MEDICA ce

REF 10228-4 4x9mil/9 ml

ODCZYNNIK BIALKA C-REAKTYWNEGO (CRP)
Kazdy z klinbw zawiera 9 ml odczynnika R1 i 9 ml odczynnika R2.

ZASTOSOWANIE

Odczynnik CRP Medica przeznaczony jest do iloSciowego oznaczenia diagnostycznego in-vitro poziomu biatka C-
reaktywnego (CRP) w ludzkiej surowicy lub osoczu przy uzyciu klinicznego analizatora biochemicznego EasyRA®.
Pomiar poziomu biatka C-reaktywnego pomaga oceni¢ zakres uszkodzen w tkankach.

Wytacznie do diagnostycznego stosowania in vitro. Do stosowania wytgcznie przez profesjonalny personel.

OPIS | OBJASNIENIE"23

Biatko C-reaktywne jest obecne w surowicy lub osoczu zdrowego cztowieka na poziomie 0-5 mg/L. Podwyzszony
poziom CRP wskazuje na aktywng faze reakcji i dokonanie doktadnego pomiaru moze by¢ przydane podczas
wykrywania infekcji, uszkodzen tkanek, zaburzen zwigzanych z stanami zapalnymi oraz innymi podobnymi
schorzeniami.

Wzrost wartosci CRP jest niespecyficzny i nie powinien by¢ interpretowany bez catosciowej oceny historii choroby
pacjenta. Poziom CRP mieszczgcy sie w normalnym zakresie moze ulec zmianie pod wptywem wielu réznych
czynnikow — nalezy zawsze przeprowadzi¢ poréwnanie z poprzednimi pomiarami.

ZASADY POSTEPOWANIA

CRP to test immunoturbidymetryczny przeprowadzany z zastosowaniem kolejno dwdch odczynnikéw. Probka
surowicy lub osocza jest najpierw poddawana dziataniu substancji buforowej (R1) zawierajacej albuminy surowicy
krowiej, a nastepnie odczynnikowi zawierajgcemu czgsteczki lateksu powleczone przeciwciatami reagujgcymi na
CRP (R2). Tworzenie sie zwigzku przeciwciata z antygenem podczas reakc;ji jest wynikiem wzrostu zmetnienia, ktore
jest mierzone jako ilos¢ swiatta pochtanianego przy 600 nm. Wzrost absorbanciji jest proporcjonalny do stezenia CRP
w prébce surowicy lub osocza. Przygotowujgc standardowg krzywa na podstawie absorbancji, mozna oceni¢
stezenie CRP w proébce, stosujagc procedure dopasowywania aj.

ODCZYNNIKI

Odczynnik CRP (R1):

Odczynnik buforujacy z glicyna, 170 mM
Chlorek sodu 100 mM
Wersenian sodu (EDTA disodium) dihydrat soli 50 mM
Albumina surowicy krowiej 1%
Azydek sodu <0,1%

Odczynnik CRP (R2):
Czasteczki lateksu powleczone przeciwciatami biatka C-reaktywnego
Azydek sodu <0,1%

SRODKI OSTROZNOSCI

1. Podczas uzywania dowolnego odczynnika laboratoryjnego nalezy przestrzegaé¢ dobrych praktyk laboratoryjnych
w zakresie bezpieczenstwa. (CLSI, GP17-A2).

2. Materiat ten zawiera azydek sodu dodany jako srodek konserwujacy. Unikaé potkniecia lub kontaktu ze skoérg czy
btonami sluzowymi. W razie kontaktu ze skdérg przemy¢ narazone miejsce duzg iloscig wody. W razie kontaktu z oczami
lub potkniecia natychmiast zwrdci¢ sie do lekarza o pomoc. Informacje na temat ryzyka, zagrozen i bezpieczenstwa
znajdujg sie w Karcie charakterystyki substancji niebezpiecznej.

3. Tak jak w przypadku wszystkich procedur diagnostycznych, wyniki powinny zostac zinterpretowane z uwzglednieniem
wynikoéw wszelkich innych badan i stanu klinicznego pacjenta.

