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Tina-quant C-Reactive Protein IV
Uzsakymo informacija

cobas’

Analizatorius (-iai), su kuriuo (-iais) galima
naudoti coba; c p))akuote (-es() /¢
08057591190 Tina-quant C-Reactive Protein IV (500 tyrimy) Sistemos ID 2050 001 | cobas ¢ 303, cobas ¢ 503

Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos:

11355279216 Calibrator f.a.s. Proteins (5 x 1 mL) Kodas 20656
20766321322 CRP T Control N (5 x 0.5 mL) Kodas 20235
10557897122 Precinorm Protein (3 x 1 mL) Kodas 20302
11333127122 Precipath Protein (3 x 1 mL) Kodas 20303
05117003190 PreciControl ClinChem Multi 1 (20 x 5 mL) Kodas 20391
05947626190 PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 mL) Kodas 20391
05117216190 PreciControl ClinChem Multi 2 (20 x 5 mL) Kodas 20392
05947774190 PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 mL) Kodas 20392
08063494190 Diluent NaCl 9 % (123 mL) Sistemos 1D 2906 001
Lietuviy Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Sistemos informacija
CRP4: ACN 20500

Paskirtis

Kiekybinis imunoturbidimetrinis in vitro tyrimas, skirtas CRB koncentracijos
nustatymui Zmogaus serume ir plazmoje, naudojant cobas ¢ sistemas.
Santrauka'2345678

C-reaktyvusis baltymas yra klasikinis uzdegiminiy reakcijy imios fazés
baltymas. Jis gaminamas kepenyse ir yra sudarytas i$ penkiy identisky
polipeptidiniy grandiniy, kurios sudaro penkianarj Zieda, kurio molekuliné
masé yra 105000 daltony. CRB yra jautriausias umios fazés reaktantas, o
jo koncentracija staigiai didéja uzdegiminiy procesy metu. CRB, esantis
kompleksuose, klasikiniu keliu aktyvuoja komplemento sistema. CRB
atsakas daznai atsiranda anks¢iau uz klinikinius simptomus, tame tarpe ir
kars&iavimg. Normaliems, sveikiems individams nustatomi tik CRB
pédsakai, iki 5 mg/L. Po iminés fazés atsako pradzios CRB koncentracija
serume staigiai ir Zenkliai didéja. Koncentracija didéti ima per 6-12 valandy,
o pikas pasiekiamas per 24-48 valandas. Koncentracija virSijanti 100 mg/L
yra susijusi su stipriais stimulais, tokiais kaip didelé trauma ar sunki
infekcija (sepsis). CRB atsakas gali bati maziau iSreikStas pacientams,
sergantiems kepeny ligomis. CRB tyrimai yra naudojami nustatant
sisteminius uzdegiminius procesus; vertinant bakteriniy infekcijy gydyma
antibiotikais; nustatant intrauterining infekcijg su lydin€iu prieslaikiniu
amniono maiSo plySimu; diferencijuojant aktyvig ir neaktyvig ligos formas su
kartu esancia infekcija, pvz.: pacientams, sergantiems SRV ar opiniu kolitu;
terapinei reumatiniy ligy stebésenai ir prieSuzdegiminio gydymo vertinimui;
vertinant pooperaciniy komplikacijy, tokiy kaip Zaizdos infekcija, trombozé ir
pneumonija, atsiradimg ankstyvoje stadijoje; atskiriant infekcijg nuo kauly
¢iulpy atmetimo. Pooperaciné CRB koncentracijos stebésena gali padéti
atpazinti netikétas komplikacijas (iSliekanti auksta ar didéjanti
koncentracija). CRB koncentracijos poky€iy matavimas pateikia naudingos
diagnostinés informacijos apie ligos imumg ir sunkuma. Jis taip pat leidzia
spresti apie ligos kilme. I8liekanti auksta CRB koncentracija serume
dazniausiai yra rimtas prognostinis Zenklas, kuris nurodo nekontroliuojamg
infekcija.

Tyrimo principas®'°

Dalelémis sustiprintas imunoturbidimetrinis tyrimas.

Zmogaus CRB agliutinuoja su latekso dalelémis, padengtomis anti-CRB
monokloniniais antikinais. Agregatai nustatomi turbidimetridkai.

