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Skirta tik in vitro diagnostikai.

METINE PERZIURA

Perziaréjo Data Perziaréjo Data

PRINCIPAS

PASKIRTIS

Imunoturbidimetrinis tyrimas, kurio paskirtis — nustatyti C reaktyviojo baltymo (CRP) kiekj Zzmogaus serume ir plazmoje
.Beckman Coulter* AU analizatoriais. Skirta tik in vitro diagnostikai. Normalaus jautrumo tyrimas naudojamas infekcijai,
audiniy pazaidoms, uzdegiminiams sutrikimams ir susijusioms ligoms aptikti bei jvertinti. Didelio jautrumo tyrimas néra
bendrasis infekcijos / uzdegimo tikrinimo tyrimas.

SANTRAUKA IR PAAISKINIMAI

C reaktyvusis baltymas (CRP) yra viena i$ jautriausiy mios fazés reaguojanciyjy medziagy. Naudojant ,Beckman
Coulter” sistemos reagentg ,CRP Latex, galima iSmatuoti labai mazg CRP koncentracijg, taCiau deél CRP
nespecifiSkumo ir dideliy skirtumy, tiriant skirtingy asmeny méginius, CRP lygj reikia aidkinti atsargiai, daZniausiai
lyginant su ankstesnémis CRP reik§mémis arba kitais Zymenimis.

Atsizvelgiant j naudojama tyrimo jautrumg (skirtingos prietaiso nuostatos), galimi du matavimo riby intervalai:

1. Normalaus jautrumo tyrimas (0,2 — 480 mg/l):1’2’3’4 C reaktyviojo baltymo lygis serume gali labai padidéti po
miokardo infarkto, traumos, infekcijos, uzdegimo, operacijos arba neoplastinés proliferacijos. Lygis padidéja per
24 — 48 valandas ir gali 2000 karty virSyti normaly lygj.

Tyrimai parodé, kad aptiktas gerokai mazesnis CRP lygis gali reiksti padidéjusig koronarinés Sirdies ligos rizikg
pacientams, kuriems nepasireiSkia jokiy simptomy. Jei paguldzius j ligonine paciento CRP koncentracija didesné
kaip 3 mg/l, galima prognozuoti basimus Sirdies sutrikimus.

2. Didelio jautrumo tyrimas (0,08 — 80 mg/l):5’6 virkStelés kraujyje CRP koncentracija (mediana 0,12 mg/l) paprastai
blna labai maza. Naujagimiy, kuriems jtariama infekcija, diagnozei nustatyti naudinga matuoti CRP lygj,
iStyrus méginiy serija. Jei priemus pacientg ir praéjus 8 — 48 valandoms kas 24 valandas paimtuose dviejuose
méginiuose CRP lygis yra mazas, tai reiskia, kad bakteriné infekcija mazai tikétina. Todél reagentas ,CRP Latex"
yra vertinga priemoné norint infekcija anksti diagnozuoti nei$neSiotiems kudikiams ir naujagimiams. Ji jvertina
gydymo antibiotikais poreikj ir veiksminguma, taciau vien tik CRP reik8miy negalima naudoti kaip pagrindo anksti
nutraukti gydyma antibiotikais.
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METODOLOGIJA

Kai méginys sumaiSomas su R1 buferiu ir R2 latekso suspensija, CRP specifiSkai reaguoja su antikiinais pries Zzmogaus
CRP, kuriais padengtos latekso dalelés, ir susidaro netirpls agregatai. Siy agregaty optinis tankis yra proporcingas CRP
koncentracijai méginyje.

BANDINYS

BANDINIO RUSIS

Serumas, EDTA arba li¢io heparinu heparinizuota plazma: serume ir plazmoje yra stabilus 2 ménesius, laikant 2...8 °C
temperatdroje, ir 11 dieny, laikant 15...25 °C temperatiroje.

BANDINIY LAIKYMAS IR STABILUMAS

Méginiy laikymo ir stabilumo informacija laboratorijoje naudojama kaip rekomendacijos. Kiekviena laboratorija gali pagal
savo konkrecius poreikius nusistatyti kitokig laikymo ir stabilumo informacijg, laikydamasi geros klinikinés praktikos
metody arba naudodamasi kita pagrindziamaja dokumentacija.

REAGENTAI

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Imkités jprasty atsargumo priemoniuy, kuriy reikalaujama naudojant visus laboratorinius reagentus.
ISmeskite visas atliekamas medziagas pagal vietines rekomendacijas.

