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Cesky

Pouziti

Roche cobas b 101 je in vitro diagnosticky testovaci systém uréeny pro
kvantitativni fotometrické stanoveni C-reaktivniho proteinu (CRP) v lidské
kapilarni plné krvi a séru, piné krvi a plazmé antikoagulované s EDTA
K2/K3 nebo heparinem lithnym. Stanoveni CRP se pouziva pfi hodnoceni
zénétlivych onemocnéni a souvisejicich onemocnéni, infekci a poskozeni
tkani. Systém je urCeny pro pouziti v misté péée o pacienta ("point-of-care"
- PoC), napf. v Iékarnach, ambulancich, ambulantnich laboratofich,
poliklinikdch a nemocnicich, a klinickych laboratofich.

Souhrn

Vétsina procestl poskozujicich tkéné, jako jsou infekce, zanétliva
onemocnéni a nadorovd onemocnéni, je spojena s masivni odezvou akutni
faze, kterd se projevi syntézou C-reaktivniho proteinu (CRP) a jinych
reaktant(i akutni faze (napf. AAT, AAGP, C3C, C4, HAPT). Odezva CRP
Casto predchazi projevu klinickych symptomd, véetné horeéky. U zdravych
jedincti je CRP v séru piitomné v malych mnoZstvich v koncentracich do

5 mg/L. Po néstupu odpovédi akutni faze stoupaji koncentrace CRP v séru
rychle a rozséhle. Zmény jsou detekovatelné jiz po 6 az 8 hodinach,

s maximem dosazenym v rozmezi 24 az 48 hodin. Hladiny aZ tisicindsobné
oproti normalu, byvaji spojené s vaznymi stavy, jako jsou infarkt myokardu,
tézky draz, operace nebo nadorova onemocnéni. CRP aktivuje klasickou
cestu komplementu. CRP mé biologicky polo¢as jen nékolik hodin, ¢imZ je
idedlnim nastrojem ke klinickému monitorovani. Pooperacni monitorovani
hladin CRP u pacientd signalizuje bud' normaini proces uzdravovani (pokles
hladiny k normalu) nebo neo¢ekavané komplikace (pfetrvavajici vysoké
hladiny). Méfeni zmén v koncentraci CRP slouzi jako uZite¢ng diagnosticka
informace o akutnosti a zavaznosti onemocnéni. Umozriuje odhaleni
komplikaci v pribéhu nemoci a rozhodovani o plvodu choroby. Pretrvavani
vysokych koncentraci CRP je obvykle zdvaznym znamenim, které zpravidla
charakterizuje pfitomnost nekontrolované infekce. Stanoveni CRP mlize
nahradit klasické vySetieni rychlosti sedimentace erytrocytli (ESR)
vzhled%rpslft rychlé odpovédi na zmény aktivity onemocnéni a dobré korelaci
s ESR.1:23

Princip testu

Erytrocyty ze vzork( kapildrni nebo vendzni krve se od plazmy oddéluji
centrifugaci. Nasledné je vzorek plazmy nafedén s HEPES pufrem

a prenesen do reakéni komurky, kde je smichany s reagencii obsahujici
protilatky proti CRP, navazané na latexové Castice. CRP se v nafedéné
plazmé vaze na protilatky proti CRP na latexovych ¢ésticich. Koncentrace
CRP se pocité jako funkce zménéné absorbance méfené pfi vinové délce
525 nm a 625 nm, kterd souvisi s mirou aglutinace.>57

Reagencie

Jeden test obsahuije:

HEPES pufr: 1.79 mg

Konjugét protilatek proti lidskému CRP (kozi) a latexovych &astic: 41.84 g

Bezpecnostni opatieni a varovani

Pro diagnostické poutziti in vitro.

Dodrzujte bézna bezpeénostni opatfeni nutna pro nakladani se vsemi
reagenciemi.

Likvidace vSech odpadnich materiald musi probihat v souladu s mistnimi
predpisy.

Bezpecnostni listy jsou pro odborné uzivatele dostupné na vyzadani.
Priprava reagencii

Opatrné roztrhnéte folii u zafez(, dokud nebude jedna strana oteviena.
Disk zlikvidujte, je-li flie oteviend nebo poskozena, nebo pokud je
poSkozen disk, chybi sikativ nebo pokud jsou zejména v aplikaéni zéné pro
krev volné Casti sikativu nebo jina necistota.

cobas CRP Control pouZivejte stejné jako vzorek krve.