4. Nie uzywaé mytych kuwet.
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INSTRUKCJE DOTYCZACE UZYWANIA, PRZECHOWYWANIA | STABILNOSCI ODCZYNNIKA

Odczynnik jest gotowy do uzycia w dostarczonej postaci. Nieotwarty odczynnik zachowuje stabilnos¢ do konca
okresu waznosci wskazanego na etykiecie, pod warunkiem przechowywania w temperaturze 2—8°C. Odczynniki
nalezy dokfadnie wymieszaé i doprowadzi¢ do temperatury panujgcej w systemie EasyRA przez okoto 30 minut przed
uzyciem analizatora. Nie uzywaé odczynnika R1, jesli jest metny lub nieprzezroczysty.

POBIERANIE | PRZECHOWYWANIE / STABILNOSC PROBEK*

Prébki powinny zawiera¢ swieze osocze lub surowice. Nalezy je przechowywac schtodzone do temperatury 2—-8°C az
do czasu analizy. Probki mozna przechowywaé maksymalnie przez tydzien w temperaturze 2—8°C. Jesli konieczne
jest przechowanie prébek do analizy przez okres diuzszy niz tydzien, mozna je zamrozi¢ i przechowywaé w
temperaturze < -20°C przez okres do 6 miesigcy. Prébki mozna zamrozi¢ tylko raz. Dodatkowe instrukcje dotyczgce
pobierania, uzywania i przechowywania prébek zamieszczono w CLSI H18-A.

PROCEDURA

Dostarczone materiaty:
Pojemnik odczynnika biatka CRP, NR REF. 10228-4

Wymagane materialy dodatkowe
Zestaw kalibracyjny Medica EasyCal CRP: NR REF. 10659

Proba kontrolna jakosci badania CRP Medica EasyQC®, poziom 1 NR REF. 10797
Proba kontrolna jakosci badania CRP Medica EasyQC, poziom 2 NR REF. 10798
Proba kontrolna jakosci badania CRP Medica EasyQC, poziom 3 NR REF. 10799
Pojemnik z barwnikiem do testu precyzji Medica, NR REF. 10764

Pojemnik ze $rodkiem czyszczacym Medica — Chemistry &ISE, NR REF. 10660 /ub
Pojemnik ze srodkiem czyszczgcym Medica — Chemistry, NR REF. 10661

Instrukcja uzycia

Odczynnik jest gotowy do uzycia w dostarczonej postaci. Zdja¢ korki i umiesci¢ odczynnik na tacy odczynnikow
analizatora Medica EasyRA znajdujgcej sie na obszarze odczynnikéw. Uzywany w ten sposdb odczynnik pozostaje
stabilny w komorze chtodniczej odczynnikéw analizatora chemicznego Medica EasyRA przez liczbe dni
zaprogramowang w module RFID na pojemniku odczynnika (maksymalnie 61 dni).

Uwaga: Przed umieszczeniem klina w analizatorze i po zdjeciu korkdw sprawdzi¢, czy wewnatrz szyjek klina nie
wytworzyta sig piana. Jesli pojawita sie piana, przed przeprowadzeniem badania usungc¢ jg wacikiem lub
jednorazowg pipetkg. Uzywac oddzielnych wacikéw lub pipetek do odczynnikéw R1 i R2.

Kalibracja

Kalibracje badania zaleca sie przeprowadza¢ z uzyciem kalibratora Medica EasyCal CRP, NR REF. 10659. Stezenie
CRP w nieznanych prébkach okresla sie na podstawie krzywej kalibracji przy uzyciu odpowiedniego modelu
matematycznego, takiego jak funkcja sklejana. Krzywa kalibracji wyznacza sie na podstawie 6 kalibratorow (z zestawu
kalibratoréw) o ré6znych poziomach. Odpowiednie wartosci kalibratorow podane sg w ulotce do zestawu kalibratoréw
EasyCal CRP. Odstep miedzy kalibracjami wielopunktowymi (maksymalnie 61 dni) zaprogramowany jest w module
RFID na pojemniku odczynnika. Rekalibracja jest wymagana po kazdorazowej zmianie partii odczynnika lub
wystgpieniu zmian w warto$ciach kontroli jakosci.

Kontrola jakosci

Uzywa¢ materiatu do kontroli jakosci CRP EasyQC poziom 1 (NR REF. 10797), poziom 2 (NR REF. 10798) i poziom 3 (NR
REF. 10799).

