Odczynnik o rozszerzonym spektrum do oznaczania biatka C-Reaktywnego (erCRP)
Metoda immunoturbidimetryczna

KROTKI OPIS PRODUKTU

Stabilnos¢ : Do daty waznosci w temperaturze 2-8°C
Rodzaj prébki Surowica lub Osocze
Metoda : Odnosnik /punkt koncowy

Przygotowanie
odczynnika

Dostarczany gotowy do uzytku.

Autoryzowany przedstawiciel

Odczynnik 1
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Odczynnik 2

PRZEZNACZENIE

Odczynnik ten jest przeznaczony do ilosciowego oznaczenia stezenia biatka
C-Reaktywnego (CRP) w surowicy lub osoczu na automatycznych klinicznych
analizatorach chemicznych.

ZNACZENIE KLINICZNE

Biatko C reaktywne jest biatkiem ostrej fazy, ktére w obecnosci Ca (jonéw wapnia)
jest zdolne do wigzania polisacharydéw obecnych w komoérkach wielu bakterii,
grzybéw, pasozytéw pierwotniakowych oraz endogennych polianionéw takich jak
kwas nukleinowy.

CRP odgrywa role réwniez w niespecyficznej odpowiedzi immunologicznej przez
zapoczatkowanie kaskady aktywacji dopetniacza oraz fagocytozy.

CRP réwniez odgrywa role w usuwaniu endogennych materiatéw pochodzacych z
uszkodzonych komérek. CRP jest znane jako jedno z najbardziej czutych biatek ostrej
fazy, stad moze by¢ przydatne w skriningu choréb organicznych, rozpoznawaniu
i postepowaniu w chorobach zakaznych, udarze, postepowaniu chirurgicznym,
wykrywaniu odrzucania graftu u biorcéow po allograficznym przeszczepie nerki oraz
postepowaniu w sepsie noworodkéw oraz zapaleniu opon mézgowo-rdzeniowych.
Ponadto, przypisujac role uktadowym reakcjom zapalnym w patogenezie miazdzycy,
podstawowe oznaczenie CRP moze stuzy¢ jako wskaznik ryzyka zawatu miesnia
sercowego oraz udaru w przysztosci.

METODA

The Extended Range CRP Reagent jest ulepszong immunologiczng metodg
aglutynaciji lateksowej analizy turbidimetrycznej. Prébka jest dodawana do roztworu
buforujacego | mieszana z zawiesing mysich monoklonalnych przeciwciat przeciwko
ludzkiemu CPR, ktére sg zwigzane z lateksem. CRP wigze si¢ z przeciwciatami
zwigzanymi z lateksem i aglutynuje. Nastepuje zmiana rozpraszania $wiatta
spowodowana zmiang wielko$ci czasteczek co jest wykorzystywane do pomiaru
stezenia CRP. llo$¢ rozproszonego $wiatta jest proporcionalna do stezenia CRP
w prébce.

SKLAD ODCZYNNIKA
Sktadniki aktywne Stezenie
Odczynnik 1
Bufer (ptyn buforujgcy) pH 8,5
Srodek konserwujacy
Odczynnik 2
Mysie przeciwciata monoklonalne
przeciwko ludzkiemu CRP 2 mg/ml

UWAGA: Nie spozywac. Unika¢ kontaktu ze skoérg i oczami. W razie rozlania
doktadnie umy¢ zanieczyszczone miejsca woda. Usuwajac sptuka¢ duzg iloscig
wody. W celu uzyskania dalszych informacji patrz si¢ Thermo Extended Range
CRP Reagent Material Safety Data Sheet. Uwaga: Produkt Zawiera Naturalng
Gume Lateksowg Co Moze Spowodowa¢ Reakcje Alergiczne.

PRZYGOTOWANIE ODCZYNNIKA
Odczynniki sa dostarczane gotowe do uzytku. Przed uzyciem zmieszaj przez
odwrdcenie.

STABILNOSC | PRZECHOWYWANIE

Przed uzyciem:

Odczynnik jest stabilny do daty waznosci podanej na butelce i opakowaniu zestawu,
pod warunkiem, Ze jest przechowywany w temperaturze 2-8°C.

Po otwarciu odczynnika:

Jesli odczynniki sg przechowywane w temperaturze 2-8°C, to sa stabilne co najmniej
90 dni, lub 7 dni je$li sa przechowywane w temperaturze 25°C. NIE ZAMRAZAC
ODCZYNNIKOW.

