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ÖZET

Amaç:  C-reaktif protein infeksiyon ve akut inflamasyon takibinde kullan›lan akut faz reaktanlar›ndan

biridir. CRP ölçümü hastanemiz acil laboratuar›nda hasta bafl› test cihaz› olan i-Chroma cihaz› ile

merkez laboratuarda ise otoanalizörde (Dimension RXL) çal›fl›lmaktad›r. Bu çal›flman›n amac›,

immunoflorometrik yöntemle ölçüm yapan i-Chroma micro-CRP  performans›n› immunoturbidimetrik

Dade-Behring RCRP yöntemini referans alarak  karfl›laflt›rmakt›r.

Gereç ve Yöntem:  Kontrol serumlar› ile gün-içi ve günler-aras› tekrarlanabilirlik çal›fl›ld›. 81 hastan›n

örnekleri al›narak CRP düzeyi her iki sistemle (çift-kör, paralel flekilde) ölçüldü. 

Bulgular:   Kontrol materyallerinin gün içi ve günler aras› CV’leri (coefficient of variation) 16.7 mg/L ve

35.1 mg/L aral›klar›nda <%6 bulundu. CRP düzeyleri 2.5-227 mg/L aral›kta bulunan taze serum

örnekleri ile yap›lan çal›flmada korelasyon katsay›s› r=0.993, regresyon eflitli¤i y=1.091x-1.92 olarak

belirlendi

Sonuç:  i-Chr oma micro-CRP ölçüm yöntemi iyi bilinen tam otomatik Dimension RCRP yöntemi ile

benzer  ve hasta bafl› CRP ölçümünde kullan›labilir bulundu. 

Anahtar Sözcükler:  i-chroma, PETIA, Dimension RCRP, metod karfl›laflt›rma, hasta bafl› test cihaz›

ABSTRACT

Objective:  C-reactive protein (CRP) is one of acute phase respondents that has been used to monitor

infection and inflammation episodes. In our hospitals’  emergency laboratory, CRP  analysis is done

with a point of care testing  device (i-chroma). In our central biochemistry laboratory, same analysis is

done with an autoanalyser (Dimension RXL). The aim of this study was to study the performance of

immunofluorometric i-Chroma micro-CRP method against the immunoturbidimetric Dade-Behring

RCRP method as the reference.   

Materials and Methods:  Control  sera were used to detect between-run and between-day precision.

Samples from 81 subjects were collected and  CRP levels were determined (double-blind, parallel

manner) using both systems.
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Results:  The imprecision of intra- and the inter-assay CVs (coefficient of variation) of assay systems

were CVs< %6 in the range of 16.7 mg/L and 35.1 mg/L. Accuracy was evaluated in the selected fresh
sera with CRP levels between 2.5-.227 mg/L. Correlation coefficient was r=0.993 and the regression

equation was y=1.091x-1.92. 

Conclusion:  The i-Chroma micro-CRP assay system is comparable to well-known fully automated

Dimension RCRP assay and is suitable for point-of-care testing (POCT) in detection and quantification
of CRP.

Key Words:  i-chroma, PETIA, Dimension RCRP, method comparison, POCT

Üstünda¤ Y. ve ark.

otoanalizörde çal›flt›¤›m›z particle-enhanced

immunoturbidimetrik (PETIA) yöntemle ölçüm

yapan Dimension RCRP (Siemens Medical

Solutions USA, Malvern, PA, USA) CRP sonuç-

lar›n› karfl›laflt›rmakt›r. 

GEREÇ VE YÖNTEM

Çal›flmam›zda CRP ölçümlerini hasta bafl› test

cihaz› olan i-Chroma (Bodi Tech Med. Inc.,

Korea) ile merkez laboratuarda Dimension RXL

otoanalizöründe (Siemens Medical Solutions

USA, Malvern, PA, USA) gerçeklefltirdik.

Dimension RXL otoanalizöründe particle en-

hanced turbidimetrik yönteme (PETIA) dayanan

Dade-Behring RCRP (Siemens Healthcare

Diagnostics LTD, Newark, DE, USA) kiti kul-

lan›larak ölçüm yap›ld› (10). PETIA yöntemi,

CRP’ye karfl› oluflan poliklonal antikorlarla

kapl› lateks partiküllerin hasta serumundaki

CRP ile aglütine olmas› prensibine dayan-

maktad›r. Aglütinasyon sonucu oluflan turbi-

dite art›fl› 340 ve 700 nanometre olmak üze-

re iki ayr› dalga boyunda ölçülür. Otoana-

lizörde çal›flmaya bafllamadan önce 0.0,

20.0, 40.0, 120.0, 260.0 mg/L RCRP (Cat

No DC34, Siemens Healthcare Diagnostics

LTD, Newark, DE, USA) kalibratör kullan›la-

rak kalibrasyon yap›ld›. Ölçümlerin sonuçla-

r› cihaz taraf›ndan kalibrasyon e¤risinden

otomatik olarak hesapland›.

