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Przeznaczenie

Do ilosciowego oznaczania biatka C-reaktywnego w surowicy lub osoczu metoda
immunoturbidymetryczng wzmocniong czastkami lateksu przy uzyciu analizatorow
Yumizen C230 i Yumizen C240. Wytacznie do diagnostyki in vitro. Rx Only.

Wprowadzenie

Biatko C-reaktywne (CRP) jest biatkiem ostrej fazy, ktére bierze udziat w aktywacji
dopetniacza, przyspieszeniu fagocytozy i detoksykacji substancji uwalnianych z
uszkodzonych tkanek. W zwigzku z tym CRP jest uwazane za jeden z najbardziej
czutych wskaznikéw stanu zapalnego. W odpowiedzi na bodziec zapalny wzrost CRP
mozna wykry¢ w ciagu 6 godzin. CRP jest czutym, cho¢ uwazanym za niespecyficzny,
wskaznikiem reagentow ostrej fazy.! 23

Pomiar biatka C-reaktywnego jest najczesciej uzywany do oceny uszkodzenia tkanek
ciata lub do wykrycia stanu zapalnego gdzie$ w organizmie. Poziomy CRP w surowicy
sq zwykle podwyzszone u pacjentéw z zapaleniem stawow lub chorobami watroby,
takimi jak wirusowe zapalenie watroby typu A, wirusowe zapalenie watroby typu B lub
marsko$¢ zofciowa watroby, oraz po ciezkich infekcjach, takich jak wstrzas septyczny.

CRP-HS jest przeznaczony do iloSciowego oznaczania ludzkiego CRP za pomoca
testu immunoturbidymetrycznego wzmocnionego czastkami lateksu (ITA). Opisano
metody ITA do iloSciowego oznaczania komplekséw immunoprecypitacyjnych
przeciwciat i antygendw.4567

Zasada testu

Czasteczki lateksu optaszczone przeciwcialem specyficznym dla ludzkiego CRP
agreguja w obecno$ci CRP z probki tworzac kompleksy immunologiczne. Kompleksy
immunologiczne powodujg wzrost rozpraszania $wiatta, ktory jest proporcjonalny do
stezenia CRP w surowicy. Rozpraszanie $wiatta mierzy sig przez odczyt zmetnienia
(absorbancji) przy 570 nm. Stezenie CRP okresla sig z krzywej kalibracyjnej
opracowanej na podstawie wzorcow CRP o znanym stezeniu.

Odczynniki

R-1: Odczynnik buforujacy

Bufor glicynowy: 170 mM

R-2: Zawiesina lateksowa

Czasteczki lateksu optaszczone kréliczymi przeciwciatami przeciw ludzkiemu CRP:
0.20% (wiv)

Przygotowanie odczynnika
Odczynniki s gotowe do uzycia i nie wymagaja rekonstytucji. Delikatnie wymieszaé
przed uzyciem.

Przechowywanie i stabilnos¢ odczynnika

1. Wszystkie odczynniki nalezy przechowywa¢ w temperaturze 2-8°C i chroni¢
przed $wiattem.

2. Nieotwarte odczynniki moga by¢ uzywane do daty wazno$ci podanej na
opakowaniu i etykiecie butelki.

3. Pootwarciu fiolki z odczynnikiem przechowywac szczelnie zamknigtg w
temperaturze 2-8°C i zuzy¢ w ciggu 1 miesiaca.

Srodki ostroznosci

1. Wylacznie do diagnostyki in vitro.

2. Nie stosowa¢ wewnetrznie u ludzi i zwierzat. Nalezy przestrzega¢ zwyklych
$rodkow ostroznosci przy obchodzeniu sig z odczynnikami laboratoryjnymi.

3. Nie miesza¢ ani nie uzywa¢ odczynnikdw z jednego zestawu testowego z
odczynnikami z serii 0 innym numerze.

4. Nie uzywa¢ odczynnikdw po uptywie terminu waznosci podanego na etykiecie
kazdego pojemnika z odczynnikami.

5. Nie pipetowa¢ ustami. Unika¢ potknigcia i kontaktu ze skorg.

6.  Odczynniki w tym zestawie zawierajg <0,1% (wag./obj.) azydek sodu jako
Srodek konserwujacy. Azydek sodu moze tworzy¢ zwigzki wybuchowe w
metalowych przewodach kanalizacyjnych. W przypadku usuwania odczynnikéw
przez armature wodno-kanalizacyjng nalezy sptukac je duzg iloscig wody..

