VA 5o
Metodbeskrivning, PNA

CRP

Aidan QuikRead go instrument
Aidian QuikRead go CRP

P.g.a. anpassning till skarpta regler for MT-produkter for in vitro diagnostik pagar for narvarande
uppdatering av metodbeskrivningar for PNA. Kontrollera alltid att senaste utgava av
dokumentet konsulteras och undvik utskrivna kopior.

Indikation och medicinsk bakgrund

e Diagnostik och uppféljning av inflammatoriska sjukdomar.

e Differentialdiagnostik mellan bakteriella- och virusinfektioner.

e Kontroll av postoperativa infektioner.
C-reaktivt protein (CRP) ar ett akutfasprotein som hos friska individer finns i mycket laga
koncentrationer. Alla sjukdomstillstand associerade med bakteriella infektioner, inflammationer
eller vavnadsforstoring atféljs av en férhojning av CRP-nivan i patientens serum. Stegringen av
CRP-nivan dr mycket snabb och forhojda nivaer kan ses inom 6—12 timmar efter en
inflammationsstart.

Matprincip
QuikRead go instrument tillsammans med QuikRead go CRP-test anvands for att kvantitativt
bestamma CRP i helblod, serum eller plasma.

QuikRead go CRP ar ett immunoturbidimetriskt test som baseras pa mikropartiklar som klatts
med anti-humant CRP F(ab), fragment. Provets CRP reagerar med mikropartiklarna och
forandringen i 16sningens grumlighet mats med QuikRead go instrumentet.

Provet tillsdtts bufferten i forfyllda kyvetter och blodcellerna i helblodsprovet hemolyseras. CRP-
vardet korrigeras automatiskt efter provets EVF (hematokrit)-niva.

Provtagning, provhantering och analys
Provtagning, provhantering och analys ska i forsta hand utforas enligt leverantorens
instruktioner. Ytterligare information kan hittas i vardhandboken.

Provmaterial Kapillarblod
Venost helblod med heparin eller EDTA
Plasma med heparin eller EDTA

Serum
Provvolym 20 uL
Hallbarhet Kapilldrblod ska blandas med buffert inom 15 minuter efter

provtagning och ska darefter analyseras inom 2 timmar.
Venost helblod kan kylférvaras och analyseras inom 3 dagar.
Plasma och serum kan kylférvaras och analyseras inom 7 dagar.
Kylférvarade prover ska rumstempereras fore analys.



Provtagning och analys — Kapillarblod
For basta blodflode ska hand/provtagningsstélle vara varmt och avslappnat vid provtagning.

e Anvand i forsta hand langfinger eller ringfinger for provtagning och ta provet pa sidan av
fingerblomman.

e Se till att provtagningsstallet ar rent och torrt innan provtagning.

o Forfylld buffertkyvett ska rumstempereras fére anvandning

1. Forbered en buffertkyvett genom att ta av folieskyddet. Ror aldrig den nedre, optiska
delen av kyvetten och kontrollera att vatskeytan ligger mellan de tva linjerna som syns pa
kyvetten.

2. Séttien pistongi ett kapillarror, fran dnden med bla rand.

Rengor provtagningsstéllet och 13t torka.

Ea

Pressa latt med tummen fran sista fingerleden och upp mot fingertoppen. Anvand en
tillrackligt grov lansett och stick vid sidan av fingerblomman.

Kassera lansetten.
Torka bort den forsta bloddroppen.
Lat en bloddroppe, stor nog att fylla kapillarréret helt, bildas.
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Fyll kapillarroret med blod upp till den vita proppen genom att halla kapillaren
horisontellt eller svagt uppatlutande mot bloddroppen.

9. Torka bort blodrester pa utsidan av kapillaren, med en mjuk tork, och kontrollera att det
inte finns nagra luftbubblor i kapillarréret.

10. Placera det fyllda kapillarroret i buffertkyvetten och tillsatt provet genom att trycka ner
pistongen. Se till att kapillaren tdms helt

11. Forslut kyvetten val med en CRP reagenskork.
OBS! Tryck inte ner den inre bla delen av korken.

12. Efter tillsats av prov till bufferten ska analys paborjas inom tva (2) timmar. Hall kyvetten i
uppratt lage och skaka inte.

13. Vdlj analysera pd instrumentets huvudmeny och félj instruktionerna pa skdrmen (ange
operators ID och patient ID). = Locket pa instrumentets ovansida 6ppnas.

14. Satt ner kyvetten i matbrunnen med streckkoden vand mot dig.

15. Locket stdngs och analysen startar.

16. Nar analysen ar fardig visas resultatet pa displayen och locket 6ppnas.
17. Notera resultatet och kassera kyvetten.

18. Satt ner en ny kyvett for analys eller tryck avbryt for att komma till huvudmenyn.



Provtagning och analys — Venost blod
e Provroret far aldrig korkas av, anvand ALLTID droppstift.
e Om provet forvarats kylt ska det rumstempereras (18-25°C) fére analys.

