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C-reaktyvusis baltymas (lateksas)
Uzsakymo informacija

cobas’

Specifiniai baltymai

Analizatorius (-iai), su kuriuo (-iais) galima
naudoti cobaé c r)Jakuote (-es() /¢
20764930 322 C-Reactive Protein (Latex) (300 tyrimy) Sistemos-ID 07 6493 0 gggﬁg :mgg:ﬁ ggg plus
11355279 216 Calibrator f.a.s. Proteins (5 x 1 mL) Sistemos-ID 07 6557 0
11355279 160 Calibrator f.a.s. Proteins (5 x 1 mL, skirta JAV) Sistemos-ID 07 6557 0
10557897 122 Precinorm Protein (3 x 1 mL) Sistemos-ID 07 9105 9
10557897 160 Precinorm Protein (3 x 1 mL, skirta JAV) Sistemos-ID 07 9105 9
11333127 122 Precipath Protein (3 x 1 mL) Sistemos-ID 07 9106 7
11333127 160 Precipath Protein (3 x 1 mL, skirta JAV) Sistemos-ID 07 9106 7
05117003 190 PreciControl ClinChem Multi 1 (20 x 5 mL) Sistemos-ID 07 7469 3
05947626 160 PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 mL, skirta JAV) Sistemos-ID 07 7469 3
05117216 190 PreciControl ClinChem Multi 2 (20 x 5 mL) Sistemos-ID 07 7470 7
05947774 160 PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 mL, skirta JAV) Sistemos-ID 07 7470 7
20756350 322 NaCl Diluent 9 % (6 x 22 mL) Sistemos-ID 07 5635 0

Lietuviy Skirta JAV: Tik specialiam naudojimui.
Sistemos informacija Reagenty paruoSimas
Tyrimas CRPL2 COBAS INTEGRA 400 plus sistemos

Tyrimo 1D 0-293 COBAS INTEGRA 400 plus analizatoriuose
Tyrimo 1D 0-393 COBAS INTEGRA 800 analizatoriuose

Paskirtis

Kiekybinis imunologinis in vitro tyrimas, skirtas C reaktyvaus baltymo
koncentracijos nustatymui zmogaus serume ir plazmoje, naudojant

COBAS INTEGRA sistemas.

Santrauka'-2

Dauguma audinius pazeidzianéiy procesy, tokiy kaip infekcijos,
uzdegiminés ligos ir piktybiniai navikai, yra susije su dideliu C-reaktyviojo
baltymo (CRB) umios fazés atsaku ir kitais imios fazés reaktantais (pvz.:
AAT, AAGP, C3C, C4, HAPT). CRB atsakas daznai atsiranda anks¢iau uz
klinikinius simptomus, tame tarpe ir kar§¢iavimg. Normaliems, sveikiems
individams nustatomi tik CRB pédsakai, iki 5 mg/L. Po imios fazés atsako
pradzios CRB koncentracija staigiai ir Zenkliai didéja. Pakitimai aptinkami
po 6-8 valandy, o pikas pasiekiamas per 24-48 valandas. Koncentracijos
padidéjimas iki tkstancio 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 imuma ir sunkuma.
Jis taip pat jgalina jvertinti ligos komplikacijas ir ligos geneze. ISliekanti
auksta CRB koncentracija dazniausiai yra rimtas prognostinis Zenklas, kuris
nurodo nekontroliuojamg infekcija. 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®4%

Dalelémis sustiprintas turbidimetrinis tyrimas

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

Reagentai - darbiniai tirpalai

R1  TRIS buferis su galvijy serumo albuminu ir imunoglobulinais
(pelés); konservantas
SR Latekso dalelés, padengtos anti-CRB (pelés) glicino buferyje;

konservantas
R1 yra B pozicijoje, 0 SR yra C pozicijoje.
Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Atkreipkite démes;j j atsargumo priemones ir jspéjimus iSvardytus Sio
pakuotés lapelio 1 skyriuje/ jZzangoje.

Pried patalpindami j analizatoriy maidykite visas naujas (nepradurtas)
cobas ¢ pakuotes 1 minute kaseciy maiSytuve.

COBAS INTEGRA 800 sistemos

Paruostas naudojimui

Po cobas ¢ pakuotés pradirimo, analizatorius automatiskai maiso
reagentus 1 minute.