Oznaki zepsucia sie odczynnika:

. Zmetnienie; i/lub

. Nie mozna uzyska¢ wartosci kontrolnych w wyznaczonym przedziale.

POBIERANIE | PRZECHOWYWANIE PROBEK

Surowica: Nalezy uzywac surowicy bez $ladéw hemolizy.

Osocze: Nalezy uzy¢ kwasu wersenowego (EDTA), soli sodowej lub litowej
heparyny.

Przechowywanie: Prébki przeznaczone do przechowywania przez diuzszy czas
powinny by¢ zamrozone w temperaturze -20°C. Trwato$¢ zamrozonych probek
wynosi 1 miesigc. Probki mogg by¢ zamrazane i odmrazane dwukrotnie.

POTRZEBNY DODATKOWY SPRZET, ALE NIE DOSTARCZONY
. Kliniczny analizator chemiczny zdolny do:
- przechowania nielinearnych krzywych standardowych.
- utrzymywania statej temperatury (37°C),
- pomiaru absorbcji na dtugosci fali A = 570 nm
. Materiaty eksploatacyjne do analizatora, np. naczynia pomiarowe.
. Materiaty kontrolne normalne i odbiegajace od normy z oznaczonymi
warto$ciami.
. Zestaw do kalibracji Thermo erCRP (TR83201).

POTRZEBNY DODATKOWY SPRZET, ALE NIE DOSTARCZONY
Zalecane sg ponizsze parametry systemu. Dane dla poszczegélnych przyrzadow
mozna uzyska¢ od Grupy Wsparcia Technicznego.

PARAMETRY SYSTEMU

Temperatura 37°C
Podstawowa dtugosc¢ fali 570 nm
Wtérna dtugos¢ fali 800 nm
Rodzaj testu koniec dwupunktowy
Kierunek Zwigkszenie
Stosunek prébka : odczynnik 1:100

np. Obj. probki 3ul

Obj. odczynnik 1 (objeto$¢ w pl) 150 pl
Obj. odczynnik 2 (objetos¢ w pl) 150 pl

czas opdznienia (probka+Odcz1) 300 sekund

Czas inkubacji 265 sekund
Granice proby $lepej Dolna 0,000 AU
(1cm wigzka $wiatta, 570 nm / 800 nm) Wysoka 0,015 AU
Liniowos¢ 0,12 - 320 mg/I
Czutosc metody 0,12 mg/l

(1cm wigzka $wiatta, 570 nm / 800 nm)

OBLICZANIE WYNIKOW
Wyniki sg automatycznie przeliczane przez analizator.

Absorbcja koricowa (prébki) = Abs (Testu) — Abs (Odnos$nika)

UWAGI

1. Objetosci odczynnika i probki mozna zmieni¢ (zachowujac proporcje), zeby
dostosowac je do wymagan spektrofotometru.

2. Podniesiony poziom CRP nie jest specyficzny | powinien by¢ interpretowany w
catosci z obrazem klinicznym. Jesli CRP uzywa sie do oceny ryzyka choroby
naczyn obwodowych | naczyn wieficowych, wynik powinien by¢ poréwnany z
poprzednimi wartosciami.

3. Przemiana Jednostki: mg/dl x 10 = mg/l.

KALIBRACJA

Do kalibracji nalezy uzywac¢ wytacznie zestawu kalibracyjnego Thermo erCRP

(Numer katalogowy: TR83201). Czesto$¢ kalibracji innych przyrzadéw okresla

producent. Stabilno$¢ kalibracji zalezy od dziatania przyrzadu i zastosowania

ulotki dotyczacej stabilnosci i przechowywania.

Zaleca sig rekalibracje, jesli zajdzie jedno z ponizszych zdarzen:

. Zmieni si¢ numer partii odczynnika.

. Przeprowadzone zostang czynnosci konserwacyjne albo wymieniony zostanie
istotny element przyrzadu.

. Wartosci kontrolne zmienity sie albo wykraczajg poza dopuszczalny zakres, a
uzycie nowe;j fiolki roztworu kontrolnego nie likwiduje problemu.

KONTROLA JAKOSCI

W celu zapewnienia nalezytej kontroli jako$ci nalezy przeprowadzi¢ test roztworéw

kontrolnych normalnych i odbiegajacych od normy z oznaczonymi warto$ciami jako

probek badanych:-

. Przynajmniej co osiem godzin albo zgodnie z zaleceniem laboratorium.

. Po otwarciu nowej butelki odczynnika.