Antiserumai pagaminti i§ sveiky gyviny, gamybos objektuose neaptiktas galvijy maras, snukio ir nagy liga, mazyjy
atrajotojy maras (,peste des petits ruminants“, PPR), Rifto slénio karstiné, galvijy spongiforminé encefalopatija ir
meélynojo liezuvio liga.

Sio gaminio sudétyje yra gyvulinés kilmés medziagos. Gaminys turi biti laikomas galima uzkregiamagja medziaga.
AKTYVIEJI REAGENTAI

Reaktyviy ingredienty galutiné koncentracija:

Glicino buferis 100 mmol/l
Lateksas, padengtas antikinais prie§ CRP < 0,5 % wiv
Konservantas <0,1 % w/v

Rinkinio etiketéje nurodyty reagenty reaktingyjy komponenty koncentracijos atitinka atskiry R1 / R2 buteliuky faktines
koncentracijas. Naudojimo instrukcijoje nurodyta reagento sudétis atitinka Siy komponenty galutine koncentracijg
reakcijos kiuvetéje, jpylus R1, méginio ir R2.

/\ DEMESIO
Natrio azido konservantas metaliniuose nuoteky vamzdynuose gali sudaryti
sprogiuosius junginius. Zr. ,NIOSH Bulletin: Explosive Azide Hazard“

(Nacionalinio darby saugos ir profesinés sveikatos instituto biuletenj:
sprogstamojo azido pavojus) (1976-08-16).

Norédami iSvengti galimo azido junginiy susikaupimo, iSpyle | kanalizacijos
sistema neatskiesto reagento, vandeniu praplaukite nutekamuosius vamzdzius.
Natrio azidas turi bati Salinamas pagal taikomy vietos reglamenty reikalavimus.
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VISUOTINAI SUDERINTOS SISTEMOS (GHS) PAVOJINGUMO KLASIFIKACIJA

Neklasifikuojama kaip pavojinga

Saugos duomeny lapg galima gauti interneto svetainéje techdocs.beckmancoulter.com

REAGENTO PARUOSIMAS

R1 yra paruostas naudoti, jj galima déti tiesiai j prietaisg. Prie$ jdedant j prietaisg, R2 reikia iSmaisyti apverciant 5 — 10
karty, paskui tai reikia daryti kas savaite.

REAGENTUY LAIKYMAS IR STABILUMAS

Neatidaryti reagentai yra stabils iki nurodytos galiojimo pabaigos datos, laikant 2...8 °C temperaturoje. Atidaryti ir
prietaise laikomi reagentai lieka stabilts 90 dieny.

KALIBRAVIMAS

KALIBRAVIMO INFORMACIJA

Tyrimas Kalibravimo medziaga Kat. nr.

Normalus ,CRP Latex Calibrator Normal Set* ODCO0026

Didelio jautrumo »,CRP Latex Calibrator Highly ODC0027
Sensitive Set"

Kalibratoriaus CRP reik8mes galima atsekti pagal IFCC (Tarptautinés klinikinés cheminés analizés federacijos) standartg
CRM 470.

Tyrima perkalibruokite kas 90 dieny arba toliau nurodytais atvejais.
kai pasikei€ia reagento buteliukas arba labai pasikeiCia kontrolinés reikSmeés;
Kai atlikti svarbls analizatoriaus profilaktinés techninés priezitros darbai arba pakeista svarbi dalis.

Atlikus kalibravima, reikia apzilréti, ar gautoji kreivé yra priimtina. Tai atlikite ,Beckman Coulter analizatoriumi,
naudodami programinés jrangos parinktis: ,Routine®, ,Calibration Monitor®, ,Calibration Curve“. Kokybés kontrolés
procediras reikia atlikti i$ karto sukalibravus, vadovaujantis gera laboratorijos praktika.

KOKYBES KONTROLE

.ITA Control Sera“ ODC0014, ODC0015 ir ODC0016 galima naudoti atliekant normalaus ir didelio jautrumo tyrimus, o
,CRP (Latex) Control Sera“ ODC0013 (dviejy lygiy) galima naudoti tik atliekant didelio jautrumo tyrimg. Taip pat galima
naudoti kitas kontrolines medZiagas, kuriy reikSmeés nustatytos pagal 8ig ,Beckman Coulter” sistema.

Kiekviena laboratorija turi nustatyti savg kontrolinés medZziagos tyrimo daznuma, taciau pagal gerg laboratorijos praktikg
kontrolines medziagas rekomenduojama tirti kiekvieng dieng, kai tiriami paciento méginiai, ir kaskart, kai atliekamas
kalibravimas / nulinimas.

