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RPLX

C-reactive protein (latex)
Uzsakymo informacija

cobas’

Analizatorius (-iai), su kuriuo (-iais
galima naudot(i rin)kini (-ius) el
05401615 190 C-reactive protein (latex) (2 x 100 tyrimy) cobas ¢ 111
11355279 216 C.f.a.s. Proteins (5 x 1 mL) Kodas 656
11355279 160 C.f.a.s. Proteins (5 x 1 mL, skirta JAV) Kodas 656
10557897 122 Precinorm Protein (3 x 1 mL) Kodas 302
10557897 160 Precinorm Protein (3 x 1 mL, skirta JAV) Kodas 302
11333127 122 Precipath Protein (3 x 1 mL) Kodas 303
11333127 160 Precipath Protein (3 x 1 mL, skirta JAV) Kodas 303
05117003 190 PreciControl ClinChem Multi 1 (20 x 5 mL) Kodas 391
05947626 190 PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 mL) Kodas 391
05947626 160 PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 mL, skirta JAV) Kodas 391
05117216 190 PreciControl ClinChem Multi 2 (20 x 5 mL) Kodas 392
05947774 190 PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 mL) Kodas 392
05947774 160 PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 mL, skirta JAV) Kodas 392
04774230 190 NaCl Diluent 9 % Kodas 951
11930630 001 Kaminai (chimneys)

Lietuviy Saugos duomeny lapas pateikiamas profesionaliems naudotojams

Sistemos informacija
CRPLX: ACN 019

Paskirtis

Kiekybinis in vitro tyrimas, skirtas C-reaktyviojo baltymo koncentracijos
nustatymui Zmogaus serume ir plazmoje, naudojant cobas ¢ 111 sistema.
Santrauka'-2

Dauguma audinius pazeidzianéiy procesy, kaip infekcijos, uzdegiminés
ligos ir piktybiniai navikai, yra susije su dideliu C-reaktyviojo baltymo (CRB)
Uimios fazés atsaku ir kitais Gmios fazés reaktantais (pvz.: AAT, AAGP,
C3C, C4, HAPT). CRB atsakas daznai atsiranda anksciau uz klinikinius
simptomus, tame tarpe ir karS¢iavimg. Normaliems, sveikiems individams
nustatomi tik CRB pedsakai, iki 5 mg/L. Po Gmios fazés atsako pradzios
CRB koncentracija staigiai ir Zenkliai didéja.

Pakitimai aptinkami po 6-8 valandy, o pikas pasiekiamas per

24-48 valandas. Koncentracijos padidejimas iki tikstancio karty yra susijes
su stipriais stimulais, tokiais kaip miokardo infarktas, didelé trauma,
operacija ar piktybiniai navikai. CRB aktyvuoja komplementg klasikiniu
keliu. CRB skilimo pusperiodis yra tik kelios valandos, todél jis yra idealus
jrankis Klinikinei stebésenai. Pooperaciné pacienty CRB koncentracijos
stebésena parodo normaly gijimo procesg (mazéjanti koncentracija) arba
netikétas komplikacijas (iSliekanti padidéjusi koncentracija). CRB
koncentracijos pokyciy matavimas pateikia naudingos diagnostinés
informacijos apie ligos tmuma ir sunkuma. Jis taip pat jgalina jvertinti ligos
komplikacijas ir ligos geneze. ISliekanti auksta CRB koncentracija
dazniausiai yra rimtas prognostinis zenklas, kuris nurodo nekontroliuojamg
infekcijg. CRB koncentracijos nustatymas, dél greito atsako j ligos
aktyvumo pokycius ir geros koreliacijos su eritrocity nusédimo greiciu
(ENG), gali pakeisti klasikinj eritrocity nusédimo greicio (ENG) matavima.
Tyrimo principas®45

Dalelémis sustiprintas turbidimetrinis tyrimas

Zmogaus CRB agliutinuoja su latekso dalelémis, padengtomis anti-CRB
monokloniniais antikiinais. Precipitatas nustatomas turbidimetriSkai.

