Reagens for hdgkénsligt C-reaktivt protein (erCRP)

Immunoturbidimetrisk metod

PRODUKTDATA

Stabilitet : Till sista forbrukningsdag vid 2-8°C
Typ av prov : Serum eller plasma
Metod : Prov blank/slutpunkt

Reagensberedning Levereras fardig att anvanda

_ Bemyndiga Representant
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Las Bruksanvisningen

ANVANDNINGSOMRADE
Det hér reagenset &r avsett for in vitro bestdmning av C-reaktivt protein (CRP) i serum
eller plasma, med hjélp av automatiserad analysapparat for klinisk kemi.

KLINISK SIGNIFIKANS'234

C-reaktivt protein &r ett akut-fasprotein som, i narvaro av kalcium, kan binda till
polysaccarider i manga bakterier, svampar, protozoiska parasiter och endogena
polyanjoner sasom nukleinsyror. CRP spelar en viktig roll i det icke-specifika
immunférsvaret genom aktivering av komplementkaskaden och fagocytos.

CRP deltar aven i bortskaffandet av endogent material som bildas vid cellskador.
CRP anses vara ett av de kansligaste akut-fasproteinerna, och &r darfér anvéndbart
vid systematisk avsokning av organiska sjukdomar, diagnos och uppféljning
av infektionssjukdomar, slaganfall, efter operation, for att upptécka avstétning
hos njurtransplanterade patienter, for att kontrollera septikemi hos nyfédda, och
hjarnhinneinflammation. Dessutom, med tanke pa den roll systemisk inflammation
kan ha i patogenesen vid tromboembolitisk karlsjukdom, kan baslinjekoncentration
av CRP &ven anvéndas for att bedéma risken for framtida hjartinfarkt eller stroke.

METODOLOGI

Reagenset for hogkansligt C-reaktivt protein &r ett utdkat latex-agglutination
turbidimetriskt immunologiskt prov. Provet tillsétts till en bufferlésning och blandas
med en suspension av mus-anti-human CRP monoklonal antikropp som &r bunden till
latex. CRP binder till den latexbundna antikroppen och agglutinerar. Ljusspridningen
som orsakas av 6kningen i partikelstorlek anvands for att méta CRP-koncentrationen.
Méngden ljusspridning &r proportionell mot koncentrationen av CRP i proven.

REAGENSSAMMANSATTNING
Aktiva ingredienser

Reagens 1

Buffrings-pH 8.5
Konserveringsmedel

Koncentration

Reagens 2
Latex kladd med mus-anti-human CRP monoklonal antikropp 2mg/ml

VARNING: Undvik fortaring. Undvik kontakt med hud och 6gon. Om nagot spills ut,
tvatta grundligt nedspillda ytor med vatten. Spola med rikligt med vatten nér det hélls
ut. For ytterligare information se sakerhetsdatabladet for Thermo reagensmaterial
for hogkansligt C-reaktivt protein. Observera: Den har produkten innehaller naturlig
gummi-latex, som kan framkalla allergiska reaktioner.

REAGENSBEREDNING
Reagens levereras fardiga att anvanda. Blandas med hjalp av inversion fére
anvandning.

STABILITET OCH LAGRING

Fére anvédndning:

Vid lagring mellan 2 och 8°C &ar reagenset stabilt till sista férbrukningsdag som
anges pa flaskan och etiketten pa satsforpackningen.

Nér reagenset 6ppnats:
Vid férvaring vid 2 och 8°C ar reagenset stabilt i &tminstone 90 dagar, 7 dagar vid
forvaring vid 25°C. REAGENSEN FAR EJ FRYSAS.

Tecken pa reagensforsamring:
«  Grumlighet; och/eller
. Klarar inte att erhalla kontrollvarden inom det foreskrivna omradet.

PROVTAGNING OCH HANTERING AV PROV

Serum: Anvéand icke-hemolyserat serum.

Plasma: Anvéand EDTA, natrium eller litiumheparin.

Forvaring: Serum- eller plasmaprov kan férvaras vid 2-8°C i upp till 14 dagar efter
hamtning. For langre lagring bor proverna frysas vid -20°C. Frysta prov &r stabila i
upp till en manad, och kan tinas upp och aterinfrysas tva ganger.