Skirtingy laboratorijy gauti rezultatai gali skirtis nuo nurodytos vidutinés reikSmés. Todél rekomenduojama, kad
kiekviena laboratorija pagal savo reikalavimus sudaryty konkreciai analitei skirtos kontrolinés medziagos tikslines
reik§mes ir intervalus, paremtus keliais tyrimais. Sios tikslinés reik8més turi neperzengti atitinkamy priimtiny ribuy,
pateikty atitinkamo produkto literatiroje.

Jei aptiksite kokiy nors reikSmiy tendencijy ar staigiy pokyciy, perzitrékite visus darbinius parametrus.
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Kiekviena laboratorija turi nustatyti iStaisomujy veiksmy gaires, jei kontroliniy medzZiagy tyrimo rezultatai neatitinka
nurodyty riby.

Atminkite, kad kontroliniy medziagy, kurias tiekia ne ,Beckman Coulter”, tyrimo rezultatai gali skirtis atsizvelgiant j
reagenty partijas imuninio tyrimo produktuose, dél kontrolinése medziagose naudojamy ne zmogaus kilmés medziagy.

TYRIMO PROCEDURA (-OS)

Nurodymai, kaip konkre€iu analizatoriumi tirti skyriuje ,Paskirtis“ nurodyty tipy méginius, pateikiami ,Beckman Coulter*
analizatoriaus AU ,User Guide“ (Naudotojo Zinyne) arba ,Instructions for Use* (IFU) (Naudojimo instrukcijoje).

Didelio jautrumo tyrimg atliekant analizatoriumi AU2700 / AU5400, reikia taikyti duomeny tikrinimo parametrus.
Konkretaus prietaiso informacijg zr. nuostaty lentelése.

SKAICIAVIMALI
.Beckman Coulter* analizatoriai automatidkai apskai€iuoja CRP koncentracijg kiekviename méginyje.
REZULTATUY PATEIKIMAS

PAMATINIAI VERCIY INTERVALAI

Normalaus jautrumo tyrimas8

9

<5 mgl/l
Didelio jautrumo tyrimas <1 mgl/l

Tikétinos reikSmeés gali skirtis atsizvelgiant j amziy, lytj, méginio tipg, mityba ir geografine vieta. Kiekviena laboratorija
turi patikrinti galimybe perkelti tikétinas reikSmes j savo populiacijg, o jei reikia, turi nustatyti savas normos ribas
vadovaudamasi gera laboratorijos praktika. Diagnozavimo tikslais gautus rezultatus visada reikia vertinti atsiZvelgiant j
paciento ligos istorijg, Klinikinius tyrimus ir kitus duomenis.

PROCEDUROS PASTABOS

RIBOJIMAI

Méginiy uzterSimo mazinimo parametrai turi bati uzprogramuoti prietaisuose AU5800 / 480 / 680 bei ,DxC 700 AU ir
yra pateikiami ,Beckman Coulter” interneto svetainéje.

Tiriant méginius, kuriy sudétyje yra heterofiliniy antikiiny, galima gauti klaidingai didesnius rezultatus.

Tiriant itin nenormaliomis optinémis savybémis, ypa¢ drumstumu, pasizymin€ius méginius, galima gauti netipiSkus
rezultatus.

Tiriant méginius su labai didele CRP koncentracija (> 750 mg/l) dél antigeno pertekliaus méginyje galima gauti klaidingai
mazus rezultatus be atitinkamy Z zymiuy.

TRUKDZIAI

Atlikus tyrimus, kuriais buvo siekiama jvertinti ,CRP Latex® normalaus ir didelio jautrumo tyrimy jautrumg medziagy jtakai,
gauti tokie rezultatai:

Normalaus jautrumo

tyrimas
Gelta: jtaka mazesné nei 5 % iki 40 mg/dl arba 684 pmol/l bilirubino
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Hemolizé: jtaka mazesné nei 5 % iki 5 g/l hemoglobino

Lipemija: jtaka mazesné nei 10 % iki 1 000 mg/dl ,Intralipid®

Didelio jautrumo

tyrimas

Gelta: jtaka mazesné nei 5 % iki 40 mg/dl arba 684 pmol/l bilirubino
Hemolizé: jtaka mazesné nei 5 % iki 5 g/l hemoglobino

Lipemija: jtaka mazesné nei 10 % iki 1 000 mg/dl ,Intralipid®

Labai retais atvejais gamapatija, ypa¢ dél monokloninio IgM (Valdenstremo (Waldenstrém) makroglobulinemija), gali

lemti nepatikimus rezultatus.

