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Utilizarea prevazuta Interferente
Pentru determinarea cantitativa a proteinei C reactive din ser sau plasma cu ajutorul 1. Toate studiile de interferenta au fost efectuate conform procedurilor recomandate in
testului imunoturbidimetric cu particule de latex pe analizoarele Yumizen C230 si ghidul NCCLS nr. EP7-P pentru testarea interferentelor in chimia clinica.
Yumizen C240. Doar pentru diagnostic in vitro. Rx Only. 2. S-aconstatat ca hemoglobina pana la 500 mg/dL, lipidele (trigliceridele) pana la 3000
mg/dL, bilirubina pana la 30 mg/dL si RF pana la 560 IU/mL nu interfereaza nu acest
Introducere test.
Proteina C-reactivd (CRP) este o proteind de faza acutad care este implicata in 3. Particulele de praf sau alte particule din solutia de reactie pot duce la dispersia
activarea complementului, accelerarea fagocitozei si detoxifierea substantelor externa a luminii, ceea ce poate afecta precizia testului.
eliberate din tesutul deteriorat. Asadar, CRP este considerata unul dintre cei mai 4. Consultati Young et al pentru alte substante interferente. ™
sensibili indicatorihai inflamatiei. Ca raspuns la un stimul inflamator, cresterea CRP Materiale furnizate
poate fi detectata in decurs dev6 ore. CRP este un indicator sensibil, desi considerat 1. Reactiv 1 (R-1) Reactiv tampon
nespecific al reactantilor de faza acuta.” 23 2 . .
. Reactiv 2 (R-2) Suspensie latex

Masurarea proteinei C-reactive se foloseste cel mai frecvent pentru evaluarea
leziunilor tesuturilor corpului sau pentru detectarea unui eveniment inflamator undeva

Materiale necesare, dar nefurnizate

in organism. Nivelurile CRP Tn ser sunt de obicei crescute la pacientii cu artritd sau 1. Solutii de calibrare multifunctionale: Set de solutii de calibrare multifunctionale CRP,
boli hepatice, cum ar fi Hepatita A, hepatita B sau ciroza biliara, si dupa infectii severe, numér catalog
cum ar fi socul septic. C7568-STD. Valori aproximative: 2,5, 10,0, 20,0, 80,0, 160,0 mg/L.
CRP-HS este destinat determinarii cantitative a CRP umane printr-un test 2. Setde solutii de control CRP, numér catalog C7568-CTL.
imunoturbidmetric imbunatatit cu particule de latex (ITA). Au fost descrise metode ITA 3. Analizorul Yumizen C230 / Yumizen C240
per}tru determinarea cantitativd a complexelor de imunoprecipitare anticorp - 4. Manualul de utilizare al analizorului Yumizen C230 / Yumizen C240
antigen 4567 5. Solutie salina izotonica
6.  Pipete capabile de distribuirea precisa a volumelor necesare

Principiul testului
Particulele de latex acoperite cu anticorp specific pentru agregatul CRP uman in
prezenta CRP din probd formeaza complexe imune. Complexele imune determina o