7. Wszystkie probki, kontrole i kalibratory nalezy traktowac jako potencjalnie
zakazne, stosujac bezpieczne procedury laboratoryjne (NCCLS M29-T2).8

Poblerame i przechowywanie probek
Preferowana jest $wiezo pobrana surowica, ktérg nalezy zuzy¢ w ciagu dnia
pobrania. Prébki mozna réwniez przechowywa¢ w lodéwce (2-8°C) przez
tydzien lub w temperaturze -30°C przez okres do 1 roku. Do tego testu uzyj
nierozcienczonych probek.

2. Mozna réwniez uzy¢ probek osocza z heparyna litowg lub EDTA.

3. Do przechowywania probki uzywaj plastikowych probowek, nie uzywaj szkfa.

4. Pobra¢ probki zgodnie z dokumentem NCCLS H4-A3.¢

Interferencje

1. Wszystkie badania interferencji przeprowadzono zgodnie z procedurami zalecanymi w
wytycznych NCCLS nr EP7-P dotyczacych badan interferenciji w chemii klinicznej. 0

2. Hemoglobina do 500 mg/d|, lipidy (trdjglicerydy) do 3000 mg/dl, bilirubina do 30 mg/dl i
RF do 560 IU/ml nie zakidcaja tego testu.

3. Czasteczki pytu lub inne czastki state w roztworze reakcyjnym moga powodowaé
zewnetrzne rozpraszanie $wiatta, co moze wptywac na doktadno$¢ tego testu.

4. Patrz Young i in., aby zapoznac sie z innymi substancjami zaktécajacymi.!!

Materialy zapewnione

1. Odczynnik 1 (R-1) Odczynnik buforowy

2. Odczynnik 2 (R-2) Zawiesina lateksowa
Materialy wymagane ale niedostarczane

Kalibratory wielopunktowe: Zestaw Multi-Calibrator CRP, numer katalogowy C7568-STD.
Okoto. wartosci: 2,5, 10,0, 20,0, 80,0, 160,0 mg/L.

2. Zestaw kontrolny CRP, numer katalogowy C7568-CTL.
3. Analizator Yumizen C230 / Yumizen C240
4. Instrukcja obstugi Yumizen C230 / Yumizen C240
5. lzotoniczna sdl fizjologiczna
6. Pipety zdolne do doktadnego dozowania wymaganych objetosci
Parametry testu
Test: CRP Nazwa chem: CRP
Numer: 214 Wydruk: CRP
Typ reakcji: Punktu koricowego Kierunek reakcji: Rosnaca
Dt. Fali I: 578 nm Dt Falill
Miejsca dzisigtne: 0.1 Typ probki: Surowica
Proba $lepa: Cykl reakcj: 1 18
Jednostka: mg/L Cykl inkubacji: 3

Obj.

Obj. probki  Aspiracja Rozcieficzalnik  odczynnika Rozcienczalnik
Prawidtowa: 4.7 uL uL uL  R1:120 uL uL
Zmniejszona: 4.7 ub 30 uL 120 uL R2:120 uL uL
Zwigkszona: uL uL uL
Zakres liniowosci (Prawidfowy): 0.1-160 Limit liniowosci:

Zakres liniowosci (Zmniejszony): 0.5-800 Zuzycie substratu:
Zakres liniowosci (Zwiekszony): 2"';12]?”3 abSProby 40000 40000
Abs. R1/préba $lepa:  -40000 40000 Stabilno$¢ na poktadzie: 30 dni
Proba $lepa: -40000 40000 Limit alarmu odczynnika: 5
Chemia blizniacza:
Efekt Prozone:
Q1 Q2: Q3:
Q4: PC: ABS:
Uzyj wyniku jako$ciowego:
Zakres: Flagi:
Przesunigcie i nachylenie:
Przesunigcie Nachylenie Jednostka
1 0 mg/L
Przygotowanie:
Objetosc probki: uL Objetos¢ odczynnika:  uL
Zakres refercyjny:
Typ prébki: Pe¢: Zakres dla wieku:  Zakresref..  Warto$ci krytyczne: Jednostka:
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Parametry kalibracji

Chem:
Ustawienia kalibracji Kalibrator _ [Stezenie | Poz
Model mat: Splajnu Woda 00 w
Factor: Powtérzenia: 1 Cal . :
Akceptowalne limity

CRP

Nr serii

Wazno$¢ kalibracii: godz.
Réznica nachylenia: ~ SD:
Czutosc: Powtarzalno$c¢: * Zdefiniowane przez

Wspétczynnik determinacii:
Automatyczna kalibracja
O Po uptywie waznosci kalib.

uzytkownika

Krzywa kalibracyjna

Zaleca sig opracowanie wielopunktowej krzywej kalibracji przy uzyciu zestawu wielu
wzorcdw CRP. Zaleca sie, aby uzytkownik okreslit czestotliwosé¢ kalibracji, poniewaz
bedzie to zaleze¢ od urzadzenia i typulliczby innych przeprowadzanych testow.
Poczatkowo kalibracje nalezy przeprowadzaé codziennie.