Reagentai - darbiniai tirpalai
R1  TRIS? buferis su jaucio serumo albuminu; konservantai

R3  Latekso dalelés, padengtos anti-CRB (pelés), glicino buferyje;
imunoglobulinai (pelés); konservantas

a) TRIS = Tris(hidroksimetil)-aminometanas

R1 yra B pozicijoje, o R3 yra C pozicijoje.

Skirtas naudoti in vitro diagnostikai sveikatos prieZiuros specialistams.
Laikykités jprasty atsargumo priemoniy, batiny dirbant su visais
laboratorijos reagentais.

Infekcinés ir mikrobiologinés atliekos:

|spéjimas: su atliekomis dirbkite kaip su potencialiai biologiSkai
pavojingomis medziagomis. Atliekas Salinkite pagal priimtas laboratorijos
instrukcijas ir proceduras.

Pavojus aplinkai:

Laikykités visy galiojaniy vietiniy Salinimo reglamenty, kad pasirinktuméte
saugy Salinima.

Saugos duomeny lapas pateikiamas profesionaliems naudotojams
paprasius.

Siame rinkinyje yra komponenty, kurie pagal reglamentg (EB)

Nr. 2008/1272 skirstomi j Sias klases:

|spéjimas

H317 Gali sukelti alergine odos reakcija.

H412 Kenksminga vandens organizmams, sukelia ilgalaikius
pakitimus.

Prevencija:

P261 Stengtis nejkvépti dulkiy/dumy/dujy/riko/gary/aerozolio.

pP273 Saugoti, kad nepatekty j aplinka.

P280 Maveti apsaugines pirstines.

Veiksmai, kuriy reikia imtis:
P333 + P313 Jeigu sudirginama oda arba jg iSberia: kreiptis j gydytoja.

P362 + P364 Nusivilkti uzterStus drabuzius ir iSskalbti pries vél

apsivelkant.

Salinimas:

P501 Turinj/talpykle i8pilti (iSmesti) j patvirtintg atlieky Salinimo
jmone.

Produkty saugumo zyméjimas parengtas vadovaujantis ES GHS gairémis.
Kontaktinis telefonas: visos Salys: +49-621-7590

Reagenty paruoSimas
Paruostas naudojimui
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Prie§ naudojimg atsargiai kelis kartus apverskite talpykle, kad

uztikrintuméte reagento komponenty susimaiSyma.
Laikymo salygos ir stabilumas

Zr. galiojimo datg ant
cobas ¢ pakuotés etiketés.

Tinkamumo laikas 2-8 °C temperatiroje:

Naudojamo ir Saldomo analizatoriuje: 12 savaibiy

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

Plazma: Li-heparino, K-EDTA, K;-EDTA plazma

I$vardinty rasiy meéginiai buvo tiriami, pasirinkus tyrimo metu rinkoje
buvusius mégintuvélius, t.y. nebuvo patikrinti visy gamintojy mégintuvéliai.
Jvairiy gamintojy méginiy surinkimo sistemose gali biti skirtingy medZiagy,
kurios kai kuriais atvejais gali paveikti tyrimo rezultatus. Jei méginius
apdorojate pirminiuose megintuvéliuose (méginiy surinkimo sistemose),
laikykités mégintuvéliy gamintojo instrukcijy.

Prie$ atlikdami tyrima, méginius su nuosédomis centrifuguokite.

Daugiau informacijos apie galimas sgveikas su méginiais ieSkokite
apribojimy ir poveikiy skiltyje.

Stabilumas serume ir
Li-heparino plazmoje:

2 savaités 15-25 °C temperatiroje.
3 savaités 2-8 °C temperatiroje.
12 ménesiy -20 ( 5 °C) temperatiiroje

Stabilumas Ko- ir
Ks-EDTA plazmoje:

1 diena 15-25 °C temperatiroje
3 savaités 2-8 °C temperatiroje.
12 ménesiy -20 (+ 5 °C) temperattroje

Teiginiai apie méginiy stabiluma buvo nustatyti iS eksperimentiniy gamintojo
duomeny arba remiantis literatura ir tik temperataros / laiko intervalams,
kaip nurodyta metodo lape. Kiekvienos individualios laboratorijos
atsakomybé yra naudoti visus jmanomus Saltinius ir / ar paciy atliktus
tyrimus, siekiant nustatyti jy laboratorijos stabilumo kriterijus.

