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1 Patientprov

1.1 Provtagning
Kapilléirprov:

Oppna foliepésen, fatta kassetten i handtaget. Ta ut provtagningsenheten
fran testkassetten. Anvénd testkassetten inom 10 min efter det att pasen
Oppnats.

Torka av de 2- 3 forsta bloddropparna frén fingret med ludd fri tork.

Se till att bloddroppen ér tillrdackligt stor for att fylla kapilldren. Kontrollera
att kapilldren r helt fylld och utan luftbubblor.

Torka inte bort overskottet pa kapilldrens utsida.
Sétt omgdende och forsiktigt tillbaka provtagningsenheten i testkassetten.

Nér kapilldren fyllts med prov méste analysen av testkassetten i Afinion-
instrumentet starta inom 1 minut.

Venost blod:
Anvind endast ror med lila propp (EDTA)

Oppna foliepasen, fatta kassetten i handtaget. Ta ut provtagningsenheten
fran testkassetten. Anvénd testkassetten inom 10 min efter det att pasen
Oppnats.

Blanda roéret noga. Ta ut en droppe vélblandat blod fran provroret, gidrna
med hjilp av ett droppstift (DiffSafe), och lagg pa ej absorberande underlag,
t.ex. kassettpasens insida.

Se till att bloddroppen ér tillrdckligt stor for att fylla kapilldren. Kontrollera
att kapillaren ar helt fylld och utan luftbubblor.

Torka inte bort dverskottet pa kapilldrens utsida.
Satt omgéaende och forsiktigt tillbaka provtagningsenheten 1 testkassetten.

Nar kapilldren fyllts med prov méaste analysen av testkassetten i Afinion-
instrumentet starta inom 1 minut.

1.2 Analys

1. SI4 pa instrumentet genom att trycka pa PA/AV knappen.

2. En automatisk uppstartsprocedur startar som tar ca 3 min. Instrumentet &r
klart for anvandning ndr uppstartsmenyn visas pa skdrmen och den grona
lampan lyser. Analysinstrumentet bor stingas av i slutet av en arbetsdag. Lat
testkassetten anta rumstemperatur innan analys.

: PP~ | o

3. Tryck pa symbolen for luckdppning “ “* och sétt i kassetten med
streckkoden &t vénster.

4. Stang luckan manuellt och analysen startar.

5. Scanna anvandar-ID tryck Enter
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6. Tryck pa symbolen for patient-ID. Skanna patient-ID och tryck pil for att
bekrifta.

7. Tryck gron pil for att godkénna.

8. Ta ut den anvédnda kassetten och sting luckan manuellt i véntan pa ny
analys.

Utvirdering/berikning

Nér helblod anvidnds som provmaterial korrigeras automatiskt CRP-virdet for
provets EVF (begrinsat omrade 0,20-0,60) och resultatet visas som serum-
CRPkoncentrationen.

Ett CRP-resultat fran en analys av ett helblodsprov kommer

déarigenom bli direkt jaimforbart med CRP-koncentrationen métt i serum eller
plasmafraktionen av samma prov.

1.3 Svarsrutin
Anges som heltal 1 mg/L.

Svar overfors elektronisk till Bestillnings- och svarssystem (BOS) da
personnummer eller skickad BOS bestdllning skannas i instrumentet. Reservrutin
for enstaka tillfdllen ar att svar skrivs in som journalanteckning.

Vid icke uppkopplat instrument skrivs analysresultatet in 1 Lokala analyser eller
motsvarande.

Mitomrade

Helblodprov

CRP 5-200 mg/L

CRP <5 mg/L visas om CRP koncentrationen ar under 5mg/L.
CRP >200 mg/L visas om CRP koncentrationen ar 6ver 200 mg/L.

Radata
Analys utfors med patient-id eller BOS-id och rédata lagras 1 instrumentet.

Referensintervall
Se laboratoriemedicins provtagningshandbok.

1.4 Felkallor
Ingen signifikant interferens sigs upp till f6ljande koncentrationer:
Bilirubin 510 pmol/L

Triglycerider 8 mmol/L
Kolesterol 10 mmol/L
Rheumatoid faktor 760 IU/mL
Leukocyter 45x10°/L

Hog CRP koncentration ger ingen ”"Hook-effekt” upp till 2000 mg/L.
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Monoklonala antikroppar specifika till humant CRP anvénds i1 Afinion™ CRP.
Serum Amyloid faktor P (SAP) som ir ett protein med stor homologi till CRP,
korsreagerar inte med CRP 1 Afiniom™ CRP testsystemet. (2)

2 Kbvalitetskontroll

2.1 Intern kontroll

Afinion™ CRP kontroll Axis-Shield.