crestere a dispersiei luminii care este proportionala cu concentratia de CRP din ser.
Dispersia luminii este masuratd prin citirea turbiditatii (absorbantei) la 570 nm. Test: CRP Chimie: ~ CRP
Concentratia CRP este determinaté dintr-o curba de calibrare dezvoltata din standarde Nr. chimie: 214 Denumire:  CRP
CRP de concentratie cunoscuta. Tip reactie: Punct final Directie reactie: Pozitiva
. Unda primara: 578 nm Unda secundara:
Reactivi Zecimal.: 0,1 Tip proba: ~ Ser
R-1: Reactiv tampon Timp martor: Timp reactie: 1 18
Solutie tampon de glicina: 170 mM Unitate: mg/lL Timp de incubare: 3
R-2: Suspensie latex
Particule latex acoperite cu anticorpi de iepure anti-CRP umana: 0,20% (w/v) Vol.proba  Aspirat Diluant Vol. reactiv Diluant
. . Standard; 4,7 uL uL uL  R1:120 uL uL
Prepararea reactivului Redus; 47 W 30 u 120 o R2120 uL
Reactivii sunt gata de utilizare si nu necesita reconstituire. Amestecati cu grija inainte Crescut; ul ul ulL
de utilizare. |
. . - .. ntervalnearitate (Standard);0.1-160 Limita lineartate:
Depozitarea si stabilitatea reactivilor o Interval inearitate (Redus): 0.5-800 Depletia substratulu:
1. Tofi reactivii trebuie depozitati la 2-8°C si protejati de lumina. Interval linearitate (Crescut): Absorbant3 martor amestecat: -40000 40000
2. Reactivii nedeschisi pot fi utilizati pana la data de expirare de pe ambalaj si | Absorbants martorR1: ~ -40000 40000 Stabiltate n instrument. 30 Zi (zile)
de pe eticheta flaconului. Reacfie martor -40000 40000 Limita de alarmé reactiv: 5
3. Dupa ce flaconul de reactiv a fost deschis, depozitati flaconul bine inchis la Chimie twin:
2-8°C si utilizati-l in interval de 1 luna.
Precautii Verificare prozona:
1. Doar pentru diagnostic in vitro. Qt: Q2: Qs
2. A nu se utiliza intern la oameni sau animale. Trebuie respectate precautiile Q4 PC: ABS:
normale pentru manipularea reactivilor de laborator. I
3. Nu amestecati si nu utilizati reactivi dintr-un set de test cu reactivi cu un numar Utilizare rezultat cantitativ:
de lot diferit. Interval: Marcaj:
4. Nu utilizati reactivii dupa data de expirare indicata pe eticheta fiecarui recipient
cu reactiv. [ Decala) panta:
5. Nuflaspirati cu pipeta tragand cu gura. Evitati ingerarea si contactul cu pielea. ' Decalai ants Unitate
6.  Reactivii din acest set contin <0,1% (w/v) azidd de sodiu drept conservant. 1eca I 8
) ; ’ . N ! - mg/L
Azida de sodiu poate forma compusi explozivi in conductele metalice. Dacé
aruncati reactivii prin instalatiile sanitare, clatiti cu cantitati mari de apa.
7. Toate specimenele, solutiile de control si solutiile de calibrare trebuie manipulate Tratare prealabila:
ca potential infectioase, folosind proceduri de laborator sigure (NCCLS M29- Vol. proba pretratatd: ~ uL Vol. reactiv pretratat: ~ uL
T2)8 L
: : . Interval de referinta:
Recoltarea §| depozﬁareg speclmenelo_r . - Tip proba: Sex: Intervaldevarstd:  Interval de referints Interval critic: ~ Unitate:
1. Este de preferat serul proaspat recoltat, care trebuie utilizat in ziua recoltdrii. De -

asemenea, probele pot fi depozitate la frigider (2-8°C) timp de o saptamana sau
la-30°C timp de pana la 1 an. Utilizati probe nediluate pentru acest test.

2. De asemenea, se pot utiliza probe cu plasma cu litiu heparina sau EDTA.
3. Pentru depozitarea probelor, utilizati tuburi de plastic, nu din sticla.
4. Recoltati specimenele conform documentului NCCLS H4-A3.°
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Parametri configurare calibrare

Chem: CRP i
Setare calibrare Solutie de | ~ o | poz | N lot
Model matematic: Spline calibrare
Factor:  Repetari: 1 Apa 00 w
Limite de acceptanta CRPstd1 | * :
Timp Cal: 336 hr. CRPstd 2 * *
Dif. panta: SD: CRPstd 3 * *
Sensibilitate: CRPstd 4 * *
Coef. Deter: Repetabilitate: CRPstd5 * *

* Definit de utilizator

Calib. automata o Timp Cal

Curba de calibrare

Se recomanda dezvoltarea unei curbe de calibrare cu puncte multiple folosind un set
CRP multi-standard. Se recomanda ca utilizatorul sa stabileasca frecventa calibrarii,
intrucét aceasta depinde de instrument si de tipul/numarul de teste procesate. Initial,
calibrarea trebuie efectuata zilnic.