1. Forbered en buffertkyvett genom att ta av folieskyddet. Ror aldrig den nedre, optiska
delen av kyvetten och kontrollera att vatskeytan ligger mellan de tva linjerna som syns pa
kyvetten.

2. Sattien pistongi ett kapillarror, fran dnden med bla rand.
Blanda helblodet genom att vanda roret flera ganger.

4. Anvand ett droppstift for att placera en bloddroppe pa en vattenavvisande yta t.ex. en bit
plastfilm. Se till att bloddroppen &r stor nog att fylla kapillarréret helt.

5. Daérefter utfors analysen pa samma satt som for kapillart blod, punkt 8—18.

Utrustning

Aidian QuikRead go instrument

Bestalla instrument och | LINDA/Service och stod/Bestallnig och felanmalan/Medicinsk

dockningsstation teknik/MT-utrustning under basbelopp

MT-nummer Varje analysinstrument ar markt med ett unikt inventarie-nummer
fran Medicinsk Teknik, MT

Placering Héalsocentralers laboratorier och sjukhusmottagningar

Service Kontakta Medicinsk Teknik, MT

Kalibrering Instrumentet ar fabrikskalibrerat. Riktig funktion av instrumentet

kontrolleras vid sjalvkontroll under varje analys. Kalibreringsdata
for varje test finns kodad pa kyvettens etikett och 6verfors
automatiskt till instrumentet vid varje analys.

Tillverkarens Bruksanvisning medfoljer leverans och ska férvaras i anslutning till
instruktioner matinstrument.

Bestalla reagens och Bestélls i Economa

intern kontroll Kit CRP inkl kapillarror pistong QuikRead GO art.nr. 4695

Kontroll CRP kylvara Quikread 101/Quikread go art.nr. 15959
Pistong till kapillarror CRP Quikread 101/Quikread go art.nr 15630
Kapillarrér 20 L CRP Quikread 101/Quikread go art.nr. 15629

Instruktioner
Utforlig beskrivning av hur instrumentet anvands och underhalls finns i bruksanvisningen for
Aidian QuikRead go instrument.

Beskrivning av felmeddelanden och rekommenderade atgarder finns i bruksanvisningen for
Aidian QuikRead go instrument, avsnitt “Felsdékning”.



Underhall

For beskrivning av tillvdgagangssatt samt vilka rengoringsmedel som kan anvandas, se
bruksanvisningen for Aidian QuikRead go instrument, avsnitt “Underhall”.

Underhallsfrekvens

Typ av underhall Vid behov Veckovis
Rengdra utsidan av instrumentet X X
Rengora spill X

Byta den interna klockans batteri X

Reagens
Aidian QuikRead go Kit CRP
Bestalla Bestalls i Economa
Kit CRP inkl kapillarror pistong QuikRead GO art.nr. 4695
Innehall Se bipacksedel

Beredning | Ingen beredning, bruksfardig buffert och reagens

Forvaring | Produkt Kyl (2-8°C) Rumstemperatur (18-25°C)
th Reagenskork Till utgangsdatum 24h/dag — 1 manad
hallbarhet (o6ppnat/6ppnat ror) 7,5h/dag — 3 manader

Buffertkyvett i odppnad Till utgangsdatum Till utgangsdatum
foliepase

Buffertkyvett, o6ppnad 6 manader 3 manader
men i 6ppnad foliepase

Oppnad buffertkyvett 2 timmar 2 timmar

Ovrigt Blanda inte komponenter fran olika lotnummer och olika tester.

Buffertkyvett far bara anvandas om buffertvolymen ar ratt. Buffertens vatskeniva
ska vara mellan de tva markerade strecken pa kyvetten.

Kyvetter som har synlig smuts i bufferten far inte anvandas.

Skydda reagenskorkarna fran fukt genom att férsluta aluminiumroret noga
omedelbart efter att reagenskorkar tagits ur.




Metodkontroller
Intern kontroll

Tillverkare/produktnamn Aidian QuikRead go CRP Control
Ca. 26 mg/L

Bestalla Bestalls i Economa
Kontroll CRP kylvara Quikread 101/Quikread go art.nr.
15959

Innehall Humanbaserat material

Sakerhetsforeskrifter Kontrollen ska hanteras som om den vore ett
smittférande material.

Beredning Kontrollen ar fardig att anvandas.

Forvaring och hallbarhet Oo6ppnad flaska hallbar till utgangsdatum i kyl (2—8°C).

Oppnad flaska hallbar i 2 manader i kyl (2-8°C).
OBS! Notera alltid datum fér 6ppnade pa flaskans etikett

Analysfrekvens Analysera intern kontroll dagligen néar patientprov finns.
Analys av kontroll Innan analys ska kontrollen stabiliseras i 30 minuter i
rumstemperatur (18-25°C).
Blanda val.

