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C-reaktivni protein 3. generace
Informace pro objednani

cobas’

REF Analyzatory, na kterych Ize cobas ¢ pack(y) pouzit
04956842 190 | C-Reactive Protein Gen.3 (250 testd) (S);Ség;n;;e b Roche/Hitachi cobas ¢ 311, cobas ¢ 501/502
11355279 216 | Calibrator f.a.s. Proteins (5 x 1 mL) Kéd 656
11355279 160 | Calibrator f.a.s. Proteins (5 x 1 mL, pro USA) Kéd 656
10557897 122 | Precinorm Protein (3 x 1 mL) Kéd 302
10557897 160 | Precinorm Protein (3 x 1 mL, pro USA) Kéd 302
11333127 122 | Precipath Protein (3 x 1 mL) Kdéd 303
11333127 160 | Precipath Protein (3 x 1 mL, pro USA) Kéd 303
05117003 190 | PreciControl ClinChem Multi 1 (20 x 5 mL) Kéd 391
05947626 190 | PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 mL) Kéd 391
05947626 160 | PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 mL, pro USA) Kéd 391
05117216 190 | PreciControl ClinChem Multi 2 (20 x 5 mL) Kéd 392
05947774 190 | PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 mL) Kéd 392
05947774 160 | PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 mL, pro USA) Kéd 392

. Systémové ID
0,
04489357 190 | Diluent NaCl 9 % (50 mL) 07 6869 3
Cesky R2  Latexové ¢éstice potazené anti-CRP (mysi) v glycinovém pufru;

Systémové informace

Pro analyzatory cobas ¢ 311/501:

CRPL3: ACN 210

Pro analyzétor cobas ¢ 502:

CRPL3: ACN 8210

Pouziti

Imunoturbidimetrické stanoveni pro kvantitativni in vitro méfeni CRP
v lidském séru a plazmé na systémech Roche/Hitachi cobas c.

Souhrn1:2:34.56.7.8

C-reaktivni protein je klasicky protein akutni faze v zanétlivych reakcich. Je
syntetizovan v jatrech a sklada se z 5 identickych polypeptidickych fetézcd,
které vytvareji péticetny kruh s molekulovou hmotnosti 105000 Daltond.
CRP patfi k nejcitlivéjSim reaktantim akutni faze a jeho koncentrace
prudce roste pti zanétlivych procesech. Komplexni CRP aktivuje
komplement klasickou cestou. Odezva CRP Casto pfedchézi projevy
klinickych symptom(, véetné horecky. U normalnich zdravych jedinci se
CRP vyskytuje ve stopovém mnozstvi do 5 mg/L. Po zaéatku reakce akutni
faze vSak dochazi k prudkému a velkému nértstu koncentrace CRP v séru.
Narlst za¢ina v ramci 6 aZ 12 hodin a nejvy$si hodnota je dosazena

v ramci 24 az 48 hodin. Hladiny nad 100 mg/L jsou spojeny se zdvaznym
stimulem jako je vazny Uraz a zavazna infekce (sepse). Reakce CRP mize
byt méné vyrazna u pacientl s onemocnénim jater. Stanoveni CRP se
pouziva k detekci systémovych zanétlivych procesd, pfi sledovani 1é¢by
bakterialni infekce antibiotiky, zjistovani intrauterinnich infekci, provazenych
pred¢asnou amniorrhexii, k odlieni aktivni a neaktivni formy onemocnéni
pii soubézné infekci, napf. u pacientd, trpicich SLE nebo Colitis ulcerosa,

k terapeutickému sledovani pribéhu revmatickych onemocnéni a sledovani
protizanétlivé &by, ke zjiSténi pfitomnosti pooperaénich komplikaci v rané
fazi, jako jsou infekce rany, trombdza a pneumonie, a rovnéz k odlieni
infekce a odmitnuti transplantované kostni dfené. Postoperaéni
monitorovani hladin CRP u pacientt miZe pomoct pfi rozeznavani
neocekavanych komplikaci (pfetrvavajici vysoké nebo zvySujici se hladiny).
Méfeni zmén v koncentraci CRP slouzi jako uzite¢nd diagnosticka
informace o akutnosti a zavaznosti onemocnéni. Umoziiuje rovnéz
rozhodovéni o genezi choroby. Pfetrvavani vysokych koncentraci CRP

v séru je obvykle zavaznym znamenim, které zpravidla charakterizuje
pfitomnost nekontrolované infekce.