Varje forpackning innehaller:

CI 2x0,5mL

CII 2 x 0,5 mL Lansforsorjning.

Kontrollerna innehaller humant serum med tillsats av renat CRP i tva
koncentrationer. Kontrollen analyseras som patientprov. Kontrollintervall finns pa
bipacksedeln i kartongen.

Frekvens
Kontrollerna analyseras véxelvis varje vecka. Skriv 6ppningsdatum och signatur
pa flaskan.
Analys
1. Kontrollen som forvaras i kylskap kan anvidndas direkt utan att anta
rumstemperatur.
2. Blanda kontroll-flaskan noga genom att véinda den 8-10 ganger.
3. Fyll kapillédren och se till att den dr ordentligt fylld. Undvik luftbubblor.
4. Sitt 1 provtagningsenheten i kassetten.
5. Tryck pé den réda symbolen for luckdppning och placera kassetten med

streckkoden &t vénster.

Sting luckan manuellt och analysen startar.

7. Scanna anvindar-ID tryck Enter

8. Tryck pa den roda symbolen och scanna kontrollnamn AF1 och AF2 fran
lathund for respektive kontroll.

9. Resultaten dokumenteras pé kontrollblad.

10. Tryck gron bock for att godkédnna.

11. Ta ut kassett och sting luckan manuellt i vdntan pé analys.

a

Arkivering
Kontrollresultat arkiveras i 1 ar.

Atgirder vid kontrollavvikelse

Hamnar kontrollen utanfor de angivna grinserna gor foljande:
1. Analysera om kontrollen.
2.Byt till ny kontrollflaska.
3. Byt till ny forpackning med kyvetter/reagensstickor.
4. Byt till ny kontrollott.

5.Ring kontaktperson pa laboratoriemedicin.
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6. Anteckna avvikelse/atgéard pd kontrollbladet.

2.2 Extern kontroll
Kvalitetskontroll fran Laboratoriemedicin skickas ut 6 gang/ar.

Analysera kontrollen och redovisa resultaten enligt anvisning som medfoljer
kontrollen. Resultat redovisas pd Laboratoriemedicins PNA-hemsida inom 2
veckor efter kontrollutskick. Erhalls resultat utanfor asatta granser kontaktas
ansvarig instruktor pa Laboratoriemedicin for hjélp med atgérd.

3 Hallbarhet/Forvaring reagens och kontroller
Hallbarhet Analyskassett

Forvaring i kyl till utgdngsdatum pa forpackning

Forvaring 1 rumstemperatur 4 veckor.

Oppnad foliepase 10 minuter

Hallbarhet Kontroller

Forvaring odppnad i kyl till utgangsdatum pé forpackning
Forvaring 6ppnad i kyl 1 4 veckor

4 Underhall/Instéllningar

4.1 Rengoring av kassettkammare

Kassettkammaren rengdrs omedelbart om material eller vitskor spillts ner
1 densamma.

Viktigt att kassettkammaren hélls stingd ndr instrumentet inte anvénds.
For att ta bort damm etc. kan kassettkammaren rengoras.
Rengoringsprocedur, se anvdndarmanualen under “Rengéring och
underhall”.

Rengoringsspatlar finns pé Lansforsorjning art.nr 07690303.

4.2 Underhall vid behov

Rengdring av utsidan pd Afinion instrumentet ska utforas nér detta &r
nodvéndigt.

Sla av strommen pd instrumentet. Ta ur ndtkontakten nér instrumentet har
avslutat avstdngningsprocessen.

Rengdr utsidan av instrumentet och pekskdrmen med en ren, luddfri och
icke repande duk, fuktad med vatten eller med ett milt rengéringsmedel.
Finns behov av ytterligare rengoring, se anvandarmanual.

4.3 Kalibrering av pekskarm
For att kalibrera trog pekskédrm, tryck Meny
Tryck péd symbol med skiftnyckel.

Tryck pa symbol

Tryck pa symbol
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Plustecken kommer upp pé skidrmen, tryck mitt pd varje +

4.4 Andra datum och tid

For att 4ndra datum och tid tryck Meny
Tryck pé symbol med skiftnyckel.
Tryck pa symbol med klocka/almanacka
Vilj om datum eller tid ska dndras.
Skriv in réitt datum/tid.

Tryck pil for att komma tillbaka.

5 Analysfordjupning

Fullstindig beteckning

Plasma C-reaktivt protein; masskoncentration JOK00011

Kemikalier/Reagens

Testkassetterna innehaller guldpartiklar, fosfatbuffrad natriumklorid, detergenter
och boratbuffert. Natriumazid ingér som konserveringsmedel.