Uskladnéni a stabilita

Skladujte pfi 2-30 °C do data exspirace vytiténého na félii. Nemrazit. Pfi
skladovani v chladniéce nechte disk pfed pouZitim vytemperovat

v uzaviené folii po dobu nejméné 20 minut. Po otevfeni folie pouZzijte disk
do 20 minut. Disk chrafite pfed pfimym sluneénim svétlem. Oteviend baleni
neskladuijte v chladnicce.
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Odbér vzorkd a pfiprava

Pro odbér a piipravu vzorki pouzivejte pouze vhodné zkumavky nebo
odbérové nadobky.

PouZijte Cerstvou lidskou kapilarni pinou krev nebo sérum, pinou krev nebo
plazmu antikoagulovanou s EDTA K2/K3 nebo heparinem lithnym.
Nepouzivejte antikoagulans ani jind aditiva.

Vzorky plné krve nebo plazmy antikoagulované s EDTA K2/K3 nebo
heparinem lithnym skladované pfi pokojové teploté stanovte do 8 hodin od
odbéru. Vzorky plazmy skladované v chladni¢ce Ize pouzit do 14 dni,
vzorky plné krve skladované v chladni¢ce do 3 dni. Zmrazené vzorky séra
a plazmy skladované pii -20 °C Ize pouzit do 30 dni. Zmrazte pouze
jednou. Ped pouZitim vzorky dikladné promichejte. NEPOUZIVEJTE
vzorky zmrazené plné krve, aby se zamezilo riziku hemolyzy.

Znacka na disku ukazuje, kam se ma vzorek aplikovat. Pfi pouZiti vzork(
z venepunkce nebo kontrolniho materilu, pouZijte k vytvoreni kapky
standardni pipetu nebo kapatko. Disk se pIni sdm. Vzorek do disku
netlacte. Nepouzivejte injekéni stfikaCky. Ujistéte se, ze disk neobsahuje
krev mimo aplikaéni zénu vzorku a kryt pantd.

Mnozstvi vzorku: 12 pL

Stabilita vzorku v disku

@ Po aplikaci vzorku musi byt disk neprodlené vioZen (do < 120 sekund).
Ctéte, prosim, pokyny v navodu k obsluze cobas b 101.

Stanoveni

Pokyny pro pouziti

= Ruce si umyjte mydlem. Tepla voda pomaha stimulovat tok krve.
Dikladné si oplachnéte prsty. Ruce osuste.

= Trikrét dezinfikujte Spi¢ku prstu na misté pro vpich bavinénym
tamponem nebo kompresem ze sterilni gdzy navihéenym 70%-100%
izopropanolem bez emoliencia nebo 70%-100% etanolem bez
emoliencia; tento postup zopakuijte s druhym bavinénym tamponem
nebo kompresem ze sterilni gdzy navihéenym 70%-100%
izopropanolem bez emoliencia nebo 70%-100% etanolem bez
emoliencia, poté vysuste zvolenou oblast bavinénym tamponem nebo
kompresem ze sterilni gazy.

= Jednorazovym odbérovym perem propichnéte pacientliv prst (napf.
Accu-Chek Safe-T-Pro Plus). Pfi ziskavani vzorku krve dodrZujte
pokyny v souladu s pokyny pro odbérové pero.

= Prvni kapku krve utfete vatovou tyCinkou.

= S poti§ténou stranou disku otoGenou smérem nahoru umistéte saci bod
disku nad kapku krve. Disk je samoplnici.

= Aplikujte krev a sledujte, zda vypIni vyznacenou oblast. Zkontrolujte
mnozstvi vzorku: otocte disk na zadni stranu. Vyznacena modra oblast
musi byt zcela zapInéna krvi. Krev do disku netlacte.

= Pevné zatlate kryt pant(i, abyste uzavieli disk.

= Ujistéte se, ze disk neobsahuje krev mimo aplikaéni zénu vzorku a kryt
pantd.

= Disk vloZte do pfistroje cobas b 101. Zaviete uzavér.
= Méfeni zaéné automaticky.

Vice informaci je uvedeno ve struném ndvodu nebo uzivatelské pfirucce
pfistroje cobas b 101.

Dodavany material

. 08024669190, cobas CRP Test, 10 testl

Potfebny materidl (ale nedodavany se soupravou)

= Jednorézové odbérové pero (napf. Accu-Chek Safe-T-Pro Plus)
. 08024723190, cobas CRP Control

. 06378668190, pfistroj cobas b 101

= Disk k optické kontrole

= Celkové vybaveni laboratofe (napf. pipeta pro pfenos vzorku vendzni
krve nebo alkoholové utérky pro dezinfekci prstu)
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Kalibrace

Tato metoda byla standardizovana dle referenéniho materidlu
ERM DA 472/IFCC. Kazda Sarze diskd testu cobas CRP Test ma
névaznost na ERM DA 472/IFCC.89

Pristroj automaticky nacte kalibracni idaje specifické pro $arZi z informace
v Earovém kddu vytisténém na disku, coz eliminuje potfebu kalibrace
uzivatelem.