Laikymo salygos ir stabilumas

Zr. galiojimo data ant
cobas ¢ pakuotés
etiketés

Tinkamumo laikas 2-8 °C temperatiiroje

COBAS INTEGRA 400 plus sistema

Naudojant analizatoriuje 10-15 °C
temperatUroje

COBAS INTEGRA 800 sistema
Naudojant analizatoriuje 8 °C temperatiroje 12 savaiciy

12 savaiéiy

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, EDTA, fluorido ar citrato plazma.

I8vardinty risiy méginiai buvo tiriami, pasirinkus tyrimo metu rinkoje
buvusius mégintuvelius, t.y. nebuvo patikrinti visy gamintojy mégintuvéliai.
Jvairiy gamintojy méginiy surinkimo sistemose gali bati skirtingy medziagy,
kurios kai kuriais atvejais gali paveikti tyrimo rezultatus. Jei meginius
apdorojate pirminiuose megintuvéliuose (méginiy surinkimo sistemose),
laikykités mégintuvéliy gamintojo instrukcijy.

Prie$ atlikdami tyrima, méginius su nuosédomis centrifuguokite.

Stabilumas:$ 11 dieny 15-25 °C temperatroje

2 ménesiai 2-8 °C temperaturoje

3 metai (-15)-(-25) °C temperatiiroje
Pateiktos medziagos
Apie reagentus skaitykite skyriuje ,Reagentai - darbiniai tirpalai“.
Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos
NaCl Diluent 9 %, Kat. Nr. 20756350 322, sistemos-ID 07 5635 0, skirtas
automatiniam méginiy skiedimui ir kalibratoriy serijiniams skiedimams. NaCl

Diluent 9 % yra patalpinamas j i$ anksto jam skirtg stovo vietg ir yra stabilus
4 savaites COBAS INTEGRA 400 plus/800 analizatoriuose.
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Tyrimas

Kad tyrimas bty atliktas tinkamai, laikykités Siame dokumente pateikty
analizatoriaus naudojimo instrukcijy. Specifines analizatoriui tyrimo
instrukcijas skaitykite atitinkamame naudotojo vadove.

Pritaikymas serumui ir plazmai

COBAS INTEGRA 400 plus tyrimo apibudinimas

Matavimo reZimas

Abs. skaiciavimo reZimas
Reakcijos rezimas
Reakcijos kryptis
Bangos ilgis A

Kalk. pirmas/paskutinis
Tipinis prozonos efektas

Antigeny pertekliaus patikrinimas
Vienetas
ISpilstymo parametrai

R1

Méginys

SR

Bendras turis

Absorbcija
Kinetinis
R1-S-SR
Padidéjimas
552 nm
35/48

> 3100 mg/L (> 29512 nmol/L ar
> 310 mg/dL)

Ne
mg/L

Skiediklis (H,0)
82 pL 48 uL
2.5 uL 30 uL
28 L 14 L
204.5 pL

COBAS INTEGRA 800 tyrimo apibrézimas

Matavimo rezimas

Abs. skaiciavimo rezimas
Reakcijos rezimas
Reakcijos kryptis
Bangos ilgis A

Kalk. pirmas/paskutinis
Tipinis prozonos efektas

Antigeny pertekliaus patikrinimas
Vienetas
ISpilstymo parametrai

R1

Méginys

SR

Bendras turis
Kalibravimas
Kalibratorius

Kalibratoriaus skiedimo
santykis

Absorbcija
Kinetinis
R1-S-SR
Padidéjimas
552 nm
46/69

> 3100 mg/L (> 29512 nmol/L ar
> 310 mg/dL)

Ne
mg/L
Skiediklis (H,0)
82 L 48 L
2.5 L 30 pL
28 pL 14 uL
204.5 uL

Calibrator f.a.s. Proteins
COBAS INTEGRA 400 plus analizatoriai:
1:0.5, 1:1, 1:1.5, 1:2.86, 1:10 ir 0 mg/L

prietaiso atliekamas automatiskai.
COBAS INTEGRA 800 analizatoriai:

1:0.5, 1:0.74, 1:1, 1:2.86, 1:10 ir 0 mg/L
prietaiso atliekamas automatiskai.

Kalibravimo rezimas
Kalibravimo pakartojimas

Linijiné interpoliacija
Rekomenduojamas dubliavimas

cobas’

Specifiniai baltymai

Kalibravimo intervalas Kiekvienai partijai ir kaip reikalaujama
kokybés kontrolés procedurose

|veskite atitinkamas, partijai specifines CRB reik8mes, skirtas visiems 6
kalibratoriaus taskams, nurodytg Calibrator f.a.s. Proteins.