Princip testu®1
Casticové turbidimetrické imunologické stanoveni.

Lidské CRP aglutinuje s latexovymi ¢asticemi, potazenymi monoklonalnimi
protilatkami proti CRP. Agregéty se méfi turbidimetricky.

Reagencie - pracovni roztoky

R1  TRIS¥ pufr s albuminem hovéziho séra, konzervans

imunoglobuliny (mysi); konzervans.

a) TRIS = Tris(hydroxymetyl)-aminometan

R1 je v pozici B a R2 je v pozici C.

Bezpecnostni opatieni a varovani

Pro diagnostické poutZiti in vitro.

Dodrzujte bézna bezpeénostni opatfeni nutna pro nakladani se vsemi
reagenciemi.

Likvidace vSech odpadnich materialti musi probihat v souladu s mistnimi
pfedpisy.

Bezpecnostni listy jsou pro odborné uzivatele dostupné na vyzadani.

Pro USA: Varovani: Federalni zakon omezuje prodej tohoto pfistroje pouze
lékafem nebo na jeho pokyn.

Zachazeni s reagenciemi

Pfipravena k pouZiti

Pfed umisténim do analyzatoru cobas ¢ pack dobfe promichejte.

Pfed pouzitim zasobnik reagencii opatrné nékolikrat otocte, aby se slozky
reagencii promichaly.

Uskladnéni a stabilita

CRPL3

Doba skladovani pfi 2-8 °C: Ctéte datum
exspirace na Stitku

cobas ¢ packu.

V analyzétoru pfi pouziti a v chlazeném prostoru 12 tydnd

analyzatoru:
Diluent NaCl 9%

Doba skladovani pfi 2-8 °C: Ctéte datum
exspirace na $titku

cobas ¢ packu.

V analyzatoru pii pouZiti a v chlazeném prostoru 12 tydn(i

analyzatoru:

Odbér vzorkd a pfiprava

Pro odbér a pfipravu vzorkid pouzivejte pouze vhodné zkumavky nebo
odbérové nadobky.

Pouze niZe uvedené vzorky byly testované a jsou piijatelné.

Sérum.

Plazma: Li-heparin, Ko-EDTA, K3-EDTA plazma

Uvedené druhy vzork{ byly testované s vybranymi typy odbérovych
zkumavek, které byly komeréné dostupné v té dobé, tzn., Ze do testu nebyly
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zafazené vSechny typy zkumavek vSech vyrobcl. Systémy odbéru vzorkl
rznych vyrobcl mohou obsahovat rizné materialy, které mohou mit

v nékterych pfipadech zésadni vliv na vysledky. Pri zpracovéni vzorkd

v priméarnich zkumavkach (systémy odbéru vzorkd) dodrZujte pokyny jejich
vyrobce.

Vzorky obsahujici precipitaty centrifugujte pfed provedenim stanoveni.
Pro podrobnosti 0 mozné interferenci Ctéte ¢ast ,Omezeni a interference”.
Pozadavky na stabilitu vzorku byly vyrobcem ustanoveny experimentalnimi
udaji nebo na zakladé referencni literatury a pouze pro teploty/asové
ramce uvedené v metodickém listu. Je zodpovédnosti jednotlivych
laboratofi pouzivat vSechny dostupné odkazy anebo vlastni studie ke
stanoveni specifickych kritérii stability pro své laboratofe.
Stabilita: ! 11 dni pii 15-25 °C

2 mésice pfi 2-8 °C

3 roky pfi (-15)-(-25) °C
Dodavany material
Reagencie jsou uvedeny v ¢asti "Reagencie - pracovni roztoky".
Potrebny material (ale nedodavany se soupravou)
= Viz &ast "Informace pro objednani"
= Celkové vybaveni laboratofe

Stanoveni

Optimalniho vyuziti stanoveni dosahnete, budete-li dodrzovat pokyny
uvedené v dokumentaci pro pfislusny analyzétor. Pokyny ke stanoveni
specifické pro analyzator vyhledejte v pfislusném navodu k pouziti.

Provadéni aplikaci, které nejsou schvaleny Roche, je bez zaruky a musi byt
definovano uzivatelem.

