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Referenční materiál pro měření C-reaktivního proteinu
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Stanovení CRP a COVID-19

CRP je považován za druhý nejefektivnější laboratorní 
marker predikce kritického stavu pacienta s COVID-19 
(po prvním albuminu). U 92 % všech hospitalizovaných 
covidových pacientů byla hodnota CRP >10 mg/L. Me-
taanalýza údajů, posuzujících souvislost hodnot CRP 
a stupně postižení při onemocnění COVID-19, vedla  
k stanovení cut off hodnoty CRP pro rozlišení přeživších 
nemocničních pacientů od zemřelých (303 mg/L) a také 
cut off hodnoty o potřebě nebo nepotřebě léčby pa- 
cientů na JIP (141 mg/L). Ukázala se nezbytnost lepší ce-
losvětové harmonizace měření CRP, která by významně 
omezila chybnou diagnostiku, zaznamenanou v meta 
studiích u 10 až 11 % případů. Tak došlo současně  
i k revizi a aktualizaci stavu referenčního systému měře-
ní CRP. Podrobně v práci [1].

Vývoj metrologické návaznosti a certifi-
kovaného referenčního materiálu

Aktuální vývoj harmonizace referenčního systému 
pro měření CRP a nový stav metrologické návaznosti 
kalibrace pro stanovení CRP jsou podrobně popsány 
v [2,3].

Certifikace referenčního materiálu ERM-
-DA472 /IFCC a jeho nekomutabilita

Referenční materiál pro stanovení CRP ERM-
-DA472/IFCC začal být používán v roce 2009 a vychá-
zel z původního vícesložkového referenčního materiálu 
ERM-DA470/IFCC vytvořeného pro 12 proteinů. Testo-
vání tohoto materiálu, provedené brzy po jeho uvedení 
však ukázalo nekomutabilitu vlivem jeho matrice a ná-
sledně tím působený bias asi do 20 % [4]. 

Certifikace a validace současného refe-
renčního materiálu ERM-DA474/IFCC

Certifikace byla provedena již ke konci roku 2011, 
akceptována do databáze JCTLM (Joint Committee on 
Traceability in Laboratory Medicine) však byla až v roce 
2022. 

Nový referenční systém pro stanovení CRP, zalo-
žený na referenčním materiálu ERM-DA 474/IFCC již 
zohledňuje potřebu pentamerové matrice, je založený 
na imunoanalytických metodách (imunoturbidimetrie  
a imunonefelometrie) a má dostatečnou komutabili-
tu. Na základě údajů z externího hodnocení kvality se 
současná harmonizace systémů měření CRP jeví jako 
uspokojivá, přičemž hodnota CV mezi jednotlivými testy 
a analytickými platformami různých výrobců je výraz-

ně pod 10 %. Variabilita mezi metodami měření je ještě 
lepší (cca 3 %). Maximální přípustná nejistota měření 
MAU (measurement allowable uncertainty) je 3,76 %. 
K dosažení požadovaného stupně harmonizace měření 
u klinických vzorků by výrobci IVD měli zajistit nejisto-
tu koncentrace svých komerčních kalibrátorů nižší než  
2,3 % [5]. 

Akceptování do EHK a testovacích sou-
prav

Pomalost zavedení této standardizace/harmonizace 
do praxe je zřejmá. Certifikát komutabilního referenční-
ho materiálu ERM-DA474/IFCC jako reakce na původní 
nekomutabilitu materiálu ERM-DA 472/IFCC byl hotový 
již ke konci roku 2011, zatímco IFCC/JCTLM reagovala 
zařazením do databáze až v roce 2022, zřejmě tepr-
ve pod tlakem okolností (pandemie COVID-19 a strmě 
zvýšená poptávka po stanovení CRP). Také poslední 
přečtený komentář ke kontrolnímu cyklu CRP-SEKK 
(CRP 2/23) se ještě na nekomutabilní a již léta nevy-
ráběný referenční materiál ERM-DA472/IFCC odvolává. 
Potřeba nutnosti nepřetržitě a flexibilně sledovat v pro-
gramech EHK vývoj reference a vyhnout se tak obsolet-
ním kritériím hodnocení a informačnímu šumu je zřejmá.
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