Controlul calitatii

Se recomanda ca un ser de control disponibil pe piata, cu concentratii cunoscute de
CRP, sa fie inclus n toate ciclurile de testare. Se recomanda nivelurile din intervalul
2,5 mg/lL si 550 mg/L. Cerintele privind controlul calitatii trebuie stabilite in
conformitate cu reglementarile locale, statale si/sau federale sau cu cerintele de
acreditare.

Calcule
Nivelurile CRP sunt determinate de analizorul automat prin utilizarea curbei de
calibrare pregatite.

L|m|tar|Ie procedurii
CRP-HS are un interval masurabil de la 0,1 la 160,0 mg/L cu setul de solutii de
calibrare multifunctionale CRP al producatorului si cu parametrii corectl ai
instrumentului.

2. Reactivii nu trebuie utilizati dupa data de expirare indicata pe eticheta setului.
Nu amestecati reactivii cu numere de lot diferite.

3. Daca concentratia CRP depaseste cea mai mare valoare a solutiei de calibrare,
diluati o parte de proba cu patru parti de solutie salina izotonica si repetati testul.
Tnmultii rezultatele cu 5 pentru a compensa dilutia.

Performanta

Urmatoarele date de performanta au fost obtinute cu un analizor Hitachi 717 si un
protocol standard.

Sensibilitate

Cand se utilizeaza solutie salina ca proba, intervalul de modificare a absorbantei pe
minut este de la -0,0050 pana la 0,0050, in timp ce pentru o solutie standard de CRP
care contine 10,00 mg/L este de la 0,0650 la 0,1000 dupd scaderea martorului de
solutie salina.

Specificitate

Daca se masoara ser care contine un nivel cunoscut de CRP (2,5 mg/L), valoarea
obtinuta a testului se incadreaza in + 10%.

Precizie
Probele testate au fost probe de ser de control uman pentru CRP. S-au realizat studii
in urma unei modificari a documentului NCCLS EP5-T2.12

in cursul zilei

Proba | Proba Il
N=20 N=20
Media=2,31 mg/L Media=44,92 mg/L
SD=0,04 SD=0,24
CV=1,90% CV=0,50%

De la o zi la alta*
Proba | Proba Il Proba Il
N=21 N=21 N=21
Media=0,47 mg/L Media=2,18 mg/L Media=9,76 mg/L
SD=0,03 SD=0,07 SD=0,12
CV=6,97% CV=3,34% CV=1,23%

*NOTA: Datele de la o zi la alta nu reflecté performanta analizoarelor din seria Yumizen 200.

Interval test
0,1-160,0 mg/L

Limita de detectie inferioara
0,1 mg/L

Sensibilitate functionala
Pana la cel putin 0,15 mg/L

Corelare

y =1,036x - 0,44

r=0,99 (n=38,interval =0,2-17,9 mglL)
x = CRP (HS) Analizor similar.

y = CRP(HS) Analizor Mindray BS-200

Valori asteptate
Valoarea asteptatd a CRP la indivizii sanatosi este sub 3,0 mg/L.13 Recomandam ca fiecare
laborator sa isi stabileasca propriul interval asteptat.
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Legenda simboluri

& A se utiiza pana la (AAAALL-22) Cod lot i serie

Numér catalog d Producator

Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro /#, Limita de temperaturd

E[ﬂ Consultati instructiunile de utilizare
Rx Only: Numai pentru utilizare pe baza de prescriptie medicald

C€ ‘ Marcaj CE Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana

Produs de

12-C7568-40 “ HORIBA Instruments Incorporated - Pointe Brand E:]j] -

5449 Research Drive Canton, M| 48188

Produs de HORIBA Instruments Incorporated — Pointe Brand

5449 Research Drive, Canton, M| 48188 @

Obelis s.a.
Boulevard Général Wahis 53
1030 Bruxelles, BELGIA

Reprezentant autorizat in Europa:
email: mail@obelis.net

Tel: (32)2.732.59.54 Fax:(32)2.732.60.03

Certificat pentru efectuarea reactivilor

Reactivii Pointe sunt certificati ca fiind fabricati in conformitate cu parametrii specificati.
Orice produs reactiv Pointe care nu indeplineste specificatiile prin data de expirare
indicata va fi remediat imediat fara niciun cost suplimentar..
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