Aplikace pro sérum a plazmu

Definice testu cobas ¢ 311

Typ stanoveni 2-Point End

Reakéni as / Body 10/8-18

stanoveni

Vinové délka (sub/main) 800/570 nm

Smér reakce NérQst

Jednotky mg/L (nmol/L, mg/dL)
Pipetovani reagencie Diluent (H,0)
R1 150 pL

R2 48 L 24 L

cobas’

MnozZstvi vzorku Vzorek Redéni vzorku
Vzorek Diluent (NaCl)

Bézné 2L - -

Snizené 4L 25 L 75 uL

ZvySené 2L - -

Definice testu cobas ¢ 502

Typ stanoveni 2-Point End

Reakéni ¢as / Body 10/13-29

stanoveni

VInova délka (sub/main) 800/570 nm

Smér reakce Nardst

Jednotky mg/L (nmol/L, mg/dL)

Pipetovani reagencie Diluent (H,0)

R1 150 pL

R2 48 L 24 L

MnoZstvi vzorku Vzorek Redéni vzorku
Vzorek Diluent (NaCl)

Bézné 2L - -

Snizené 4L 25 L 75 uL

Zvy$ené 4L - -

Kalibrace

Kalibratory S1:H,0

S2: C.f.a.s. Proteins

Hodnoty kalibratoru C.f.a.s. Proteins
specifickou pro jednotlivé SarZe vynasobte
nize uvedenymi faktory a ziskate standardni
koncentrace pro 6bodovou kalibraéni kfivku:

$2:0.10000 S$5:2.0000
§3: 0.3325 (c 501/502) S6: 4.0000
0.3500 (c 311)
S4:1.0000

Mdd kalibrace 6-point spline

Frekvence kalibrace Plna kalibrace

MnozZstvi vzorku Vzorek Redéni vzorku * po zméné SarZe reagencii
Vzorek Diluent (NaCl) * jestlize to vyZaduje proces kontroly kvality
Bésné 24L - - Kalibra¢ni interval Ize po pfijateiné verifikaci kalibrace laboratofi prodlouZzit.
s s Navaznost: Tato metoda byla standardizovana podle interniho postupu
Snizené 4l 254l 5L s navaznosti na CRM 470 (RPPHS - Referenéni pfipravek pro proteiny
Zvysené 2L - - v lidském séru).12
- Kontrola kvality

Definice testu cobas ¢ 501 Ke kontrole kvality pouzijte kontrolni materialy uvedené v ¢ésti "Informace
Typ stanoveni 2-Point End pro objednani".
Reakéni ¢as / Body 10/13-29 Navic Ize pouzit i jiny vhodny kontrolni material.
stanoveni Kontrolni intervaly a meze by mély byt uzpdsobeny pro kaZzdou laboratof

- . dle individualnich poZadavku. Naméfené hodnoty by se mély pohybovat
Vinova délka (sub/main) - 800/570 nm v definovanych mezich. Kazda laboratof by méla mit vypracovana
Smér reakce Nardst napravna opatfeni pro pfipad, ze hodnoty pekro¢i definované meze.
Jednotky mg/L (nmol/L, mg/dL) Sleduite pfisludna viadni nafizeni a lokalni smérnice kontroly kvality.
Pipetovéni reagencie Diluent (H0) Vypocet o . o .

Systémy Roche/Hitachi cobas ¢ automaticky vypodéitaji koncentraci analytu
Ri 150 pL kazdého vzorku.
R2 48l 24l Pfevodni faktory: mg/Lx 9.52=nmol/lL  mg/dL x 95.2 = nmol/L
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mg/L x 0.1 = mg/dL
mg/dL x 0.01 = g/L

mg/dL x 10 = mg/L
g/L x 100 = mg/dL

Omezeni - interference

Kritérium: Vytéznost v rdmci + 10 % pocatecni hodnoty pfi koncentraci CRP
5.0 mg/L (47.6 nmol/L).

Ikterus:3 Bez vyznamnych interferenci do hodnoty | indexu

60 pro konjugovany a nekonjugovany bilirubin (pfiblizn koncentrace
konjugovaného a nekonjugovaného bilirubinu: 60 mg/dL nebo

1026 pmol/L).

Hemolyza:'3 Bez vyznamnych interferenci do hodnoty H indexu 1000
(pfiblizna koncentrace hemoglobinu: 622 pmol/L nebo 1000 mg/dL).