i-Chroma™ (BodiTech Med. Inc., Korea)

micro-CRP testi ise floresan immunoassay

lazer yöntemine dayanmaktad›r (11). Cihaz-

da uyar›c› ›fl›k kayna¤› olarak lazer (2.5 mV,

637 nm) bulunmaktad›r. Çal›flma s›ras›nda

10 ml serum 500 ml fluoresanla iflaretlen-

mifl monoklonal anti-CRP ve anti-rabbit IgG 

G‹R‹fi

C-reaktif protei n (CRP) akut faz proteinleri-

nin öncüsüdür. Pnömökoklar›n ‘‘capsüle’’

antijenine ba¤land›¤› için CRP ad›n› alm›flt›r.

CRP karaci¤er hepatositlerinde üretilen bir

akut faz proteinidir. Karaci¤er fonksiyonu

normal olan kiflilerde serum düzeyi inflama-

tuar aktivasyonu gösteren iyi bir parametre-

dir ve serumdaki konsantrasyonu, IL-6 ve

TNF-α seviyeleri ile iliflkilidir (1). 

Sa¤l›kl› kiflilerde serum CRP düzeyi 0,5 ng/dl

gibi çok düflük konsantrasyonlarda bulunur

(1). ‹nflamasyon, infeksiyon ve travmalara

yan›t olarak serum düzeyi artmaktad›r (1,2).

Ayr›ca sigara içimi, ileri yafl, obezite, plazma

trigliserid düzeyi yükselmesi ve çeflitli kardi-

yovasküler belirteçlerin art›fl› ile de yükselir

(3). Akut hastal›klar›n seyri s›ras›nda ve teda-

viye yan›t›n de¤erlendirilmesinde de klinik-

te CRP kullan›lmaktad›r. 

Bir inflamasyon belirteci olarak kantitatif CRP

ölçümü klinik laboratuarlar›n en s›k çal›flt›¤›

testlerden biri oldu¤undan h›zl› sonuç veren

hasta bafl› ölçüm cihaz› gelifltirilmesine

gereksinim duyulmufltur (4). Bu amaçla son

y›llarda CRP ölçen birçok hasta bafl› test

cihaz› gelifltirilmifltir (5,6). CRP ölçümü has-

tal›klar›n tan› ve izlenmesinde yayg›n olarak

kullan›lmas› sebebi ile klinisyenlerin h›zl› ve

do¤ru sonuç alma gereksinimini karfl›lamak

için CRP ölçümünde kullan›lan yöntemlerin

standardizasyonu önem kazanm›flt›r (7,8).

Bu çal›flman›n amac›; CRP tayininde hasta-

nemizde kullan›lan hasta bafl› cihaz olan

immunoflorometrik yöntemle ölçüm yapan

i-Chroma micro-CRP (Bodi Tech Med. Inc.,

Korea) sonuçlar› ile merkez laboratuarda 
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Ta blo 2.  Karfl›laflt›rma çal›flmas›nda örneklerin konsantrasyonlar›n›n da¤›l›m›. 

CRP (mg/L) <2.5 2.5-5 5-20 20-50 >50

Hasta say›s› 19 (%23) 18 (%22) 25 (%31) 11 (%14) 8 (%10)

Ta blo 1.  Cihazlar›n bildirilen performans özellikleri.

Özellik micro-CRP RCRP

Ölçüm alt limiti <2.5 mg/L 0.2-0.5 mg/L

Ölçüm üst limiti 300 mg/L 265 mg/L

Saatte test say›s› 12 test/saat 250 test/saat

Testin stabilitesi >6 ay >6 ay

Numune Tipi Serum, plazma, tam kan Serum, plazma

Örnek hacmi 10 µl 10 µl+ölü hacim (>50 µl)

Teknisyenin e¤itim süresi 0-2 saat 0-2 gün

Kitin saklama koflullar› 2-8 C 2-8 C

‹kinci aflamada ise yöntem karfl›laflt›rma

çal›flmas› yap›ld›. Bu amaçla hastanemiz

mikrobiyoloji ve biyokimya laboratuvar›na

CRP ölçümü için baflvuran toplam 81 hasta

çal›flmaya dahil edildi. Bu çal›flma için bu

hastalardan hiç birinin kayd› al›nmad›, ek

örnek istenmedi ve hasta ile görüflülmedi.