. Po przeprowadzeniu czynnosci konserwacyjnych albo wymianie istotnego
elementu przyrzadu.

Wyniki testu roztworu kontrolnego wykraczajace poza gérng albo dolng granice

wyznaczonego zakresu sugerujg btad pomiaru.
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W takiej sytuaciji zaleca si¢ nastgpujace dziatania korygujace:

. Powtérzy¢ test na tych samych roztworach kontrolnych.

. Jesli wyniki powtérzonego testu nadal wykraczajg poza dopuszczalny zakres,
przygotowac $wiezg surowice kontrolng i powtorzy¢ test.

. Jezeli wyniki sg nadal nieprawidtowe, wykalibruj ponownie uzywajac nowego
kalibratora i nastgpnie powtorz test.

. Jesli wyniki nadal wykraczajg poza dopuszczalny zakres, przeprowadzi¢
rekalibracje z zastosowaniem $wiezego odczynnika, a nastepnie powtérzy¢
test.

. Jesli wyniki nadal wykraczajg poza dopuszczalny zakres, skontaktowac sie z
Pomocg Techniczng albo lokalnym dystrybutorem.

OGRANICZENIA

1. Zawisko ,efektu prozony” (tzw. "hook effect” — efekt zahamowania reakcji
serologicznej wskutek nadmiaru antygenu lub przeciwciat) nie zostato
zaobserwowano w prébkach ze stgzeniem CRP do poziomu 1000 mg/l.

2. Przeprowadzono badania dotyczace substancji interferujgcych z wynikami jak
ponizej. Przy stgzeniu CRP 3 mg/l otrzymano nastepujace wyniki:
Intralipid®: Bez interferencji z tréjglicerydami do stezenia 2,7 mmol/l
(240 mgydl).

Bilirubina: Bez interferencji z bilirubing do stezenia of 1026 pmol/l
(60 mg/dl).

Hemoglobina: Bez interferencji do stgzenia 1000 mg/dl.

Kwas Askorbinowy: Bez interferencji z kwasem askorbinowym do stezenia
28,4 mmol/l (500 mg/dl).

Czynnik Reumatoidalny: Bez interferencji z czynnikiem reumatoidalnym do
stezenia 1711 1U/ml.

3. W celu uzyskania bardziej wyczerpujgcego przegladu czynnikéw wptywajacych
na oznaczanie biatka CRP sprawdz publikace Younga®.

4. W celu uzyskania bardziej wyczerpujacej informacji na temat wptywu innych
czynnikéw egzogennych skontaktuj si¢ z Grupg Wsparcia Technicznego.

5.  Przeciwciata heterofilne: pacjenci bedacy w statym kontakcie ze zwierzetami lub
produktami z plazmy zwierzecej sg rownirz narazeni na kontakt z przeciwciatami
heterofilnymi. W takich przypadkach wynik moga ulec zafatszowaniu’.

OCZEKIWANE WARTOSCI
Kobiety: 0,19-9,14 mg/l
Mezczyzni: 0,28 - 8,55 mgl/l

Zakres warto$ci oczekiwanych zostat okreslony uzywajac 5-go | 95-go centylié.

Powyzsze wartosci sg jedynie orientacyjne. Zaleca sig, aby kazde laboratorium
zweryfikowato ten zakres albo opracowato odpowiedni zakres odniesienia dla
danej populacji.®

DZIALANIE

Nastepujace wyniki zostaty uzyskane uzywajac Thermo odczynnika o rozszerzonym
zakresie ilosciowego oznaczenia CPR na dobrze utrzymanych automatycznych
analizatorach klinicznych. Uzytkownicy powinni sami oceni¢ dziatanie produktu w
uzywanym przez siebie analizatorze.

NIEPEWNOSC POMIARU

Niedoktadno$¢ (odchylenia od $redniej) byta oceniana przez okres 20 dni,
korzystajac z 5-ciu pozioméw zamrozonej puli osocza ludzkiego, zgodnie z
procedurg NCCLS EP5-A .™°

Wewnatrz Serii Srednia (mg/l) SD (mg/l) CV%
Poziom 1 0,3 0,02 55
Poziom 2 1,00 0,02 1,8
Poziom 3 2,97 0,04 1,3
Poziom 4 51,3 0,61 1,2
Poziom 5 202 3,0 1,5
Suma Srednia (mg/l) SD (mg/l) CV%
Poziom 1 0,3 0,02 6,7
Poziom 2 1,00 0,02 2,3
Poziom 3 2,97 0,05 1,7
Poziom 4 51,3 0,96 1,9
Poziom 5 202 3,1 1,5
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DOKLADNOSC

