalmas.

3. Izotonias oldat.

4 Olyan pipettak, amelyek alkalmasak a kivant térfogatok adagolasara.

5. Teszt csovek, liveg vagy milanyag.

Automatizalt médszer-altalaban

Automata kémiai analizator, amely tud mérni kinetikus reakciot 570 nm-en, alkalmas erre a
vizsgalatra. Vegye figyelembe a gyartd altal kibocsatott miiszerkonyvet a kovetkezék szerint:
hasznalat vagy funkcio, bedllitasi folyamatok és kovetelmények, a miikodés elvei, a jellemzok
és specifikiciok teljesitménye, Kezelési utmutatasok, Kalibracids folyamatok, beleértve az
anyagokat és/vagy a hasznalt felszerelést, ami haszndlando, kezelési elvigyazatossagok,
korlatok és veszélyességek, szerviz és karbantartas.

Egy példa a Hitachi 717 paramétereire a kovetkezo:

TEMPERATURE: 37°C
TEST [CRP-HS]

ASSAY CODE [2 POINT]:[28]-[50]
SAMPLE VOLUME [31-[2]
R1VOLUME [125] [20] [NO]

R2 VOLUME [125] [20] [NO]
WAVELENGTH [800]-[570]

CALIB. METHOD [NONLINEAR][4][6]
UNITS [MGI/L]
STD.(1) CONC.-POS. [0.0]-[1]

STD.(2) CONC.-POS. [5.0]-[2]

STD.(3) CONC.-POS. [20.0]-[3]

STD.(4) CONC.-POS. [40.0]-[4]

STD.(5) CONC.-POS. [160.0]-[5]

STD.(6) CONC.-POS. [320.0]-[6]

SD LIMIT [999]
DUPLICATE LIMIT [10000]
SENSITIVITY LIMIT [0]

ABS. LIMIT (SLOPE)
PROZONE LIMIT

[32000][INCREASE]
[-32000][LOWER]

EXPECTED VALUE [-99999][99999]
PANIC VALUE [-99999][99999]
INSTRUMENT FACTOR [1.00]

A paraméterek egyéb automatizalt analizatorokra rendelkezésre allnak. Vegye fel a kapcsolatot
a technikai szervizzel a specifikus késziilék paramétereire vonatkozoan.

Kalibracios gorbe
Ajanlatos, hogy tobbpontos kalibracios gorbét készitsen, CRP Multi-Calibrator Set-et haszva.
Ajanlatos, hogy a felhasznalo meghatarozza a kalibracio gyakorisagat, mert ez fligg a
késziilektodl, és az egyéb futd vizsgalatok tipusatol/szamatol. Kezdetben a kalibraciot minden
nap el kell végezni.

Minéségi kontroll

hasznaljon minden futtatasnal. A 2,5 mg/l és 55,0 mg/l tartomanyba es6 szintek javasoltak.

Szamitasok
A CRP szinteket az automata analizator altal elkészitett kalibracids gorbe segitségével
hatarozzuk meg.
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Az eljaras korlatai 14. U.S. Patent nos. 6,248,597; 6,828, 158.
1. A CRP-HS mérheté tartomanya 0,1-t61 320 mg/l-ig, ha a gyart6 CRP Multi-

Calibrator Set-jét és pontos késziilék paramétereket hasznal.

2. Areagensek nem hasznalhatok a lejarati id6n tal, amely a kit cimkéjén szerepel. Ne Gyartd
keverje 6ssze a kiilonbozo sarzs szamu reagenseket.

3. Haa CRP koncentracié nagyobb, mint a legmagasabb kalibrator érték, higitson egy Diagnosticum Zrt.
rész mintat négy rész izotonias sooldattal és ismételje meg a mérést. Az 1047 Budapest
eredményeket szorozza meg 5-el, hogy kiegyenlitse a higitast. Attila u. 126.

Teljesitmény

A kovetkezd teljesitményi adatokat kaptuk Hitachi 717 analizatort és standard protokollt

hasznalva.
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Erzékenység

Ha sooldatot hasznalunk mintaként, az abszorbancia tartomany percenként
—0,0050-t61 0,0050-ig valtozott, mig a standard CRP oldat, amely 10,00 mg/1, 0,0650-t5l
0,1000-ig a sooldat vak értékének kivonasa utan.

Specificitas
Ismert szinti CRP-t (2,5 mg/l) tartalmazé szérumot mértek és a mért érték +£10%-on beliil
volt.

Pontossag
A mintakat kereskedelmi human CRP kontroll szérummal tesztelték. A tanulmanyokat a
kévetkezé modositott NCCLS document EP5-T2 szerint végezték el.”?

Napon beliil
Minta | Minta Il Minta 111
N=21 N=21 N=21
Atlag=0,46 mg/l Atlag=2,28 mg/l Atlag=9,81 mg/l
SD=0,03 SD=0,05 SD=0,11
CV=5,74% CV=1,99% CV=1,16%
Napok kozott
Minta | Minta I1 Minta 111
N=21 N=21 N=21
Atlag=0,47 mg/l Atlag=2,18 mg/l Atlag=9,76 mg/1
SD=0,03 SD=0,07 SD=0,12
CV=6,97% CV=3,34% CV=1,23%
Méréstartomany
0,1-320,0 mg/l

Also észlelési hatar
0,1 mg/l

Funkcionalisi érzékenység
Legalabb 0,15 mg/I

Korrelacio

y =1,012x-0,01

r=0,999 (n=451, tartomany = 0,03 — 23,9 mg/l)
x = Company A’s latex CRP nefelometrias vizsgalat
y = CRP(HS)

Varhaté értékek
A CRP-re vonatkozé vérhato értékek egészséges egyének esetében 3,0 mg/l alatt van.*®
Ajanlatos minden laboratorium szamara megallapitani sajat varhato tartomanyat.
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