ISsamesne informacijg apie jtakg darancias medziagas Zr. Young.10

ANALITINES CHARAKTERISTIKOS

ANALITINES CHARAKTERISTIKOS

Siame skyrelyje pateikti duomenys nurodo ,Beckman Coulter” sistemy eksploatavimo ypatybes. Jasy laboratorijoje gauti

duomenys gali skirtis nuo 3iy reikdmiy.

LINIJISKUMAS

Normalaus jautrumo tyrimas yra tiesinis esant 0,2 — 480 mg/l koncentracijai, o didelio jautrumo tyrimas tiesinis esant

0,08 — 80 mg/I koncentracijai.
JAUTRUMAS

Apskaiciuotas maZziausias aptinkamas lygis buvo:

Tyrimas Maziausias aptinkamas lygis (mg/l)
DxC 700 AU

Normalus 0,20

Didelio jautrumo 0,05

Maziausias aptinkamas lygis reiSkia maZziausig iSmatuojamg CRP lygj, kurj galima atskirti nuo nulio. Jis apskai¢iuojamas
prie absoliutaus vidurkio pridedant méginio be analités 20 kartotiniy tris standartinius nuokrypius.

METODUY PALYGINIMAS

Naudojant paciento serumo méginius Sie normalaus ir didelio jautrumo ,,CRP Latex* OSR6199 tyrimai, atliekami AU640
analizatoriumi, buvo palyginti su kitu rinkoje esanciu CRP tyrimu (2 metodas). Gauti tokie tiesinés regresijos analizés

rezultatai:
Normalus Didelio jautrumo
Y metodas AU6G40 AU6B40
X metodas 2 metodas 2 metodas
Nuolydis 1,024 0,993
Atkarpa 0,546 -0,825
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Koreliacijos koeficientas 0,998 0,997
()

Méginiy skaicius 119 118
Intervalas (mg/l) 0,20 — 167,38 0,20 — 155,86
PRECIZISKUMAS

Toliau nurodyti duomenys gauti analizatoriais AU5800 ir ,DxC 700 AU“ atliekamais CRP (latekso) jprastinio ir didelio
jautrumo tyrimais per 20 dieny iSanalizavus 3 serumo telkinius.

AUS5800
n =80 Tyrime Bendras
Tyrimas Vidurkis (mg/l) SN VK (%) SN VK (%)
Normalus 6,03 0,08 1,30 0,18 3,00
65,88 0,57 0,90 0,83 1,30
137,33 1,13 0,80 1,36 1,00
DxC 700 AU
n = 80 Tyrime Bendras
Tyrimas Vidurkis (mg/l) SN VK (%) SN VK (%)
Didelio jautrumo 0,49 0,02 3,84 0,02 3,48
10,28 0,12 1,17 0,13 1,22
50,08 0,31 0,63 0,39 0,78

PAPILDOMA INFORMACIJA

Sistemoje ,DxC 700 AU reikalaujama, kad kiekvienam reagenty naudojimo bidui bity suteiktas standartinio formato
sutrumpintas uzdarojo testo pavadinimas. UZdarojo testo pavadinimas reikalingas, kad bty galima automatiskai jkelti
kiekvieno naudojimo budo kalibratoriaus informacijg kaip uzdarosios sistemos ,DxC 700 AU“ dalj. Kiekvienam $io tyrimo
naudojimo badui priskirti uzdaryjy testy pavadinimai nurodyti toliau pateikiamoje lenteléje.

Testo pavadinimas Aprasymas
CRP1N CRP lateksas (serumo)
CRP2N CRP lateksas (serumo)

Nustatymy lenteliy iSnasos
# Vartotojo nustatytas
T ,Beckman Coulter” jprastiniy CRP latekso kalibratoriy rinkinys, kat. Nr. ODC0026.

1 .,Beckman Coulter” ypac jautriy CRP latekso kalibratoriy rinkinys, kat. Nr. ODC0027.
* ReikSmeés nustatytos darbui su mg/l vienetais.

§ Kaip 1 koncentracijos kalibratoriy reikia naudoti fiziologinj tirpala.
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DUOMENUY PERZIUROS

Pasalinta nuoroda j nebenaudojamg analizatoriy

Ankstesnés versijos perziiiry istorija

PerziGrétos procediry pastabos
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