Lipémie (Intralipid):3 Bez vyznamnych interferenci do hodnoty L indexu
1000. Mezi L indexem (odpovida zakalu) a koncentraci triglyceridu je slaba
korelace.

Revmatoidni faktory: Bez vyznamnych interferenci revmatoidnich faktord
do koncentrace 1200 IU/mL.

Efekt nadbytku antigenu (hook efekt): Bez nespravnych vysledku do
koncentrace CRP 1200 mg/L (11424 nmol/L).

Imunoglobuliny: Bez vyznamnych interferenci imunoglobulini do
koncentrace 50 g/L (334 pmol/L) (simulované lidskym imunoglobulinem G).
Léciva: Pfi terapeutickych koncentracich nebyla pfi pouZiti béznych paneld
ekl zjisténa zadnd interference.'415

Léky: Ze vzork( pacientti Ié¢enych karboxypeniciliny Ize ziskat vyznamné
snizené hodnoty CRP.

Ve vzacnych piipadech miize gamapatie, pfedevsim u typu IgM
(Waldenstrémova makroglobulinémie), zpusobit nespolehlivé vysledky.'®
Ackoliv je stanoveni navrZeno tak, aby minimalizovalo interference lidskych
protilatek proti mySim protilatkdm, mohou vzniknout chybné vysledky

u pacientt 1é¢enych monoklonalnimi mysimi protilatkami nebo jim byly
poddny z diagnostickych dvoda.

Pro diagnostické ucely je vZdy nezbytné pouzivat vysledky ve spojeni

s anamnestickymi Udaji pacienta, klinickym vySetfenim a jinymi nalezy.
POTREBNY KROK

Programovani specialniho myti: Pfi zpracovavani ur¢itych kombinaci
testl na systémech Roche/Hitachi cobas ¢ je pouZiti speciélnich mycich
cykld povinné. NejnovéjSi verzi seznamu zamezeni pfenosu mezi vzorky
(carry-over) Ize rovnéz nalézt v metodickych listech NaOHD-SMS-
SmpCin1+2-SCCS. Pro dal$i pokyny &téte uzivatelskou prirucku.
Analyzétor cobas ¢ 502: VeSkeré programovani specidlniho myti nezbytné
pro zamezeni carry-over je dostupné pfes cobas link, rucni zadavani je
potfebné v nékterych pfipadech.

Tam, kde se to vyZaduje, musi byt pfed vykazovanim vysledki prove-
deno programovani specialniho myti/zamezeni pfenosu mezi vzorky.

Limity a rozmezi
Mé¥ici rozsah
0.3-350 mg/L (2.9-3333 nmol/L)

Vzorky s vy$Simi koncentracemi stanovte pouzitim funkce rerun. Vzorky
nafedte 1:2 pomoci funkce rerun. Vysledky ze vzork( nafedénych funkci
rerun jsou automaticky vynasobené faktorem 2.

Dolni meze méreni

Mez blanku a mez detekce

Mez blanku =0.2 mg/L (1.9 nmol/L)

Mez detekce =0.3 mg/L (2.9 nmol/L)

Mez blanku i mez detekce byly méfeny v souladu s poZadavky CLSI
(Clinical and Laboratory Standards Institute) EP17-A.

Mez blanku je hodnotou 95. percentilu z n > 60 méfeni vzorku bez obsahu
analytu v prubéhu nékolika nezavislych sérii. Mez blanku odpovida
koncentraci, pod kterou jsou vzorky bez analytu zjiStény

s pravdépodobnosti 95 %.

Mez detekce se méfi na zakladé meze blanku a standardni odchylky vzorkd
s nizkou koncentraci.

(hodnota nad mezi blanku s pravdépodobnosti 95 %).
Mez stanovitelnosti (Funkcni citlivost)
0.6 mg/L (5.7 nmol/L).

cobas’

Mez stanovitelnosti byla stanovena pouZitim vysledku testovani funkéni

kterou Ize opakovatelné méfit s variaénim koeficientem inter-assay < 20 %.
Méfen byl pouZitim vzorkd s nizkou koncentraci C-reaktivniho proteinu.
Ocekavané hodnoty

Konsenzualni referenéni hodnoty pro dospélé:'” < 5 mg/L (< 47.6 nmol/L)
Kazda laboratof by si méla provéfit pfevoditelnost oekavanych hodnot na
svou populaci pacientd, a je-li to nutné, stanovit si viastni referenéni
rozmezi.