Zaleca sie przeprowadzanie kontroli jakosci badania surowicy ludzkiej na trzech poziomach codziennie — wtedy, gdy
odbywaijg sie testy pacjenta, oraz po kazdorazowej zmianie partii odczynnikéw. Problemy z uzyskaniem

odpowiedniego zakresu wartosci podczas oznaczania materiatu kontrolnego moga wskazywac¢ na degradacje

odczynnika, usterke instrumentu lub btedy proceduralne. Test nalezy powtorzy¢, upewniajgc sie, ze wszystkie

instrukcje mieszania i obchodzenia sie z odczynnikami sg $cisle przestrzegane. Podczas korzystania z materiatow

kontroli jakosci w laboratorium nalezy réwniez stosowac sie do lokalnych i krajowych wytycznych dotyczgcych

kontroli jakosci.

Wyniki

Po zakonczeniu oznaczania analizator biochemiczny EasyRA oblicza stezenie CRP kazdej z prébek. Stezenie jest
okreslane za pomoca krzywej kalibracji wielopunktowej, przy zastosowaniu odpowiedniego modelu matematycznego, na
przyktad krzywej sklejone;.
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Przewidywane wartosci

Kazde laboratorium powinno ustali¢ wtasny zakres wartos$ci oczekiwanych, gdyz istniejg roznice pomigdzy
instrumentami, laboratoriami oraz populacjami r6znych regionéw. Raportowane wartosci dla CRP wynoszg 0,5—
160 mgl/L, a stezenie CRP w przecietnej probce zdrowego czlowieka powinno by¢ < 5 mg/L.5

Raportowany zakres i ograniczenia proceduralne (np. w przypadku wykroczenia wyniku probki poza zakres
oznaczania)

Analizator biochemiczny EasyRA sygnalizuje kazdy wynik powyzej 160 mg/L CRP jako wysokg liniowos¢ (,LH”).
Prébki o wartosciach powyzej 160 mg/L powinny zostac przetestowane dwukrotnie. W przypadku wybrania przez
operatora ikony ,Re-run” (Uruchom ponownie) prébka moze zosta¢ ponownie zbadana przy uzyciu jednej trzeciej
(1/3) objetosci probki. Wyniki ponownej analizy zostajg obliczone z uwzglednieniem zmniejszonej objetosci probki.
Spowoduje to rozszerzenie raportowanego zakresu oznaczania CRP do 480 mg/L. Prébki o stezeniu ponizej

0,5 mg/L CRP zostang oznaczone jako niska liniowos¢ (,LL”) i powinny by¢ zgtoszone jako warto$¢ < 0,5 mg/L.

Charakterystyka wydajnosci

Zakres raportowany
Zakres raportowany wynosi od 0,5 do 160 mg/L. Rozszerzony zakres wynosi od 0,5 do 480 mg/L przy uzyciu jednej trzeciej
probki (rozcienczenie 1:2).

Niedoktadnos¢ / Korelacja (CLSI, EP9-A2)

Ponizsza tabela zawiera wyniki poréwnania odczynnika CRP (Y) w analizatorze EasyRA z poréwnywalnym
odczynnikiem CRP zatwierdzonym przez FDA (X) w analizatorze Hitachi® 911 w badaniach prébek surowicy.
Przedstawione dane to wyniki dla pojedynczych oznaczen w analizatorze chemicznym EasyRA w poréwnaniu
z przecietnie dwiema powielanymi wartosciami uzyskanymi w analizatorze Hitachi 911.

Surowica: Liczba prébek 67 Zakres probek 0,90 do 153,2 mg/L
Nachylenie 1,0001 y Wychwytywanie -0,0175
Wspétczynnik korelacii 0,9988 Roéwnanie regres;ji Y =1,0001x -0,0175

* Hitachi to zarejestrowany znak handlowy Kabushiki Kaisha Hitachi Seisakusho DBA Hitach, Ltd. CORPORATION
JAPAN 6-6, Marunouchi 1-chome, Chiyoda-ku Tokio JAPONIA 100-8220.