Badanie poréwnawcze zostato wykonane wykorzystujac dostgpny na rynku,
tego samego rodzaju, odczynnik CRP znany pod nazwg High Sensitive CPR.
Probki surowicy zostaty przebadane réwnolegle, a rezultaty porownane poprzez
wyznaczenie linii regresji metoda najmniejszych kwadratéw. Uzyskano nastepujace
rezultaty statystyczne:

Liczba par probek 229
Nachylenie 1,03
Punkt przecigcia -0,25 mg/l
Wspoditczynnik korelacji 0,995
LINIOWOSC

Jesli odczynnik jest uzyty zgodnie z zaleceniem, to liniowo$¢ analizy zalezy od
nieliniowej kalibracji. Po instrukcje zwracaj si¢ do zatgczonych specyfikacji dla
zaprogramowania urzadzenia do przeprowadzenia analizy erCPR i uzycia jego
zestawu do kalibracji. Probki o stezeniu powyzej 320 mg/l moga zosta¢ rozcieficzone
solg fizjologiczng. W celu uzyskania rzeczywistej wartosci biatka CPR w probce
badanej, nalezy pomnozy¢ wynik koficowy przez uzyty faktor rozcienczenia.

CZULOSC TESTU

W przypadku zastosowania analizatora Hitachi 911®, oraz gdy test jest
przeprowadzony zgodnie z zaleceniami, czuto$¢ metody (LOQ) wynosi 0,12 mg/I.
Wartosci ponizej 0,12 mg/l nie powinno by¢ brane pod uwage jako ze przy tej
koncentracji CRP warto$¢ CV wynosi 20%.

SPECYFICZNOSC TESTU

W przypadku zastosowania analizatora Hitachi 911®, oraz gdy test jest
przeprowadzony zgodnie z zaleceniami, ograniczenie wykrycia (LOD), wynosi
0,08 mg/l. Ograniczenie wykrycia (LOD) jest to stezenie CRP, ktérego warto$¢
wcigz jest mozliwa do oznaczenia (wzgledem soli fizjologicznej jako odnio$nika) z
prawdopodobieristwem réwnym 95%.

PISMIENNICTWO

1. Silverman LM, Christnson RH. Amino Acids and Proteins in Tietz Textbook of
Clinical Chemistry, Second Edition WB Suanders Company.

2. Ridker PM, Cushman M, Stampfer MJ, et al. Inflammation, Aspirin, and the
Risk of Cardiovascular Disease in Apparently Healthy Men. N Eng J of Med
1997;336:973-9.

3. Dabhler-Eriksen BS, Lauritzen T, Lassen JF, et al. Near Patient Test for C
Reactive Protein in General Practice: Assessment of Clinical, Organisational,
and Economic Outcomes. Clin Chem 1999;45:478-85.

4. Whicher JT. Acute Phase Proteins, Physiology and Clinical Use. Clin Biochem
Reviews 1990;11:4-9

5. National Committee for Clinical Laboratory Standards. Procedures for the
Handling and Processing of Blood Specimens: Approved Guideline. NCCKS
document H18-A Villanova PA:1990

6. Young DS. Effects of Drugs on Clinical Laboratory Tests, Third Edition. AACC
Press, 1990.

7. Boscato LM and Stuart MC, Heterophilic Antibodies: A problem for all
immunoassays. Clin Chem 1988;34:27-33.

8. Rifai N and Ridker PM, Population Distributions of C-Reactive Protein in
Apparently Healthy Men and Women in the United States: Implication for
Clinical Interpretation. Clin Chem 2003;49:666-669

9. Wachtel M et al. Creation and Verification of Reference Intervals.Laboratory
Medicine 1995;26:593-7.

10. National Committee for Clinical Laboratory Standards. Precision Performance
of Clinical Laboratory Devices, Approved Guideline-NCCLS; 1999, NCCLS
Publication EP5-A.

© 2008 Thermo Fisher Scientific Inc. All rights reserved. Intralipid® is a registered trademark
of Fresenius Kabi Nutrition AB, Sweden. Hitach® is a registered trademark of Roche
Diagnostics, Indianapolis, IN 46250. All other trademarks are the property of Thermo Fisher
Scientific Inc and its subsidiaries.

Informacja Handlowe i Wsparcie Techniczne

Nr katalogowy. [REaG] 1] [REaG] 2]
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