‹nterferans kayna¤› olabilecek hemoliz, sar›-

l›k, lipemi görülen örnekler çal›flmaya al›n-

mad›. Hastalar›n venöz kan örnekleri 12 saat-

lik açl›¤› takiben  al›narak  serumlar› ayr›ld›.

CRP düzeyi serumlar hiç bekletilmeden her

iki sistemle (çift-kör, paralel flekilde) ölçül-

dü. Karfl›laflt›rma çal›flmas›nda hasta serum

örneklerin CRP konsantrasyonlar› da¤›l›m›

Tablo 2’de gösterilmifltir. 

Sonuçlar SPSS 10.0 paket program›na kay-

dedildi. ‹statistiksel de¤erlerdirme için arit-

metik ortalama (AO), standard sapma (SD),

yüzde varyasyon katsay›s› (%CV) hesapland›.

Her iki yöntem aras›ndaki farklar›n anlam-

l›l›¤› paired Student-t testi ile, yöntemlerin

korelasyonu Pearson korelasyon analizi ile

saptand›. Hastalar›n sonuçlar›, regresyon ana-

lizi yap›larak regresyon e¤risi, eflitli¤i (y=a+bx)

hesapland›. Otoanalizör de¤erlerinin ortala-

mas›, ba¤›ms›z de¤iflken olarak verildi. i-

Chroma cihaz› ile al›nan sonuçlar ba¤›ml›

de¤iflken olarak bildirildi. 

BULGULAR

Düflük düzey kontrol materyalinde i-Chroma

CRP Ölçümünde Yöntem Karfl›laflt›r›lmas›

içeren tampon çözeltisi ile kar›flt›r›larak test

kartufluna yüklenir. Test kartufluna yüklenen

kar›fl›m nitroselülöz matriksde kapiller etki

ile hareket ederken immun kompleksler olufl-

tururlar. Biriken immunkompleks miktar›

örnekteki CRP miktar› ile orant›l›d›r. 5 dakika

inkübasyondan sonra test kartuflu cihazda

fluoresans okuyucuda (i-Chroma™ reader)

fluoresans fliddeti ölçülerek CRP konsantras-

yonu belirlenir. Örnekteki CRP konsantras-

yonu test/kontrol alanlar›n›n cihazda kay›tl›

kalibrasyon grafi¤i ile karfl›laflt›r›lmas› ile

otomatik olarak hesapland›. 

Çal›flmam›z›n birinci aflamas›nda analitik

performans karakteristikleri yönünden ince-

lemede kontrol materyalinde hedeften sap-

ma ve tekrarlanabilirlik çal›flmalar› yap›ld›.

Gün içi ve günler aras› kesinlik çal›flmalar›

için varyasyon katsay›lar› (CV) yirmifler (n=20)

örnekle kontrol materyalleri kullan›larak

de¤erlendirildi (Liquid Assay Immunology

Control, Level 2, Microgenetica, CA, USA). 

Do¤rusall›k için imalatç› firmalar›n bildirdi¤i

de¤erler; i-Chroma CRP yönteminde 2.5-

300 mg/L aras›nda, RCRP için 0.2-265 mg/L

aras›nda idi (Tablo 1). Do¤rusall›k çal›flmas›

için 200 mg/L CRP içeren serum 0 mg/L

içeren kalibratör (Cat No DC34, Siemens

Healthcare Diagnostics LTD, Newark, DE,

USA) eklenerek 5 mg/L-200 mg/L aral›¤›nda

her  iki cihazda çal›fl›ld›.
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fiekil 2.  ‹mmunoturbidimetrik Dade-Behring RCRP ve

immunoflorometrik i-Chroma micro-CRP yön-

temlerin regresyon analiz grafi¤i.

fiekil 1.  ‹mmunoflorometrik  i-Chroma  CRP yöntemin

5-200 mg/L konsantrasyon aral›¤›nda gerçek-

lefltirdi¤imiz do¤rusall›k çal›flmas› bulgusu. 

Ta blo 3.  i-Chroma  ve RCRP tekrarlanabilirlik sonuçlar› (n=20).