OBS! Skaka aldrig

Registrering av kontrollresultat Region Vasterbottens kontrollregler skall féljas for
godkdnnande av analys. Kontrollprogram for registrering
av kontrollresultat finns pa G:

Hélsocentraler: G:\Halsocentralens
namn\Labkontroller\Internkontroll

Avdelningar och mottagningar: G:\Samarbete mellan
kliniker\Labkontroller\Ort\Avd. el. mott.

Analys av intern kontroll
QuikRead go CRP Control hanteras i stort sett som ett patientprov. Skillnaden ar att man pa
instrumentet anger kontrollspecifik information.

1. Tafram kontrollen fran kylférvaring och 1at den stabiliseras 30 minuter i rumstemperatur.

2. Forbered en buffertkyvett genom att ta av folieskyddet. Ror aldrig den nedre, optiska
delen av kyvetten och kontrollera att vatskeytan ligger mellan de tva linjerna som syns pa
kyvetten.

Satt i en pistong i ett kapillarror, fran anden med bla rand.
4. Blanda kontrollen val utan att skaka

Fyll kapillarroret med kontrollvatska, upp till den vita proppen, direkt fran flaskan.
Kapillarror och flaska kan med fordel lutas lite vid fylinad.

6. Torka bort kontrollrester pa utsidan av kapillaren, med en mjuk tork, och kontrollera att
det inte finns nagra luftbubblor i kapillarréret.

7. Placera det fyllda kapillarréret i buffertkyvetten och tillsatt kontrollen genom att trycka
ner pistongen. Se till att kapillaren toms helt

Fortsattning pa nasta sida =



8. Forslut kyvetten val med en CRP reagenskork.

OBS! Tryck inte ner den inre bla delen av korken.

9. Efter tillsats av kontroll till bufferten ska analys paboérjas inom 15 minuter.

10. Vilj Kvalitetskontroll pa instrumentets huvudmeny och folj instruktionerna pa skarmen
(ange Operators ID och Kontroll ID). = Locket pa instrumentets ovansida 6ppnas.

11. Satt ner kyvetten i matbrunnen med streckkoden vand mot dig.

12. Locket stdngs och analysen startar.

13. Nar analysen ar fardig visas resultatet pa displayen och locket 6ppnas.

14. Notera resultatet och kassera kyvetten.

15. Tryck pd avbryt for att komma till huvudmenyn.

16. Skriv in resultatet i kontrollprogrammet for CRP for att jamfora resultaten med det
rekommenderade resultatintervallet som finns angivet fér metoden.

17. Notera eventuella atgarder, underhall, LOT-nummer pa reagens, felmeddelanden osv. i
kontrollprogrammets kommentarsfalt.

Extern kontroll

Leverantor

Equalis

Program

Equalis, patientnara analyser — HB:Glukos:CRP (art.nr. 13)

| kontrollen ingadende
komponenter

Helblod (EDTA) Hb, Glukos och CRP

Antal utskick/ar

10 (1 nivd/omgang)

Innehall

Prov for CRP
Helblod med tillsats av EDTA och renframstallt CRP

Prov fér Hb och glukos
Helblod med tillsats av EDTA och stabiliserande substans

Beredning, forvaring,
analys och hallbarhet

Star angivet i hanteringsforeskriften som finns att hamta digitalt nar
omgangen 6ppnar. Information och andra viktiga instruktioner kan
forandras. Kontrollera detta genom att alltid |dsa hanterings-
foreskriften innan analys utfors.

Rapportering av
resultat

Erhallet resultat rapporteras, enligt instruktioner, via Equalis Online

https://www.equalis.se/sv/for-deltagare/equalis-online/

Milj6- och sakerhetsaspekter
Folj lokala anvisningar for avfallshantering.

Interferens och begransningar

Se kitets bipacksedel.

Kanslighet/Matintervall
5-200 mg/L vid normal EVF-niva pa 40%
Se kitets bipacksedel for justerat matomrade om EVF &r lagre eller hogre an 40%.

Berakning/tolkning av resultat
En 6kning i CRP-vardet ar ospecifik och resultatet ska bedémas med hansyn till andra kliniska

fynd.



https://www.equalis.se/sv/for-deltagare/equalis-online/

Svarsrutin, enheter
Svar anges i mg/L, heltal.
Svar <5 mg/L lamnas ut som <5 mg/L.

Kalibrator, standard och sparbarhet
De kalibratorer som anvandes vid kalibreringen av CRP-analysen i QuikRead go CRP-testet ar
sparbara i enlighet med referensmaterialet ERM®-DA474.

Referenser
1. Aidian QuikRead go instrument, bruksanvisning
2. Aidian QuikRead go CRP kit, bipacksedel
3. Aidian QuikRead go CRP Control, bipacksedel
4. www.vardhandboken.se/undersokning-och-provtagning/blodprov/

Forandringar fran senaste utgava

Uppdateringar som ett led i Regionens anpassning till skarpta regler fér medicintekniska
produkter for in vitro diagnostik.