Kontrola jakos$ci

Zaleca sie, aby wszystkie serie testow obejmowaty dostepng w handlu surowice
kontrolng o znanym stezeniu CRP. Zalecane sg poziomy w zakresie od 2,5 mg/l do
55,0 mg/l. Wymagania dotyczace kontroli jakosci nalezy przeprowadza¢ zgodnie z
lokalnymi, stanowymi ilub federalnymi przepisami lub wymaganiami dotyczacymi
akredytaciji.

Obliczenia
Poziomy CRP sg okre$lane przez automatyczny analizator na podstawie
przygotowanej krzywej kalibracyjnej.

Ograniczenia

1. CRP-HS ma mierzalny zakres od 0,1 do 160,0 mg/l przy uzyciu zestawu
multikalibratoréw CRP producenta i prawidtowych parametréw urzadzenia.

2. Odczynnikéw nie nalezy uzywac po uptywie daty waznosci podanej na etykiecie
zestawu. Nie miesza¢ odczynnikéw o réznych numerach serii.

3. Jedli stezenie CRP jest wigksze niz najwyzsza wartos$¢ kalibratora, rozciencz
jedng cze$¢ probki czterema czesciami izotonicznego roztworu soli fizjologicznej
i powtorz test. Pomnoz wyniki przez 5, aby skompensowac rozcienczenie.

Charakterystyka
Nastepujace dane dotyczace wydajnosci uzyskano przy uzyciu analizatora Hitachi 717
i standardowego protokotu.

Czulosé

Gdy jako probke stosuje sie sél fizjologiczng, zakres zmian absorbancji na minute
wynosi od -0,0050 do 0,0050, podczas gdy standardowy roztwér CRP zawierajacy
10,00 mg/l wynosi od 0,0650 do 0,1000 po odjeciu $lepej préby z solg fizjologiczna.

Specyficznosé
Gdy mierzy sie surowicg zawierajaca znany poziom CRP (2,5 mg/l), uzyskana warto$¢
testu miesci sie w granicach + 10%.

Precyzja
Testowane probki byty handlowa ludzkg surowica kontrolng CRP. Badania
przeprowadzono po modyfikacji dokumentu NCCLS EP5-T2.12

W ciagu dnia
Probka | Probka Il
N=20 N=20
Srednia=2.31 mgiL Mean=44.92 mg/L
SD=0.04 SD=0.24
CV=1.90% CV=0.50%

Catkowita*
Probka | Probka Il Probka IIl
N=21 N=21 N=21
Srednia=047 mg/L  Srednia=2.18 mg/L  Srednia =9.76 mg/L
SD=0.03 SD=0.07 SD=0.12
CV=6.97% CV=3.34% CV=1.23%

* UWAGA: Dane z dnia na dzier nie odzwierciedlaja wydajnosci serii Yumizen 200.

Zakres testu
0.1-160.0 mg/L

Dolna granica wykrywalnosci
0.1 mg/lL

Czuto$¢ funkcjonalna
Do co najmniej 0.15 mg/L

Korelacja
y=1.036x-0.44

r=

0.996 (n=38,zakres =0.2 - 17.9 mg/L)

x = CRP (HS) Podobny analizator.
y = CRP(HS) Mindray BS-200 analizator

Wartosci oczekiwane
Oczekiwana warto$¢ CRP u 0s6b zdrowych wynosi ponizej 3,0 mg/L." Zaleca sie, aby
kazde laboratorium ustalito swoj wiasny oczekiwany zakres.
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Wytacznie do diagnostyki in vitro X Zakres temperatur

EE Zapoznaj si¢ z instrukcijg
uzytkowania

Rx Only: Wytacznie do profesjonalnegol
uzytku

K_C € . Znak CE \E Autoryzowany przedstawiciel na Europe
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lyprodukowano przez

HORIBA Instruments Incorporated - Pointe Brand E:m

5449 Research Drive Canton, Ml 48188

Manufactured by HORIBA Instruments Incorporated — Pointe
Obelis s.a.
Boulevard Général Wahis 53

Brand 5449 Research Drive, Canton, M| 48188
1030 Brussels, BELGIUM

European Authorized Representative:
Tel: (32)2.732.59.54 Fax:(32)2.732.60.03 email: mail@obelis.net

Certyfikacja

Odczynniki Pointe sq certyfikowane zgodnie z okre$lonymi parametrami.
Kazdy odczynnik Pointe, ktory nie spetnia specyfikacji w podanym terminie
wazno$ci, zostanie natychmiast i bezptatnie wymieniony.
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