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 bti
apibréztas vartotojo.

Pritaikymas serumui ir plazmai
Tyrimo apibtdinimas
Prane$imo laikas 10 min

Bangos ilgis (sub/pagrindinis) 800/570 nm

Reagenty iSpilstymas Skiediklis (H,0)

cobas’

Padidintas 1.3 L - -

Daugiau informacijos apie tyrimo apibudinimus ieSkokite atitinkamo
analizatoriaus ir tyrimo pritaikymo parametry nustatymy lange.

Kalibravimas

Kalibratoriai S1:H,0

S2: Calibrator f.a.s. Proteins

Kalibravimo rezimas Netiesinis

Pilnas kalibravimas

- po reagenty partijos pakeitimo

- po 3 savaiciy naudojimo analizatoriuje

- po 6 ménesiy, kai naudojama viena
reagenty partija

- kaip reikalaujama vadovaujantis kokybés
kontrolés procediromis

Kalibravimo daznis

Kalibravimo intervalas gali biti prapléstas, remiantis laboratorijai priimtinu
kalibravimo patvirtinimu.

Sis metodas buvo standartizuotas pagal IRMM (Institute for Reference
Materials and Measurements) ERM-DA474/IFCC sertifikuotg pamating
medZiagg Zmogaus serume. !

Kokybés kontrolé

Kokybés kontrolei, naudokite medziagas iSvardintas ,Uzsakymo
informacija“ skyriuje. Papildomai galima naudoti kita tinkama kontroling
medziaga.

Kontrolés intervalai ir jy ribos turéty atitikti kiekvienos laboratorijos
individualius reikalavimus. Rekomenduojama visada atlikti kokybés kontrole
po partijos kalibravimo ir toliau maziausiai kas 12 savaites. Gautos
reikSmés turéty patekti j nustatytas ribas. Kiekviena laboratorija turi
numatyti korekcines priemones, kuriy reikty imtis, reikSméms nepatekus |
nustatytas ribas.

Vadovaukités nustatytais valstybiniais ir vietiniais reikalavimais kokybés
kontrolei uztikrinti.

Skaitiavimas

cobas c sistemos automatiSkai apskaiciuoja kiekvieno méginio analités
aktyvuma mg/L (nmol/L, mg/dL).

mg/L x 9.52 = nmol/L

mg/L x 0.1 = mg/dL

Perskaiéiavimo daugikliai:

Apribojimai - poveikiai

Kriterijus: Vertés suradimas + 0.5 mg/L pradinés reikSmés méginiams, kuriy
koncentracija < 5.0 mg/L ir + 10 % méginiams, kuriy koncentracija
>5mg/L.

Gelta:'2 Jokio reikSmingo poveikio, | indekso reikdmei esant iki 60
konjuguotam ir nekonjuguotam bilirubinui (apytikslé konjuguoto ir
nekonjuguoto bilirubino koncentracija: 60 mg/dL arba 1026 ymol/L).
Hemolizé:'2 Jokio reikSmingo poveikio, H indekso reikSmei esant iki 1000
(apytikslé hemoglobino koncentracija: 622 ymol/L arba 1000 mg/dL).
Lipemija (Intralipidai):'? Jokio reikSmingo poveikio, L indekso reikSmei esant
iki 1000. Tarp L indekso (atitinka turbidiS8kuma) ir trigliceridy koncentracijos
koreliacija yra silpna.

Reumatoidinis faktorius: Jokio reikSmingo reumatoidinio faktoriaus poveikio,
kai jo koncentracija sieké iki 1200 TV/mL.