Kontrol             Ortalama (mg/L)                Gün içi tekr arlanabilirlik (%CV)               Günler aras› tekrarlanabilirlik (%CV)

 i-Chroma RCRP i-Chroma RCRP i-Chroma RCRP

C1 17.7 16.2 5.1 2.8 5.4 4.6

C2 38.0 36.1 3.8 1.8 4.9 2.3

Yöntem karfl›laflt›rma çal›flmas› için her iki

yöntemle analizleri yap›lan toplam 81 vaka-

dan 19  hastan›n CRP de¤erleri 2.5 mg/L’

den düflük bulundu¤u için yöntem karfl›lafl-

t›rmas› çal›flmas›na al›nmad›. Bu vakalar›n

otoanalizör sonuçlar›na göre da¤›l›m› 0.30

ile 2.40 aral›¤›nda, mean de¤eri 1.41 mg/L,

standard deviasyonu 0.61 mg/L bulundu.  i-

Chroma cihaz›nda bu vakalar›n 2 adedi hariç

(1.8 mg/L, 1.9 mg/L) sonuçlar› <2.5 mg/L

olarak tespit edildi. Yöntem karfl›laflt›rmas›

çal›flmas›na al›nan olgu say›s› ise toplam

olup 62 i-Chroma micro-CRP ve RCRP yön-

temi ortalama de¤erleri aras›nda istatistiksel

olarak anlaml› bir fark bulundu (p=0.015).

‹ki yöntem aras›ndaki korelasyon (r=0.993,

p<0.001) ve regresyon (i-Chroma microCRP

(mg/L)= 1.091xRCRP (mg/L) -1.92) kabul

edilebilir bir iliflki bulundu (fiekil 2). 

TARTIfiMA

Acil ve yo¤un bak›m hastalar›nda CRP, enfek-

siyon ve operasyon sonu iyileflme takip pa-

cihaz›nda bulunan ortalama de¤er 17.7 mg/L

olup bildirilen hedef de¤erden (16.7 mg/L)

sapma + 1.0 mg/L, yüksek düzey kontrol

materyalinde ortalama de¤er 38.0 mg/L

olup bildirilen hedef de¤erden (35.1 mg/L)

sapma + 2.9 mg/L olarak bulundu (Tablo 3).

Gün içi ve günler aras› kesinlik çal›flmalar›

cihazlar›n kontrol örnekleri ile yap›ld›. Ayn›

kontrol materyallerindeki gün içi tekrarlana-

bilirlik i-Chroma cihaz›nda s›ras› ile %5.1 ve

%3.8 bulunurken günler aras› %5.4 ve %4.9

bulundu (Tablo 3). Otoanalizörde ise gün

içi tekrarlanabilirlik s›ras› ile %2.8 ve %1.8

bulunurken günler aras› %4.6 ve %2.3 bu-

lundu (Tablo 3).

Seri dilusyon ile elde edilen numuneler ile

haz›rlad›¤›m›z ve 5-200 mg/L aral›¤›nda

gerçeklefltirdi¤imiz do¤rusall›k çal›flmas›nda

hem immunoflorometrik i-Chroma yöntemi-

nin  (r=0.97) (fiekil 1), hem de  immunotur-

bidimetrik RCRP yönteminin (r=0.99) linear

oldu¤u tespit edilmifltir. 

Üstünda¤ Y. ve ark.
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rametresi olarak yayg›n olarak kullan›lmak-

tad›r. Bu çal›flmada, acil ve yo¤un bak›m

hastalar›n›n takibinde kullan›lan CRP’nin

ölçülmesinde acil laboratuvarda kullan›lan

i-Chroma micro-CRP yönteminin otoanalizör-

de kullan›lan Dade-behring RCRP yöntemi-

nin yerine kullan›l›p kullan›lamayaca¤›n›n

belirlenmesi amaçlad›k.

Literatürde CRP ölçümünde immunonefelo-

metri yöntemini referans kabul ederek yap›l-

m›fl çok say›da karfl›laflt›rma çal›flmas› mev-

cuttur (10,12). Wei ve ark. yay›nlad›klar›

çal›flmada bizim de hastanemizde rutin

laboratuarda kulland›¤›m›z immunoturbidi-

metrik yöntem olan Dade-Behring RCRP yön-

temini Behring nefelometre (BN) yöntemi

ile karfl›laflt›rm›fllard›r. Yöntemin 265.1 mg/

L ye kadar lineer ve Dade-Behring RCRP ile

Behring Nefelometrik (BN) metod aras›ndaki

korelasyonun RCRP=(0.984 + BNx0.033 (mg/L))

oldu¤unu bulmufllard›r (10).