Ponizsza tabela zawiera wyniki poréwnania odpowiadajgcych sobie prébek surowicy (X) oraz Li-heparynizowanego
osocza (Y) z uzyciem odczynnika CRP Medica w analizatorze EasyRA. Dane w ponizszej tabeli to $rednie wartosci
uzyskane z analizatora EasyRA.

Osocze: Liczba prébek 51 Zakres probek 0,51 do 151 mg/L
Nachylenie 1,0021 y Wychwytywanie -0,0067
Wspotczynnik korelacji 0,999 Roéwnanie regres;ji Y =1,0021x -0,0067

Niedoktadnos¢ (CLSI, EP5-A2)
Podwojne pomiary kazdego poziomu materiatdw do kontroli jakosci byty testowane dwa razy dziennie przez 20 dni.
Dane te postuzyly do ustalenia zaréwno niedoktadnosci wewnatrzseryjnej, jak i catkowitej.

Niedoktadno$¢ wewnatrzseryjna:

Poziom kontroli jakosci (mg/L) Stand. odchyl. (SD) (mg/L) Wspot. zmiennosci CV (%)

2,7 0,06 2,33

22,8 0,34 1,50

135,0 1,82 1,35

Niedoktadnos¢ catkowita:

Poziom kontroli jakosci (mg/L) Niedoktadnosé catkowita SD (mg/L) Niedoktadnosé catkowita CV (%)
2,7 0,09 3,32

22,8 0,65 2,85

135,0 3,29 2,44
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Liniowosé (CLSI, EP6-A)

Test liniowy w zakresie od 0,5 do 160 mg/L dla CRP, w oparciu o rownanie regres;ji liniowej Y = 1,0086x + 0,0526

Granica proby Slepej (LOB):
Granica wykrywania (LOD):

Substancje interferujace (CLSI, EP7-A)

0,04 mg/L (CLSI, EP17-A)
0,16 mg/L (CLSI, EP17-A)
Limit ilosciowania (LOQ): 0,5 mg/L

(CLSI, EP17-A)

Zmiana wartosci ponizej 10% zostata sklasyfikowana jako ,brak znaczacej interferencji”.

Przebadano nastepujgce substancje:

Brak znaczacej interferencji zanotowano dla hemoglobiny na poziomie ponizej 1000 mg/dI.

Brak znaczacej interferencji zanotowano dla bilirubiny na poziomie ponizej 30 mg/dl.

Brak znaczacej interferencji zanotowano dla zwigzanej bilirubiny na poziomie ponizej 27 mg/dl.

Brak znaczacej interferencji zanotowano dla tréjglicerydéw na poziomie ponizej 1750 mg/dl (z zastosowaniem

Intralipid®*).

Nie stwierdzono znaczacej interferencji dla kwasu askorbinowego przy stezeniu do 500 mg/dl.
Nie stwierdzono znaczgcej interferencji dla czynnika reumatoidalnego przy stezeniu do 1024 [U/ml.
Nie zaobserwowano efektu haka przy stezeniu CRP na poziomie 2800 mg/L.

*Intralipid jest zarejestrowanym znakiem towarowym firmy Pharmacia AB, Clayton, NC.
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Parametry oznaczania EasyRA (CRP)

Podstawowa dtugosc fali (nm)
Drugorzedna dtugosc¢ fali (nm)

Typ reakcji

Kierunek reakgcji

Odczynnik slepy

Préba zerowa dla prébki

Czas reakgiji

Przerwa migdzy kalibracjami (maksymalna)
Stabilnos¢ odczynnika w systemie

Surowica/Osocze

Objetos¢ prébki (ul)

Obj. rozcienczalnika 1 (pl)
Obj. rozcienczalnika 2 (pl)
Objetos¢ odczynnika R1 (pl)
Objetos¢ odczynnika R2 (pl)
Miejsca po przecinku (domysinie)
Jednostki (wartosci domysine)
Jednostki (SI)

Wspétczynnik rozcienczenia
Liniowosé

600

nd.

Specjalny punkt koncowy (test immunologiczny)
Rosnacy

Brak

Brak

10 min

61 dni

61 dni

3,0

20

20

90

90

1

mg/L

mg/d|

1:2 (1/3 prébki uzyta do rozszerzenia zakresu pomiaru)
0,5-160 mg/L
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