YTTERLIGARE UTRUSTNING SOM KRAVS MEN SOM INTE TILLHANDAHALLS

+  En analysapparat for klinisk kemi med kapacitet att bibehalla en konstant
temperatur (37°C), méta absorbans vid 570 nm och att méta och spara en
icke-linjar kalibreringskurva

. Férbrukningsmaterial som behévs till analysatorn, t.ex. provkoppar.

. Normala och abnormala analyserade kontrollmaterial.

. Thermo kalibreringssats fér erCRP (TR83201).

ANALYSPROCEDUR
Foéljande systemparametrar rekommenderas. Individuella instrumentinstélliningar
kan fas pa begéaran fran den tekniska supportgruppen.

SYSTEMPARAMTRAR
Temperatur 37°C
Primér vaglangd 570 nm
Sekundér vaglangd 800 nm
Typ av analys 2 punkt slutpunkt
Riktning Okning
Prov : Reagensférhallande 1:100
t.ex.: Provvolym 3yl
Reagens 1 vol 150 pl
Reagens 2 vol 150 pl

Fordréjningstid (prov + R1)
Inkubationstid

300 sekunder
265 sekunder

Blankreagensgréns Lag 0,000 AU
(1 cm stralgang, 570 nm /800 nm)  Hog 0,015 AU
Linjaritet 0,12 -320 mg/l
Kvantificeringsgrans 0,12 mg/l

(1 cm stralgang, 570 nm / 800 nm)

BERAKNINGAR
Resultat berdknas automatiskt av analysapparaten.

Slutlig absorbans = Abs (Test) — Abs (Blank)

OBSERVERA

1. Reagens- och provvolymerna kan &ndras proportionellt fér att anpassas till
olika spektrofotometerkrav.

2. Okningar i CRP-vérden &r icke-specifika och bér endast tolkas i sammanhang
med kénnedom om klinisk bakgrund. Vid anvéndning av CRP for att bedéma
kardiovaskulara och perifera vaskuléra sjukdomar, bér resultaten jamféras med
tidigare varden.

3. Enhetsomvandling: mg/dl x 10 = mg/I

KALIBRERING

For kalibrering ska endast Thermo kalibreringssats for hdgkéansligt C-reaktivt protein

(erCRP) (katalognummer: TR83201) anvéndas. Vad géller kalibreringsfrekvens

pa automatiserade instrument hénvisas till instrumenttillverkarens specifikationer.

Men kalibreringsstabilitet &r beroende av optimal instrumentprestanda och

anvéndningen av reagens som har lagrats enligt rekommendationerna i stabilitets-

och lagringsavsnitten i denna férpackningsbilaga. Omkalibrering rekommenderas

s& snart som nagot av féljande intraffar:

. Reagensets partinummer andras.

. Forebyggande underhall utfors eller nagon vasentlig komponent byts ut.

. Kontrollvérden har &ndrats eller ligger utanfér intervallet och en ny kontrollampull
kan inte ratta till problemet.

KVALITETSKONTROLL

For att sékerstélla adekvat kvalitetskontroll bér, normala och férhdjd kontrollprover
kdras pa samma sétt som okénda prover:

*  Minst var attonde timme.

. N&r en ny reagensflaska tas i bruk.

. Efter att forebyggande underhall utforts eller en vasentlig komponent bytts ut.
Kontrollresultat som hamnar utanfér den dvre eller nedre grénsen for de faststéllda
omradena tyder pa att analysen kan vara felaktig.
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Féljande korrigeringar rekommenderas i sddana situationer:

*  Alespoo kazdych osm hodin, nebo podle pokynu laboratoge.

«  Om upprepade kontrollresultat ligger utanfér grdnserna, bered nya kontrollprover
och upprepa testet.

«  Omresultaten fortfarande ar felaktiga, kalibrera om med ny kalibreringsstandard
och upprepa sedan testet.

«  Omresultaten fortfarande ar felaktiga, utfér en kalibrering med ny reagens och
upprepa sedan testet.

«  Omresultaten fortfarande &r felaktiga, kontakta teknisk service eller den lokala
aterforséljaren.

