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Bioanalytica

UPOTREBA
Reagens se Koristi za odredivanje koncentracije C reaktivhog
proteina u serumu.

METODA
Latex imunoturbidimetrijski metod.

KLINICKI ZNACAJ

C reaktivni protein je protein akutne faze cija se koncentracija
znacajno povecéava posle povrede tkiva, bakterijskih i virusnih
infekcija, inflamacije i u prisustvu neoplazmi. U toku tkivne
inflamacije i nekroze kao posledice infekcije, koncentracija CRP-a
moze porasti i do 300 mg/L u toku 12 do 24 €asa.

PRINCIP ODREDIVANJA

Latex Cestice oblozene specificnim anti-humani CRP antitelom se
aglutiniSu kada se pomesaju sa uzorcima koji sadrze CRP.
Aglutinacija dovodi do promene apsorbancije u zavisnosti od
koncentracije CRP koja moze biti odredena poredenjem sa
kalibratorom poznate koncentracije.

REAGENSI

CRP, Ref: CRP-050 se sastoji od 2 reagensa :
Rg.1 (Diluent)

Rg.2 (Latex)

CRP, Ref: CRP-250 se sastoji od 2 reagensa :
Rg.1 (Diluent)
Rg.2 (Latex)

SASTAV REAGENASA
Rg.1 Diluent
Tris pufer pH 8.2 20 mmol/L
Natrijum azid 0,95 g/L
Rg.2 Latex
Latex Cestice oblozene anti-CRP antitelom
Natrijum azid 0,95 g/L
UPOZORENJE

1. Koristiti isklju€ivo za dijagnostiku in vitro.

2. Vaoditi rauna o propisanoj eliminaciji otpada. Ako se odbacuje u
kanalizaciju, isprati velikom koli¢inom vode.

3. Da bi se izbegla kontaminacija koristiti Cist pribor ili laboratorijsku
opremu za jednokratnu upotrebu.

PRIPREMA REAGENSA

Promesati blago bocicu sa latex reagensom pre upotrebe.

Radni reagens se priprema mesSanjem jedne zapremine diluenta i
jedne zapremine latex reagensa.

STABILNOST REAGENSA

Reagens je stabilan do isteka oznacenog roka na bocici, ako se
¢uva na propisanoj temperaturi.

Radni reagens je upotrebljiv 30 dana ako se ¢uva na 2-8°C.

Znaci propadanja reagensa : prisustvo zamucenja ili Cestica.

Ne zamrzavati! Zamrznuti reagens moze promeniti funkcionalnost.

UZORCI

Kao uzorak koristiti serum. CRP u serumu je stabilan 7 dana na 2-8
°C ili 3 meseca na -20 °C. Ne Koristiti izrazito hemolizovane ili
lipemi€ne uzorke.

DODATNI POTREBNI MATERIJALI

Opsta laboratorijska oprema i rastvori

- CRP kalibrator set Ref: CRP-001 5x1,5 mL
- ASO/CRP/RF kontrola L Ref: ACRL-001 1x1 mL

- ASO/CRP/RF kontrola H Ref: ACRH-001 1x1 mL

ANALITICKA PROCEDURA

Analiticki parametri testa:

Talasna duzina : 1°/2° 578 nm
Kiveta : 1cm
Temperatura : 37°C
Odnos : uzorak / reagens 1/50/50
Reakcija : Fixed time
Inicijalna A reagensa : < 0.8 Abs

Pipetirati u epruvete :

Auz Ast
Uzorak 10uL -
Kalibrator - 10uL
Reagens 1 500 uL 500 uL

Dobro promesati i inkubirati 5 minuta, a zatim dodati :

Reagens 2 500uL 500uL

Promesati i oCitati apsorbanciju nakon 15 sekundi (A1), a zatim
inkubirati 135 sekundi i opet ocitati apsorbanciju rastvora (A2).

KALIBRACIJA

Za kalibraciju koristiti CRP kalibrator set.

Tip kalibracione krive : Logit 5p

Rekalibraciju vrsiti :

- nakon promene serije reagensa

- ukoliko su dobijene vrednosti kontrola izvan prihvatljivog opsega

KONTROLA KVALITETA
Za kontrolu kvaliteta preporucuje se kori§éenje kontrolnih seruma.

IZRACUNAVANJE
(A2 - A1)uzorka
(A2 - A1)kalibratora

mg/L)

* “kalibratora (

REFERENTNE VREDNOSTI
Odrasli: <6 mg/L
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ANALITICKE KARAKTERISTIKE TESTA
Parametri validacije su izracunati na osnovu rezultata ispitivanja na
analizatorima Roche 902 i Abbott —Alcion.

Opseg merenja

Od 2,0 do 350,0 mg/L CRP-a.

Uzorke sa koncentracijama visSim od 350,0 mg/L razblaziti 1+4
fizioloSkim rastvorom i rezultat pomnoziti sa 5.

Efekat prozone
Efekat prozone nije primec¢en do 750,0 mg/L.

Limit kvantifikacije (LOQ)
LoQ = 2,0 mg/L

Osetljivost odredivanja (S)
S=A/c= 3,57 AmAbs po mg/L
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