Atsekamumas: Sis metodas buvo standartizuotas pagal IFCC/BCR/CAP
etaloninj preparatg CRM 470 (RPPHS 91/0619), skirtg 14 serumo baltymy.’

Kokybés kontrolé

Precinorm Protein arba
PreciControl ClinChem Multi 1

Precipath Protein arba
PreciControl ClinChem Multi 2

Rekomenduojama 24 valandos

Normaliy reikSmiy intervalas
Patologiniy reikSmiy intervalas

Kontrolés intervalas
Kontrolés seka Nustatoma vartotojo
Kontrolé po kalibravimo Rekomenduojama

Kokybés kontrolei, naudokite medziagas iSvardintas ,Uzsakymo
informacija“ skyriuje. Papildomai galima naudoti kitg tinkama kontroline
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.

Skaiciavimas

COBAS INTEGRA analizatoriai automatiskai apskaiciuoja kiekvieno
méginio analités koncentracija. ISsamesnés informacijos ieSkokite duomeny
analizés (angl. Data Analysis) skiltyje internetinéje pagalboje (angl. Online
Help) (COBAS INTEGRA 400 plus/800 analizatoriai).

Perskaiéiavimo daugikliai: mg/L x 9.52 = nmol/L

mg/L x 0.1 = mg/dL
Apribojimai - poveikiai
Kriterijus: atkartojamumas + 10 % pradinés reikSmés ribose.
Serumas, plazma

Gelta:8 Jokio reikSmingo poveikio, | indekso reikdmei esant iki 60 (apytikslé
konjuguoto ir nekonjuguoto bilirubino koncentracija: 1026 pmol/L arba
60 mg/dL).

Hemolizé:8 Jokio reikSmingo poveikio, H indekso reikSmei esant iki 1000
(apytikslé hemoglobino koncentracija: 621 pmol/L arba 1000 mg/dL).
Lipemija (Intralipidai):®

COBAS INTEGRA 400 plus analizatoriai:

Jokio reikSmingo poveikio iki L indekso reikSmés 1500, koncentracijai esant
mazesniame intervale (3 mg/L arba 28.6 nmol/L). Jokio reikSmingo poveikio
L indekso reikSmei esant iki 623, kai koncentracija yra didesniame intervale
(80 mg/L arba 762 nmol/L).

COBAS INTEGRA 800 sistema:

Jokio reikSmingo poveikio L indeksui esant iki 1094, kai koncentracija yra
mazesniame intervale (3 mg/L arba 28.6 nmol/L). Jokio reikSmingo poveikio
L indekso reikSmei esant iki 797, kai koncentracija yra didesniame intervale
(80 mg/L arba 762 nmol/L).

Koreliacija tarp L indekso (atitinka turbidiSkumg) ir trigliceridy koncentracijos
yra silpna. TurbidiSki méginiai, kurie virsija 0.1 absorbcijg yra atpazjstami
per “High Activity” jspéjima. Teisingi rezultatai gali buti gauti po skiedimo.
Reumatoidinis faktorius: Jokio reikSmingo poveikio.

HAMA: Nors buvo imtasi priemoniy, skirty Zmogaus anti-pelés antikiiny
poveikio sumazinimui, klaidingi rezultatai gali buti gauti naudojant méginius
paimtus i§ pacienty, kurie buvo gydyti monokloniniais pelés antikinais arba
gavo jy diagnostiniais tikslais.

Vaistai: Nebuvo nustatyta jokios jtakos naudojant jprastus vaistus
terapinémis koncentracijomis.®0

I8imtis: ReikSmingai sumazéjusios CRB reikSmés gali bati gautos tiriant
méginius, paimtus i§ pacienty, kurie buvo gydyti karboksipenicilinais.

Labai retais atvejais gamapatijos, ypac IgM tipo (Waldenstrém
makroglobulinemija), gali salygoti nepatikimus rezultatus.

CRPLX
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Diagnozuojant, rezultatai visada turéty biti vertinami kartu su paciento
anamneze, fizinio iStyrimo duomenimis ir kitais radiniais.

REIKALINGI VEIKSMAI

Speciali plovimo programa: Specialiy plovimo Zingsniy naudojimas yra
butinas, kai COBAS INTEGRA analizatoriuose kartu atliekamos tam tikry
tyrimy kombinacijos. Detalesniy instrukcijy ir véliausios papildomo plovimo
ciklo sgrao versijos ieSkokite CLEAN metodo lape.

Esant reikalui prie$ pranesant Sio tyrimo rezultatus turi bati jvyykdoma
speciali plovimo/pernasos iSvengimo programa.