Kontrola kvality

Pro kontrolu kvality pouZivejte cobas CRP Control.

Kontrolni intervaly a meze by mély byt uzplsobeny pro kaZdou laboratof
dle individualnich pozadavku. Namérené hodnoty by se mély pohybovat

v definovanych mezich. Kazda laboratof by méla mit vypracovana
napravna opatfeni pro pfipad, Ze hodnoty pfekroCi definované meze.

Sledujte pfisluSnd viadni nafizeni a lokalni smérnice kontroly kvality.

Informacni disk kontroly kvality

Kazda souprava cobas CRP Control obsahuije informacni disk kontroly
kvality specificky pro Sarzi pro kontrolu kvality. Tento informaéni disk
kontroly kvality obsahuje cilové hodnoty a rozmezi pro cobas CRP Test.

Displej pfistroje vyzve uzivatele k vlozeni informacniho disku kontroly
kvality. Pfistroj cobas b 101 nacte disk doddvajici cilova rozmezi specifické
pro SarZi.

Zobrazeni vysledki

Na konci automatického méfeni zobrazi pfistroj cobas b 101 vysledek za
pfibl. 3-4 minuty. Koncentrace CRP se zobrazi v mg/L nebo v mg/dL.
Omezeni - interference

Hladiny hematokritu mezi 20 % az 60 % neovliviiuji vysledky.

Kritérium: Vytéznost v ramci + 10 % pocéteéni hodnoty pfi koncentraci CRP
10.0 mg/L a 40.0 mg/L.

Hemolyza: Bez vyznamnych interferenci do koncentrace hemoglobinu

500 mg/dL.

Ikterus:'® Bez vyznamnych interferenci do koncentrace
konjugovaného/nekonjugovaného bilirubinu 50 mg/dL.

Lipémie (Intralipid):'® Bez vyznamnych interferenci do koncentrace
Intralipidu a triglyceridu 750 mg/dL.

Glykemie:'® Bez vyznamnych interferenci do hladiny glukézy 1000 mg/dL.
Odbér nalaéno neni nutny.

Revmatoidni faktory: Bez vyznamnych interferenci do 1200 [U/mL.

Léciva: Pii terapeutickych koncentracich nebyla pfi pouziti béznych panelli
16k zjisténd Zadna interference.

Interference latek se méfi na zakladé doporuéeni uvedenych v pokynech
EPO7 a EP37 CLSI anebo v jiné publikované literatufe. UCinky koncentraci
pfekraujicich tato doporuceni nebyly charakterizovény.

Pro diagnostické ucely je vZdy nezbytné pouzivat vysledky ve spojeni

s anamnestickymi Udaji pacienta, klinickym vySetfenim a jinymi nalezy.
Meze a rozmezi

Méfici rozsah

3.0-400 mg/L nebo 0.30-40.0 mg/dL

Ocekavané hodnoty
Dospéli: < 5.0 mg/L (< 0.5 mg/dL)>'2

Kazda laboratof by si méla provéfit pfevoditelnost oekavanych hodnot na
svou populaci pacientd, a je-li to nutné, stanovit si viastni referenéni
rozmezi.

Specifické udaje o vyuziti
Udaje o vyuziti, typické pro analyzatory, jsou uvedeny nize. Vysledky
ziskané v rlznych laboratofich se mohou lisit.

Preciznost

Preciznost byla stanovena pouZitim kontrol v protokolu CLSI EP5-A3.
Preciznost byla méfena se 3 Sarzemi testu cobas CRP Test pouZitim

5 rliznych vzorki séra v bodech Iékarského rozhodovani a kontrolnimi
roztoky cobas CRP Control ve 2 hladinach béhem 21 dni se 2 sériemi
denné a v duplikétu na sérii a vzorek. Nasledujici vysledky byly ziskané pro
reprezentativni SarZi:

cobas’

Mezilehla preciznost
Prdm. SD VK

Opakovatelnost
Prm. SD VK

Vzorek mgL | mgL | % | mgL | mgL | %
Vzorek zdravého 5.1 013 | 25 5.1 017 | 3.3
jedince

Vzorek s cut-off 10.0 023 | 23 | 10.0 024 | 24
koncentraci

Vzorek 39.9 093 | 23 | 39.9 098 | 25

s koncentraci
v rozhodovacim
bodé

Vzorek s akutnim 93.4 1.62 1.7 | 934 184 | 2.0
onemocnénim

Vzorek 351 799 | 23 351 8.42 24
s hyperakutnim
onemocnénim

Kontrolni hladina 1 9.7 029 | 29 9.7 0.30 | 31
Kontrolni hladina 2 39.2 079 | 2.0 39.2 1.09 | 2.8