I foliepasen finns silicagel.

Testkassetterna forvaras kylskép (2- 8°C).

Testkassetterna ar hallbara till utgdngsdatum om dessa forvaras i forseglade
foliepasar. Utgangsdatum &r den sista dagen i ménaden som anges pa foliepasen
och pa ytterforpackningen.

Testkassetterna ska ha en temperatur pa 15-30°C innan de anvinds.
Rumstemperering av folieforpackad testkassett tar 15 minuter. (ska vara
odppnad).

Testkassetterna kan dven forvaras 1 rumstemperatur (15-25°C) forseglade
foliepasar i 4 veckor. Notera datum pé forpackningen nér den tas ut ur kylskép.
Undvik direkt solljus. Far ej frysas. (2)
Kalibrering

Afinion™ CPR ar kalibrerad mot ERM®-DA470 referenspreparation (CRM470).
Utrustning/Tillbehor

Afinion™ 2 instrument

Testkassetter

Rengoringsspatlar

5.1 Metodprincip

Afinion™ testkassetten innehaller alla reagens som behdvs for bestimning av
CRP-koncentrationen i humant helblod, serum eller plasmaprov. Provmaterialet
uppsamlas med en integrerad provtagningsenhet och testkassetten placeras i
Afinion™ 2 instrumentet. I testkassetten spads provet med en vitska som ocksa
lyserar blodkropparna. Provspddningen sugs genom ett membran som é&r tackt
med anti-CRP antikroppar. Pé sé sétt koncentreras allt CRP i provet pé detta
membran. En 16sning som innehaller anti-CRP antikroppar konjugerade till
ultrasmd guldpartiklar sugs sedan genom membranet. De guldmérkta
antikropparna kommer att bindas till det CRP som redan bundits pd4 membranet,
som firgas rod-brunt. Overskott av guldmirkta antikroppskonjugat tvittas bort
med tvittlosning. Afinion™ 2 instrumentet méiter fargintensiteten pdA membranet,
som dr proportionell mot mangden CRP i provet. CRP-koncentrationen visas pa

instrumentet.
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5.2 Medicinsk bakgrund

CRP, eller C-reaktivt protein har fatt sitt namn genom att det binds till den sk C-
polysackariden i vissa pneumokockers kapsel. CRP (120 kDa) ar uppbyggd av
fem icke-kovalent bundna subenheter . Det syntetiseras i levern. Den fysiologiska
funktionen &r inte helt kind. En viktig egenskap ir att det genom att bindas till en
rad olika substanser, frdn skadade celler och mikroorganismer, leder till en
aktivering av komplementsystemet. Halten CRP 6kar snabbt ( inom 4-8 timmar),
upp till flera 100 ganger, framfor allt vid bakteriella infektioner, akut
cellsonderfall. Mindre stegringar kan ofta forekomma vid okomplicerade
virusinfektioner. Vid normal forlopp av sjukdomsprocessen normaliseras CRP
snabbt till normalnivd ( T'219 timmar). Férnyade stegringar efter regress tyder pa
ny uppblossande process eller komplikation.

Laggradig 6kning av CRP- nivin (3-10 mg/L ) har visat sig indikera inflammation
i atherosklerotiska plack och vara en mycket god indikator atherosklerotiska
manifestationer. Koncentrationsbestimning av CRP har visat sig vara kliniskt
anvindbar for att tidigt diagnostisera bakteriella infektioner samt for att folja
forloppet av inflammatoriska tillstind och dven for att folja behandlingsresultat.
Laggradiga CRP- stegringar ( hogkéinsliga metoder 0-10 mg/L) &r riskfaktorer for
atherosklerotiska manifestationer. (1)

Graden av CRP-stegring speglar den inflammatoriska processens storlek/aktivitet
och detta bittre vid akuta @n vid kroniska tillstdnd.

Latt forhojda CRP-nivaer (10-50 mg/L) kan ses vid lokala bakteriella infektioner,
mindre operationer eller skador, djupa ventromboser, maligniteter och de flesta
virusinfektioner.

Mattliga CRP-nivaer (upp till 100 mg/L) speglar mer allvarlig sjukdom som ofta
kan kréva atgard tex. hjartinfarkter, appendicitis mm.

Mer uttalat f6rhdjda CRP-nivéer (6ver eller mycket 6ver 100 mg/L) talar for
allvarligare sjukdom och kan i ménga fall tyda pd nirvaro av bakteriell infektion.

Miljo- och héalsorisker
Inga kdnda miljo och hélsorisker.
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