BEGRANSNINGAR
1. Ingen “hook” —effekt iakttogs hos prov med en koncentration av CRP upp till

1000 mg/l.

2. Interferensgraden har undersokts. Féljande resultat erhélls vid en halt av
3 mg/l CRP:
Intralipid®: Ingen interferens fran triglycerider upp till 2,7 mmol/I
(240 mgydl).

Bilirubin: Ingen interferens fran bilirubin upp till 1026 pmol/l (60 mg/dl).
Hemoglobin: Ingen interferens fran hemoglobin upp till 1000 mg/dl.
Askorbinsyra: Ingen interferens fran askorbinsyra upp till 28,4 mmol/|
(500 mg/dl).
Reumatoidfaktor: Ingen interferens fran reumatoidfaktor upp till 1711 1U/ml.

3.  Foren mer utforlig beskrivning av faktorer som paverkar C-reaktiva proteinprov,
se Young.®

4.  Forinformation om interferens fran vanliga exogena &mnen vanligen kontakta
teknisk support.

5. Heterofila antikroppar: Patienter som regelbundet kommer i kontakt med djur
eller serumprodukter kan vara kénsliga for interferens fran heterofila antikroppar
och avvikande vérden kan férekomma.”

FORVANTADE VARDEN
Kvinna: 0,19-9,14 mg/l
Man: 0,28 - 8,55 mg/|

Forvantad spannvidd pa varden enligt Ste och 95te percentiler.t

De citerade vérdena bor endast tjana som vagledning. Det rekommenderas att
varje laboratorium verifierar detta omrade eller tar fram ett referensintervall fér den
population som det betjanar.®

PRESTANDA

Féljande resultat erhdlls nar Thermo Reagens for hogkénsligt C-reaktivt protein
(erCRP) anvandes pa en val underhallen automatiserad analysapparat for klinisk
kemi. Anvéndare bor faststélla produktprestanda fér den analysator de anvander.

ONOGGRANNHET
Imprecision utvarderades dver en period pa 20 dagar med fem nivaer av fruset
“poolat” manskligt serum enligt NCCLS EP5-A procedur.™

Inom kérning Medelvérde (mg/l) SD (mg/l) CV%
Niva 1 0,3 0,02 5,5
Niva 2 1,00 0,02 1,8
Niva 3 2,97 0,04 1,3
Niva 4 51,3 0,61 1,2
Niva 5 202 3,0 1,5
Totalt Medelvérde (mg/l)  SD (mg/l) CV%
Niva 1 0,3 0,02 6,7
Niva 2 1,00 0,02 2,3
Niva 3 2,97 0,05 1,7
Niva 4 51,3 0,96 1,9
Niva 5 202 3,1 1,5
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NOGGRANNHET

Jamfdrande studier utférdes med hjélp av en likvardig, kommersiell High Sensitive
CRP reagens som referens. Serumprover analyserades parallelt och resultaten
jamférdes genom minsta kvadratregression. Féljande statistik erhélls:

Antal provpar 229
Lutningskoefficient 1,03
Skarningspunkt -0,25 mg/l
Korrelationskoefficient 0,995
LINJARITET

Né&r den anvénds enligt anvisningarna beror linjériteten hos provet pa den icke-
linjara kalibreringen. Se instrument-specifika anvisningar, och kalibreringens
férpackningsbilaga. Prover med en koncentration ver 320 mg/l kan spéadas ut med
fysiologisk koksaltlésning. Multiplicera resultaten med utspadningsfaktorn for att fa
koncentrationen av CRP i provet.

KVANTIFIERINGSGRANS

Né&r den anvands enligt anvisningarna &r kvantifieringsgransen (LOQ), métt med
Hitachi 911® 0,12 mg/l. Lagre varden bor ej rapporteras. LOQ &r den koncentration
av CRP fér vilken CV ar 20%.

DETEKTIONSGRANS

Né&r den anvands enligt anvisningarna &r detektionsgransen (LOD), matt med
Hitachi 911© 0,08 mg/l. LOD &r den koncentration av CRP som med 95% sékerhet
kan urskiljas fran en salt blank.
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Bestiéllningsinformation

Katalog nr [REAG] 1] [REAG] 2|
TR81556 1x28 mL 1x28 mL