Imunoglobulinai: Jokio reikSmingo imunoglobuliny poveikio, jy

R1 98 L koncentracijai esant iki 50 g/L (334 ymol/L) (simuliuota naudojant Zzmogaus
imunoglobuling G).
R3 1l 16l Didelés dozés ,kablio“ efektas: Klaidingy rezultaty nenustatyta CRB
koncentracijai esant iki 1200 mg/L.
Meainiy tariai Meai Meainio skiedi Buvo atlikti in vitro tyrimai su daZnai naudojamais medikamentais.
eginiy trial eginys ) ‘eg/n/o S Ied’,més ) Papildomai buvo i8tirti specialus vaistai. Sios medziagos i§ jy daré poveikj
Meéginys Skiediklis tyrimui:
(NaCl) Medsi Joki o ik
Normalus 1.3 L - - T'(Ii Z|?9a 2(2)5|0 p(/)l\-/el o
arcilinas m
Sumazintas 2.6 L 20 pL 60 pL arett g
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Saveika su vaistais yra nustatoma remiantis CLSI gairiy EPO7 ir EP37
rekomendacijomis ir kita publikuota literatiira. Koncentracijy, virijanciy Sias
rekomendacijas, poveikis nebuvo apibudintas.

Kaip ir naudojant bet kokj tyrimg su pelés antikunais, egzistuoja galimybé,
kad méginyje esantys Zmogaus antiktinai prie$ peles (angl. human
anti-lmouse antibodies, HAMA) darys poveikj ir nulems klaidingai mazesnius
rezultatus.

Labai retais atvejais gamapatijos, ypac IgM tipo (Waldenstrdm
makroglobulinemija), gali sglygoti nepatikimus rezultatus.3

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 ¢ sistemose kartu atliekamos tam tikry tyrimy
kombinacijos. Visa specialaus plovimo programa, skirta pernesimui
iSvengti, yra prieinama per cobas link. Naujausias pernasos iSvengimo
sgraSas pateikiamas kartu su NaOHD/SMS/SCCS metody lapais.
ISsamesniy instrukcijy ieSkokite naudotojo vadove.

Apribojimai ir reikSmiy ribos

Tyrimo intervalas

0.6-350 mg/L (5.7-3332 nmol/L)

Didesnés koncentracijos méginius tirkite naudodami pakartotinio tyrimo
funkcijg. Naudojant pakartotinio tyrimo funkcijg, méginiy skiedimo santykis
yra 1:2. Méginiy, atskiesty naudojant pakartotinio tyrimo funkcijg, rezultatai
yra automatiskai padauginami i$ koeficiento 2.

Matavimo reikSmiy apatinés ribos

Tuscioji riba, nustatymo riba ir kiekybinio nustatymo riba

TusCioji riba =0.2 mg/L (1.9 nmol/L)
Nustatymo riba =0.3 mg/L (2.9 nmollL)
Kiekybinio nustatymo riba = 0.6 mg/L (5.7 nmol/L)

TusCioji riba, nustatymo riba ir kiekybinio nustatymo riba buvo nustatyta
pagal CLSI (Klinikiniy ir laboratoriniy standarty institutas, angl. Clinical and
Laboratory Standards Institute) EP17-A2 reikalavimus.

TusCioji riba yra 95-osios procentilés verté, gauta i$ méginiy, kuriuose
nebuvo analizuojamosios medziagos n > 60 matavimy keliose
nepriklausomose serijose. TusCioji riba atitinka maziausig koncentracija,
Zemiau kurios tikimybé aptikti méginius be analizuojamosios medziagos yra
95 %.

Nustatymo riba yra nustatoma pagal tusciajg ribg ir Zemos koncentracijos
méginiy standartinj nuokrypj.

Nustatymo riba atitinka Zemiausig analités koncentracija, kurig galima
nustatyti (reik8mé vir§ tudciojo matavimo ribos su 95 % tikimybe).
Kiekybinio nustatymo riba yra maziausia analités koncentracija, kurig
galima atkuriamai iSmatuoti su 20 % paklaida. Ji buvo nustatyta naudojant
mazos koncentracijos C-reaktyviojo baltymo méginius.

Tikétinos reikSmés

Suaugusiyjy normaliy reikSmiy intervalas pagal sutarimg:™ < 5 mg/L

(< 47.6 nmol/L*)

*apskaiiuota naudojant vienety konfersijos daugiklj

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

Specifiniai tyrimo atlikimo duomenys .
Toliau pateikiami atitinkamy prietaisy tyrimo charakteristiky duomenys. Sie
duomenys atitinka pacios analitinés proceduros charakteristikas.