Reagentai - darbiniai tirpalai

R1 TRIS buferis su galvijy serumo albuminu ir imunoglobulinais
(pelés); konservantas

SR Latekso dalelés, padengtos anti-CRB (pelés), glicino buferyje;
konservantas

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Skirta naudoti in vitro diagnostikai.

Laikykités jprasty atsargumo priemoniy, batiny dirbant su visais
laboratorijos reagentais.

Visos atliekos turi bati tvarkomos laikantis vietos reikalavimy.

paprasius.
Skirta JAV: Tik specialiam naudojimui.
Reagenty paruoSimas

R1 Paruosti naudojimui.

SR Paruosti naudojimui. Prie$ naudojimg atsargiai kelis kartus
apverskite buteliuka, kad uztikrintuméte reagento komponenty
susimai§yma. Venkite puty susidarymo.

Esant didelei aplinkos drégmei, kondensacija gali sglygoti reagento
prasiskiedima, kuris paveiks matavimy rezultatus. Todeél, kai aplinkos
temperatdra ir drégmeé yra lygios ar virsija 25 °C/80 %, 28 °C/70 %,

30 °C/60 % arba 32 °C/55 %, turéty bati naudojamas kaminas (Kat. Nr.
11930630 001), kad sumazinty kondensacija. Patalpinkite baltg kaming j
R1, 0 juodg kaming j SR. Kaminai gali biti pakartotinai naudojami to paties
rinkinio reagenty buteliukams. Visgi siekiant iSvengti reagento uzterSimo
detergentu ar atsiskiedimo vandeniu, prie$ pakartoting naudojimg kaminy
plauti negalima.

Laikymo salygos ir stabilumas
CRPLX

Tinkamumo laikas 2-8 °C temperatroje: . galiojimo datg ant

reagento

Naudojamo ir $aldomo analizatoriuje: 5 savaités

NaCl Diluent 9 %

Tinkamumo laikas 2-8 °C temperaturoje: Zr. galiojimo datg ant
reagento

Naudojamo ir Saldomo analizatoriuje: 4 savaités

Méginiy surinkimas ir paruoSimas

Méginiy surinkimui ir paruoSimui naudokite tik tinkamus mégintuvélius ar
surinkimo talpyklas.

Buvo patikrinti ir yra priimtini tik toliau iSvardyti méginiai.

Serumas: Nedelsdami atskirkite nuo kreSulio ir analizuokite.

Plazma: Li-heparino, Ks-EDTA plazma.

ISvardinty ruSiy méginiai buvo tiriami, pasirinkus tyrimo metu rinkoje
buvusius mégintuvélius, t.y. nebuvo patikrinti visy gamintojy mégintuvéliai.
Jvairiy gamintojy méginiy surinkimo sistemose gali bti skirtingy medziagy,
kurios kai kuriais atvejais gali paveikti tyrimo rezultatus. Jei méginius
apdorojate pirminiuose megintuvéliuose (méginiy surinkimo sistemose),
laikykites mégintuvéliy gamintojo instrukcijy.

Prie$ atlikdami tyrima, méginius su nuosédomis centrifuguokite.
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Stabilumas:® 11 dieny 15-25 °C temperatroje

2 ménesiai 2-8 °C temperatiroje

3 metai (-15)-(-25) °C temperatiroje

Pateiktos medziagos

Apie reagentus skaitykite skyriuje ,Reagentai - darbiniai tirpalai®.
Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos

Skaitykite skyriuje ,Uzsakymo informacija“

Bendra laboratorijos jranga

Tyrimas

Kad tyrimas bty atliktas tinkamai, laikykités Siame dokumente pateikty

analizatoriaus naudojimo instrukcijy. Specifines analizatoriui tyrimo
instrukcijas skaitykite atitinkamame naudotojo vadove.

Pritaikymy nepatvirtinty Roche veikimas néra uztikrintas ir turi bati
apibréztas vartotojo.