CRP ölçümünde kullan›lan; NycoCard CRP

(Axis-Shield-Oslo,Norveç), LifeAssays hsCRP

(Ideon Lund, ‹sveç) Afinion CRP (Axis-shield-

Oslo, Norveç), QuikRead CRP (Orion Diagnos-

tica, Espoo, Finlandiya) gibi tafl›nabilir birden

çok CRP analizörleri mevcuttur (13,14). Çal›fl-

mam›zda denedi¤imiz i-Chroma cihaz› 2 kg.

a¤›rl›¤›nda kolayca tafl›nabilir olmas›, az yer

kaplamas› (<1 m 2), basit kullan›m›, k›sa sü-

rede sonuç vermesi (< 10 dakika), tam kanla

da çal›fl›labilmesi ve tek kullan›ml›k test

kartufllar›na ba¤l› olarak kit kayb›n›n olma-

mas› sebebi ile aile hekimli¤inde kullan›m

alan› bulabilir. Hasta bafl› ölçüm cihazlar›-

n›n birim maliyetleri otoanalizörlere göre

fazlad›r. Bu nedenle hasta say›s› fazla olan

büyük hastanelerde kullan›mlar› k›s›tlanmal›

ve çal›fl›lacak testler özenle seçilmelidir (15).

Literatürde hasta bafl› CRP ölçüm cihazlar›-

n›n güvenilirli¤i ile ilgili yap›lm›fl çal›flmalar

mevcuttur. Zekka ve ark. hasta bafl› cihazlar

olan Quick-Read CRP (Orion Diagnostic, Espoo,

Finlandiya) ve NycoCard CRP-Single Test,

(Axis-Shield, Oslo, Norveç) karfl›laflt›r m›fllar 

ve çal›flmalar›nda bu iki yöntem ile elde

ettikleri CRP test sonuçlar›n›n hastane oto-

analizörü bulgular› ile uyumlu oldu¤unu gös-

termifllerdir (14).

Biz çal›flmam›zda hasta bafl› ölçüm cihaz› i-

Chroma micro-CRP ile al›nan sonuçlar ile

Dade-Behring RCRP aras›ndaki regresyon de-

¤erini 0.993 ve regresyon eflitli¤ini (y= 1.091x

-1.92) bulduk. Wook ve arkadafllar› i-Chroma

CRP metodunu TBA 200FR turbidimetre ve

BN II nefelometre metodu ile karfl›laflt›rm›fl-

lard›r. i-Chroma CRP ölçüm metodu TBA

200FR turbidimetre ve BN II nefelometre

aras›ndaki korelasyonun iyi oldu¤unu gös-

termifllerdir (r=0.988, n=143 ve r=0.989,

n=143). Bu çal›flman›n bulgular› bizim çal›fl-

mam›zla uyumludur (16).

Hasta bafl› CRP testleri birçok Avrupa ülke-

sinde aile hekimlerince yayg›n olarak kulla-

n›lmaktad›r (17,18). Saptama alt s›n›r› 3-5

mg/L olan metodlar genelde klinik laboratu-

varlar›n rutin kullan›m amac› için yeterlidir

(19). Son y›llarda "high sensitive"-CRP (hs-CRP),

koroner ve serebrovasküler kalp hastal›klar›

risk tahmini ve de¤erlendirilmesinde kulla-

n›lmaktad›r (20). Fakat i-Chroma yöntemi-

nin ölçüm limitinin alt s›n›r›n›n 2.5 mg/litre

olmas› yöntemin bu amaçla klinik kullan›-

m›n› s›n›rlamaktad›r.  

Son y›llarda yap›lan çal›flmalarda CRP ölçü-

münde üst limitin de önemli oldu¤unu gös-

termifltir.  Yap›lan klinik çal›flmalarda  ilk 48

saatte CRP de¤erinin 120 mg/L’nin üzerin-

de olmas› %93 do¤rulukla nekrotizan pank-

reatit için cut-off de¤eri oldu¤u gösterilmifl-

tir (21,22). Ayn› flekilde akut myokard infark-

tüsü sonras› 74±166 mg/L aral›¤›ndaki  CRP

de¤erinin mortalite takibinde önemi göste-

rilmifltir (23). Bu yüzden yüksek seviyelerde-

ki ölçüm hassasiyeti önemlidir. Çal›flmam›z-

da CRP de¤erleri 5-200 mg/L aras›nda bulu-

nan taze serum örneklerinde do¤rusall›k çal›fl-

mas› yaparak bu seviyelerde i-Chroma micro-

CRP yönteminin kullan›labilir oldu¤unu gös-

terdik.

CRP Ölçümünde Yöntem Karfl›laflt›r›lmas›

13Cilt 8, Say› 1, Nisan 2010



Özetle; i-Chroma micro-CRP yönteminin acil

servis ve yo¤un bak›ma hizmet veren labora-

tuvarlarda kullan›labilece¤i kan›s›na vard›k.
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