Apribojimai ir reikSmiy ribos

Matavimy ribos

1.0-200 mg/L (9.52-1904 nmol/L arba 0.1-20 mg/dL)

Apatiné ir virSutiné matavimo intervalo ribos priklauso nuo kalibratoriaus
reikSmes.

Didesnés koncentracijos méginius tirkite naudodami pakartotinio tyrimo

funkcijg. Naudojant pakartotinio tyrimo funkcija, méginiy skiedimas yra 1:10.

Méginiy, atskiesty naudojant pakartotinio tyrimo funkcija, rezultatai yra
automatiSkai padauginami i$ koeficiento 10.

Matavimo reikSmiy apatinés ribos

Apatine tyrimo nustatymo riba

1.0 mg/L (9.52 nmol/L arba 0.1 mg/dL)

Apatiné nustatymo riba parodo Zemiausig iSmatuojamg analités
koncentracija, kurig galima atskirti nuo nulio. Ji apskaiciuojama kaip
reikSmé, esanti 3 standartiniais nuokrypiais auksc¢iau nulinio méginio
(nulinis méginys + 3 SD, atkartojamumas, n = 30).

Tikétinos reikSmés

Suaugusieji’? <5mglL (< 47.6 nmol/L arba < 0.5 mg/dL)

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

Specifiniai tyrimo atlikimo duomenys

Toliau pateikiami atitinkamy analizatoriy tyrimo charakteristiky duomenys.
Atskirose laboratorijose gauti rezultatai gali skirtis.

Glaudumas

Glaudumas buvo nustatytas naudojant Zmoniy méginius ir kontrolines
medziagas pagal vidinj protokolg su atkartojamumu ir tarpiniu glaudumu
(2 lygios dalys per vieng tyrima, 2 tyrimai per dieng, 20 dieny). Buvo gauti
Sie rezultatai:

1 koncentracija 2 koncentracija

Vidurkis 6.2 mg/L 142 mg/L
(59.0 nmol/L arba (1352 nmol/L arba
0.62 mg/dL) 14.2 mg/dL)
CV atkartojamumo 1.8 % 1.5%
CV tarpinio glaudumo 29% 2.7%

Metody palyginimas

Zmogaus serumo ir plazmos CRB reikSmés, gautos COBAS INTEGRA 400
analizatoriuje, naudojant COBAS INTEGRA C-Reactive Protein (Latex)
reagenta (y), buvo palygintos su tuo paciu reagentu COBAS INTEGRA 700
analizatoriuje (x) ir rinkoje esancia alternatyvia automatine sistema (x).
Imties dydis (n) reprezentuoja visus kartus.

COBAS INTEGRA 700 analizatorius
Imties dydis (n) 140
0.999
y =0.981x + 0.50 mg/L

Kor. koeficientas (n
Ties. regresija

Passing/Bablok'? y =0.986x + 0.11 mg/L
Kita sistema

Imties dydis (n) 140

Kor. koeficientas (n 0.998

Ties. regresija y =1.014x - 0.55 mg/L

cobas’

Specifiniai baltymai

Passing/Bablok y=1.011x-0.12 mg/L

Méginiy koncentracijos buvo nuo 0.56 iki 357 mg/L (nuo 5.33 iki
3399 nmol/L arba nuo 0.056 iki 35.7 mg/dL).
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12 Schumann G, Dati F. Vorldufige Referenzbereiche flir 14 Proteine im
Serum (fr Erwachsene) nach Standardisierung immunchemischer
Methoden unter Bezug auf das internationale Referenzmaterial CRM
470. Lab Med 1995;19:401-403.

13 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
Chem Clin Biochem 1988 Nov;26(11):783-790.

Siuose informaciniuose lapeliuose kaip desimtainés trupmenos skyriklis
visada naudojamas taskas, skiriantis sveikgjj skaiciy nuo desimtainés
trupmenos skaitmeny. Tikstaniy skyrikliai nenaudojami.

Simboliai

Roche Diagnostics papildomai naudoja Siuos simbolius ir Zenklus, be
iSvardinty standarte 1ISO 15223-1.

Rinkinio turinys
% Taris po atskiedimo arba maiSymo
GTIN Visuotinis prekybos identifikacijos numeris

(angl. Global Trade Item Number)

Papildymai, naikinimai ar pakeitimai yra paZyméti pakeitimy juosta parastéje.
© 2015, Roche Diagnostics

C€

d Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
www.roche.com

JAV platina:

Roche Diagnostics, Indianapolis, IN

JAV vartotojy techniné pagalba 1-800-428-2336
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