Pritaikymas serumui ir plazmai
cobas ¢ 111 tyrimo apibiidinimas

Matavimo rezimas Absorbcija
Abs. skaiiavimo reZimas Kinetinis
Reakcijos kryptis Padidéjimas
Bangos ilgis A 552 nm
Kalk. pirmas/paskutinis 17/25

Antigeny pertekliaus patikrinimas ~ Ne

Vienetas mg/L
Reakcijos rezimas R1-S-SR
ISpilstymo parametrai
Skiediklis (H,0)
R1 82 pL 48 uL
Méginys 25uL 30 pL
SR 28 L 14 uL
Bendras taris 204.5 pL
Kalibravimas

Calibrator f.a.s. Proteins

1:0.5, 1:1, 1:1.5, 1:2.86, 1:10 ir 0 mg/L prietaiso
atliekamas automatiskai. Prietaisas kaip nulinj
kalibratoriy automatiskai naudoja dejonizuotg
vanden].

Kalibratorius

Kalibratoriaus skiedimo
santykis

Kalibravimo reZimas Tiesiné interpoliacija

Kalibravimo intervalas  Kiekvienai partijai ir kaip reikalaujama kokybés

kontrolés procedirose

Jveskite atitinkamas, partijai specifines CRB reikSmes, skirtas visiems 6
kalibratoriaus taSkams, nurodytg Calibrator f.a.s. Proteins pakuotés
lapelyje.

Atsekamumas: Sis metodas buvo standartizuotas pagal IRMM (Institute for
Reference Materials and Measurements) BCR470/CRM470 (RPPHS -
Reference Preparation for Proteins in Human Serum) pamatinj preparata.”

Kokybés kontrolé

Kokybés kontrolei, naudokite medziagas iSvardintas ,Uzsakymo
informacija“ skyriuje. Papildomai galima naudoti kitg tinkamg kontroling
medZiaga.

Kontrolés intervalai ir apribojimai turéty atitikti kiekvienos laboratorijos
individualius reikalavimus. Gautos reikSmés turéty patekti j nustatytas ribas.
Kiekviena laboratorija turi numatyti korekcines priemones, kuriy reikty imtis,
reikSméms nepatekus j nustatytas ribas.

Vadovaukités nustatytais valstybiniais ir vietiniais reikalavimais kokybés
kontrolei uZtikrinti.

cobas’

Skaiciavimas
cobas ¢ 111 analizatorius automatiSkai apskaiciuoja kiekvieno méginio
analités koncentracija.

Perskaiciavimo
faktoriai:

mg/L x 9.52 =nmol/lL  mg/dL x 95.2 = nmol/L

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

Apribojimai - poveikiai
Kriterijus: Vertés suradimas + 10 % pradinés reikSmés ribose, CRB
koncentracijai esant < 5 mg/L (MDL).

Gelta:8 Jokio reikSmingo poveikio, | indekso reikdmei esant iki 55
(konjuguotas bilirubinas) ir iki 60 (nekonjuguotas bilirubinas) (apytikslé
konjuguoto bilirubino koncentracija: 941 umol/L arba 55 mg/dL; apytikslé
nekonjuguoto bilirubino koncentracija: 1026 pymol/L arba 60 mg/dL).

Hemolizé:8 Jokio reikdmingo poveikio, H indekso reik§mei esant iki 700
(apytikslé hemoglobino koncentracija: 435 pmol/L arba 700 mg/dL).
Lipemija (Intralipidai):2 Jokio reikSmingo poveikio, L indekso reikSmei esant
iki 700. Tarp L indekso (atitinka turbidikuma) ir trigliceridy koncentracijos
koreliacija yra silpna.

Vaistai: Nebuvo nustatyta jokios jtakos naudojant jprastus vaistus
terapinémis koncentracijomis.®!? [$imtis: Reik$mingai sumazéjusios CRB
reikSmés gali bati gautos tiriant méginius, paimtus i$ pacienty, kurie buvo
gydyti karboksipenicilinais.

Reumatoidinis faktorius iki 1200 IU/mL nedaro poveikio tyrimui.