Porovnani metod

Ve srovndvacim experimentu pouZitim 3 riznych Sarzi reagencii se vzorky
séra méfenymi testem cobas CRP Test na pristroji cobas b 101 (y)

a reagencii CRP-latex X2 "Seiken" NX na analyzatoru cobas ¢ 501 (x)
poskytlo nasledujici korelaci pro reprezentativni Sarzi (vdzena Demingova
regrese).'314

Pocet vzorku: 140

Sklon: 1.00

Usek na ose: 0.0934

Pearson r: 0.998

Primérné vychyleni v rozmezi 3.0-200 mg/L: 0.5 %
Prdmérné vychyleni v rozmezi > 200-400 mg/L: 3.5 %
Viychyleni pfi 5.0 mg/L: 1.9 %

Vychyleni pfi 10.0 mg/L: 0.9 %

Odkazy

1 Guidance for Industry and FDA Staff Review Criteria for Assessment of
C-Reactive Protein (CRP), High Sensitivity C-Reactive Protein (hsCRP)
and Cardiac C-Reactive Protein (cCRP) Assays; 2005, p. 1246.

2 Aguiar FJ, Ferreira-Junior M, Sales MM, et al. C-reactive protein:
clinical applications and proposals for a rational use. Rev Assoc Med
Bras Jan-Feb 2013, Vol. 59, pp. 85-92.

3 van Leeuwen MA and van Rijswijk MH. Acute phase proteins in the
monitoring of inflammatory disorders. Baillieres Clin Rheumatol., 1994,
Vol. 8, pp. 531-52.

4 Gabay C. and Kushner I. Acute-Phase Proteins and Other Systemic
Responses to Inflammation. N Engl J Med, 1999, Vol. 340, pp.
448-454.

5 Senju O, Takagi Y, Uzawa R, et al. A new immuno quantitative method
by latex agglutination-application for the determination of serum C-
reactive protein (CRP) and its clinical significance. J Clin Lab Immunol.,
1986, Vol. 19, pp. 99-103.

6 Price CP, Trull AK, Berry D, et al. Development and validation of a
particle-enhanced turbidimetric immunoassay for C-reactive protein. J
of Immunol Methods, 1987, Vol. 99, pp. 205-211.

7 EdaS, Kaufmann J, Roos W, et al. Development of a New
Microparticle-Enhanced Turbidimetric. J. Clin Lab Anal., 1998, Vol. 12,
pp. 137-144.

8 Baudner S, Bienvenu J, Blirup-Jensen S, et al. The certification of a
matrix reference material for immunochemical measurement of 14
human serum proteins CRM470. Report EUR 15243 EN. Commission
of the European Communities, 1993, pp. 1-186.

Richtlinie der Bundesérztekammer zur Qualitatssicherung. Deutsches
Arzteblat. Sep 19, 2014, pp. 1583-1618.

10 Kroll MH and Elin RJ. Interferences with clinical laboratory analyses.
Clin Chem, 1994, Vol. 40, pp. 1996-2005.

©

2019-09, V 2.0 Cesky



08024685001V2.0

cobas CRP Test

Sonntag O. and Scholer A. Drug interference in clinical chemistry:
recommendation of drugs and their concentrations to be used in drug
interference studies. Ann Clin Biochem, 2001, Vol. 38, pp. 376-385.

Pepys MB and Hirschfield GM. C-reactive protein: a critical update. J.
Clin. Invest, 2003, Vol. 111, pp. 1805-1812.

Martin RF. General Deming Regression for Estimating Systematic Bias
and Its Confidence Interval in Method-Comparison Studies. Clinical
Chemistry, 2000, Vol. 46, pp. 100-104.

4 Johnson R. Assessment of Bias with Emphasis on Method
Comparison. Clin Biochem Rev 2008; Vol. 29, pp. S37-S42.

Vice informaci je uvedeno v pfislusném navodu k pouZiti analyzatoru
a metodickych listech vSech potfebnych komponent.

Tecka se v tomto metodickém listu vzdy pouziva jako desetinny oddélovac
k oznaeni hranice mezi celymi a desetinnymi misty desetinného €isla.
Oddélenf tisici se nepouziva.

Symboly

Roche Diagnostics pouZiva kromé symbol(i a znak( uvedenych v normé

ISO 15223-1 nasledujici znaky (pro USA: pro definici pouzitych symbolt
navstivte stranku dialog.roche.com):

—_
.

—_
N

—_
w

—_

Obsah soupravy
Analyzatory/pistroje, na kterych Ize reagencie pouzit
Reagencie
Kalibrator
Objem po rekonstituci nebo promichani
Globélni &islo obchodni polozky

Doplnéni, odstranéni nebo zmény textu jsou oznaceny pruhem podél textu.
© 2019, Roche Diagnostics

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