Specifické udaje o vyuziti

Udaje o vyuziti, typické pro analyzatory, jsou uvedeny nize. Vysledky
ziskané v riiznych laboratofich se mohou lisit.

Preciznost

Preciznost byla stanovena pouzitim lidskych vzork( a kontrol podle
interniho postupu s opakovatelnosti (n = 21) a mezilehlou preciznosti
(3 alikvoty na sérii, 1 série denné, 21 dni). Byly ziskany nésledujici
vysledky:

Opakovatelnost Pramér SD VK
mg/L (nmol/L)  mg/L (nmol/L) %
CRP T Control N 3.35(32.4) 0.04 (0.4) 1.2
Precipath Protein 44.4 (422) 0.6 (5) 1.3
Lidské sérum 1 0.57 (5.71) 0.02 (0.19) 36
Lidské sérum 2 1.56 (15.2) 0.03(0.3) 1.6
Lidské sérum 3 432 (411) 05 (5) 1.2
Mezilehla preciznost Pramér SD VK
mg/L (nmol/L) mg/L (nmol/L) %
CRP T Control N 3.06 (29.1) 0.09 (0.9) 29
Precipath Protein 43.6 (415) 0.8 (8) 1.9
Lidské sérum 1 0.51 (4.86) 0.06 (0.57) 1.1
Lidské sérum 2 1.44 (13.7) 0.06 (0.6) 3.9
Lidské sérum 3 41.3 (393) 0.7 (7) 1.7

Porovnani metod

Hodnoty CRP pro vzorky lidského séra a plazmy, ziskané na analyzatoru
Roche/Hitachi cobas ¢ 501 (y), byly porovnané s hodnotami stanovenymi
pouzitim Tina-quant CRP (Latex) na analyzatoru Roche/Hitachi 917 (x).

Pocet vzorki (n) = 68

Passing/Bablok'® Linedmi regrese
y=1.014x + 0.106 y =1.008x + 0.422
7=0.987 r=0.999

Koncentrace vzorkd byly mezi 0.220 az 208 mg/L (2.09 az 1980 nmol/L).

Hodnoty CRP pro vzorky lidského séra a plazmy, ziskané na analyzatoru
Roche/Hitachi cobas ¢ 501 (y), byly porovnané s hodnotami stanovenymi
pouzitim reagencie CRPL2 na analyzétoru COBAS INTEGRA 800 (x).

Pocet vzorkt (n) = 69

Passing/Bablok'® Linedrni regrese

y=0.941x +0.166 y=0.928x +1.28

7=0.983 r=0.998

Koncentrace vzorkd byly mezi 0.525 az 221 mg/L (5.00 az 2104 nmol/L).
Odkazy

1 Greiling H, Gressner AM, eds. Lehrbuch der Klinischen Chemie und
Pathobiochemie, 3rd ed. Stuttgart/New York: Schattauer Verlag
1995:234-236.

2 Thomas L. Labor und Diagnose, 7. Auflage, TH-Books
Verlagsgesellschaft mbH, Frankfurt/Main 2008;1010-1021.
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recommendation of drugs and their concentrations to be used in drug
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interim reference ranges for 14 proteins in serum based on the
standardization against the IFCC/BCR/CAP reference material (CRM
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Bablok W, Passing H, Bender R, et al. A general regression procedure
for method transformation. Application of linear regression procedures
for method comparison studies in clinical chemistry, Part Ill. J Clin
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Tecka se v tomto metodickém listu vzdy pouziva jako desetinny oddélovac
k oznageni hranice mezi celymi a desetinnymi misty desetinného &isla.
Oddélenf tisict se nepouziva.

Symboly

Roche Diagnostics pouZziva kromé symbol(i a znak{ uvedenych v normé

ISO 15223-1 nasledujici znaky (pro USA: pro definici pouzitych symbolt
navstivte stranku https://usdiagnostics.roche.com):

Obsah soupravy
% Objem po rekonstituci nebo promichani
GTIN Globalni ¢islo obchodni polozky

Doplnéni, odstranéni nebo zmény textu jsou oznaceny pruhem podél textu.
© 2018, Roche Diagnostics

Distribuce v USA:
Roche Diagnostics, Indianpolis, IN

Pathology 1991;23:118-124. Zakaznicka podpora v 1-800-428-2336

cobas’

Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
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