Didelés dozés ,kablio” efektas: Klaidingy rezultaty nenustatyta CRB
koncentracijai esant iki 3100 mg/L.

Labai retais atvejais gamapatijos, ypac IgM tipo (Waldenstrédm
makroglobulinemija), gali sglygoti nepatikimus rezultatus.!!

Diagnozuojant, rezultatai visada turéty bati vertinami kartu su paciento
anamneze, fizinio istyrimo duomenimis ir kitais radiniais.

REIKALINGI VEIKSMAI

Speciali plovimo programa: Specialiy plovimo Zingsniy naudojimas yra
butinas, kai cobas ¢ 111 analizatoriuje kartu atliekamos tam tikry tyrimy
kombinacijos. Informacijos apie tyrimy kombinacijas, kurioms reikia
specialaus plovimo, ieSkokite naujausiame pernasos iSvengimo sarase,
pateikiamame kartu su CLEAN metodo lapu ir naudotojo vadovu.

Kai reikalaujama, prie$ pranesant Sio tyrimo rezultatus turi bati
jgyvendinama specialaus plovimo/pernesimo iSvengimo programa.
Apribojimai ir reik$miy ribos

Matavimy ribos

1-200 mg/L (0.1-20 mg/dL)

Didesnés koncentracijos méginius tirkite naudodami pakartotinio tyrimo
funkcijg. Naudojant pakartotinio tyrimo funkcijg, méginiy skiedimas yra 1:10.
Méginiy, atskiesty naudojant pakartotinio tyrimo funkcijg, rezultatai yra
automatiSkai padauginami i§ koeficiento 10.

Matavimo reikSmiy apatinés ribos

Apatiné tyrimo nustatymo riba

1.0 mg/L (0.1 mg/dL)

Apatiné nustatymy riba parodo Zemiausig iSmatuojama analités
koncentracijg, kurig galima atskirti nuo nulio. Ji apskaiCiuojama kaip
reikSmé, esanti 3 standartiniais nuokrypiais auksciau Zemiausio standarto
(standartas 1 + 3 SD, atkartojamumas, n = 21).

Tikétinos reikSmés

Suaugusieji’ <5mglL (< 0.5 mg/dL)

Naujagimiai'3 Odieny <0.6mglL (< 0.06 mg/dL)
1dienos <3.2mglL (< 0.32 mg/dL)
1 savaités < 1.6 mg/L (< 0.16 mg/dL)

Roche nevertino normaliy pediatrinés populiacijos reikSmiy intervaly.

Kiekviena laboratorija turéty jvertinti tikétiny reik8miy tinkamuma savy
pacienty populiacijai ir, jei butina, nustatyti savo rekomenduojamas
reikSmes.

Specifiniai tyrimo atlikimo duomenys
Toliau pateikiami atitinkamy cobas ¢ 111 analizatoriy tyrimo charakteristiky
duomenys. Atskirose laboratorijose gauti rezultatai gali skirtis.
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Glaudumas

Glaudumas buvo nustatytas naudojant Zmoniy méginius ir kontrolines
medziagas, pagal vidinj protokola, su atkartojamumu (n = 21) ir tarpiniu
glaudumu (3 lygios dalys per vieng tyrima, 1 tyrimas per dieng, 10 dieny).
Buvo gauti Sie rezultatai:

cobas’

12 Schumann G, Dati F. Vorlaufige Referenzbereiche fiir 14 Proteine im
Serum (flr Erwachsene) nach Standardisierung immunchemischer
Methoden unter Bezug auf das internationale Referenzmaterial CRM
470. Lab Med 1995;19:401-403.