Rezultatai, gauti individualiose laboratorijose gali skirti dél heterogenisky
tiriamyjy medziagy, analizatoriaus komponenty devéjimosi ir reagenty,
naudojamy analizatoriuje, maiSymosi.

Glaudumas

Glaudumas buvo nustatytas naudojant Zmoniy méginius ir kontrolines
medZiagas, remiantis CLSI (angl. Clinical and Laboratory Standards
Institute) EP5-A3 reikalavimais, su atkartojamumu (n = 84) ir tarpiniu
glaudumu (2 lygios dalys per vieng tyrima, 2 tyrimai per dieng, 21 diena).
Tarpinio glaudumo ir atkartojamumo rezultatai buvo gauti naudojant
cobas ¢ 503 analizatoriy.

cobas’

Atkartojamumas Vidurkis SD cv

mg/L mg/L %
CRP T Control N 3.33 0.0313 0.9
Precinorm Protein 9.72 0.0516 05
Precipath Protein 53.9 0.275 05
1 Zmogaus serumas 1.11 0.0276 25
2 Zmogaus serumas 4.09 0.0338 0.8
3 Zmogaus serumas 82.9 0.474 0.6
4 Zmogaus serumas 174 1.37 0.8
5 Zmogaus serumas 305 2.10 0.7
Tarpinis glaudumas Vidurkis SD cv

mg/L mg/L %
CRP T Control N 3.33 0.0375 1.1
Precinorm Protein 9.72 0.0708 0.7
Precipath Protein 53.9 0.854 1.6
1 Zmogaus serumas 1.11 0.0296 2.7
2 Zmogaus serumas 4.09 0.0397 1.0
3 Zmogaus serumas 82.9 1.61 1.9
4 Zmogaus serumas 174 3.94 2.3
5 Zmogaus serumas 305 5.79 1.9

Duomenys, gauti cobas ¢ 503 analizatoriuje (-iuose), tinka cobas ¢ 303
analizatoriui (-iams).

Metody palyginimas

Zmogaus serumo ir plazmos méginiy CRP reikSmés, gautos cobas ¢ 503

analizatoriuje (y), buvo palygintos su reikSmémis, gautomis naudojant
atitinkama reagentg cobas ¢ 501 analizatoriuje (x).

Imties dydis (n) = 157

Passing / Bablok'5 Tiesiné regresija
y =0.990x + 0.124 mg/L y = 0.978x + 0.428 mg/L
1=0.995 r=1.000

Meéginiy koncentracijy reikSmés buvo nuo 0.791 iki 333 mg/L.

Zmogaus serumo ir plazmos méginiy CRP reik$més, gautos cobas ¢ 303
analizatoriuje (y), buvo palygintos su reikSmémis, gautomis naudojant
atitinkamg reagentg cobas ¢ 501 analizatoriuje (x).

Imties dydis (n) =79

Passing / Bablok'® Tiesiné regresija
y = 0.976x - 0.0226 mg/L y =0.973x + 0.340 mg/L
1=0.989 r=1.000

Méginiy koncentracijy reikSmés buvo nuo 0.920 iki 348 mg/L.
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Siuose informaciniuose lapeliuose kaip desimtainés trupmenos skyriklis
visada naudojamas taskas, skiriantis sveikajj skaiciy nuo deSimtainés
trupmenos skaitmeny. Tkstanciy skyrikliai nenaudojami.

Bet koks rimtas jvykis, kurio atsiradimas yra susijes su prietaiso naudojimu,
turéty bati praneSamas gamintojui ir kompetentingai valstybés narés,
kurioje yra naudotojas ir / ar pacientas, institucijai.

Simboliai

Roche Diagnostics papildomai naudoja Siuos simbolius ir Zenklus, be
iSvardyty standarte ISO 15223-1 (skirta JAV: naudojamy simboliy
apibudinimo ieSkokite dialog.roche.com):

Rinkinio turinys
% Tirpinimo taris
GTIN Visuotinis prekybos identifikacijos numeris

(angl. Global Trade Item Number)

Papildymai, naikinimai ar pakeitimai yra paZyméti pakeitimy juosta parastéje.
© 2022, Roche Diagnostics

C€ozs

™

Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
www.roche.com
R, +800 5505 6606
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