13 Schlebusch H, Liappis N, Kalina E, et al. High Sensitive CRP and
Creatinine: Reference Intervals from Infancy to Childhood. J Lab Med

Atkartojamumas Vidurkis SD cv 2002:26:341-3486.

mg/L (mg/dL) mg/L (mg/dL) % 14 Bablok W, Passing H, Bender R, et al. A general regression procedure
Precinorm Protein 18.3(1.83) 0.2 (0.02) 0.8 for method transformation. Application of linear regression procedures
FrecpathPon (31767 (0200206 s i e, Pt i
Zmogaus serumas 1 4.2 (0.42) 0.1(0.01) 20 Siuose informaciniuose lapeliuose kaip desimtainés trupmenos skyriklis
Zmogaus serumas 2 23.4 (2.34) 0.3(0.03) 13 visada naudojamas taskas, skiriantis sveikajj skaiciy nuo desimtainés

trupmenos skaitmeny. Tukstanéiy skyrikliai nenaudojami.

Tarpinis glaudumas Vidurkis SD cv Simboliai

mg/L (mg/dL) | mg/L (mg/dL) | % Roche Diagnostics papildomai naudoja iuos simbolius ir Zenklus, be
Precinorm Protein 18.6 (1.86) 0.4 (0.04) 2.1 iSvardinty standarte 150 15223-1.
Precipath Protein 38.4 (3.84) 0.6 (0.06) 1.6 CONTENT Rinkinio turinys
Zmogaus serumas 1 4.7 (0.47) 0.1(0.01) 2.7 REAGENT Reagentas
Zmogaus serumas 2 23.3(2.33) 0.6 (0.06) 2.6 % Taris po atskiedimo arba maiSymo
Metody palyginimas TN Visuotinis prekybos identifikacijos numeris

Zmogaus serumo ir plazmos méginiy CRB reikSmés, gautos cobas ¢ 111
analizatoriuje, naudojant Roche CRPLX reagentg (y), buvo palygintos su

reikSmémis, gautomis naudojant tg patj reagentg COBAS INTEGRA 400

analizatoriuje (x).

Imties dydis (n) = 63

Passing/Bablok' Tiesiné regresija
y = 0.995x + 1.33 mg/L y = 0.975x + 2.86 mg/L
1=0.970 r=0.997

Méginiy koncentracijos buvo nuo 1.0 iki 185 mg/L (0.1 ir 18.5 mg/dL).

Nuorodos

1 Pepys MB, Baltz MC. Acute phase proteins with special reference to C-
reactive protein and related proteins (pentaxins) and serum amyloid A

protein Adv Immunol 1983;34:141-212.

2 Bowman BH. In: Hepatic Plasma Proteins. San Diego: Academic Press

1993:47-95.

3 SenjuO, Takagi Y, Gomi K, et al. The quantitative determination of
CRP by latex agglutination photometric assay. Jap J Clin Lab
Automation 1983;8:161-165.

4 Price CP, Trull AK, Berry D, et al. Development and validation of a

particle-enhanced turbidimetric immunoassay for C-reactive protein. J

Immunol Methods 1987;99:205-211.
5 Eda S, Kaufmann J, Roos W, et al. Development of a New

Microparticle-Enhanced Turbidimetric Assay for C-reactive Protein with
Superior Features in Analytical Sensitivity and Dynamic Range. J Clin

Lab Anal 1998;12:137-144.

6 Use of Anticoagulants in Diagnostic Laboratory Investigations. WHO
Publication WHO/DIL/LAB/99.1 Rev. 2. Jan. 2002.

7 Johnson AM. A new international reference preparation for proteins in

human serum. Arch Pathol Lab Med 1993;117:29-31.

8 Glick MR, Ryder KW, Jackson SA. Graphical Comparisons of
Interferences in Clinical Chemistry Instrumentation.
Clin Chem 1986;32:470-475.

9  Breuer J. Report on the Symposium “Drug effects in Clinical Chemistry

Methods”. Eur J Clin Chem Clin Biochem 1996;34:385-386.
10 Sonntag O, Scholer A. Drug interference in clinical chemistry:

recommendation of drugs and their concentrations to be used in drug

interference studies. Ann Clin Biochem 2001;38:376-385.

11 Bakker AJ, Miicke M. Gammopathy interference in clinical chemistry
assays: mechanisms, detection and prevention.
Clin Chem Lab Med 2007;45(9):1240-1243.
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