QuikRead® CRP
fra ORION Diagnostica A/S

Rapport fra en afprevning i regi af SKUP
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RESUME

QuikRead® er et mindre mdeudstyr (20x13x7 cm, vaagt 1,5kg.), der er beregnet til maling af C-reaktivt
protein (CRP) i kapillaablod eller heparin/EDTA fuldblod. Hepari/EDTA plasmaéler serumkan ogsa
anvendes, men sa skd der enten bruges mindre prevemateride eler multipliceres med en faktor.

Produktoplysninger

Leverandar:

Danmark Norge Sverige

Orion Diagnogtica A/S Orion Diagnogtica A/S Orion DiagnogticaAB
Ndr. Strandvej 119 Solbréveien 43 Industrigatan 8

3150 Hellebak 1383 Asker 619 33 Trosa

TIf. 49 7550 50 TIf. 66 78 56 30 TIf. 0156-53360
Aflaesningsudstyr: QuikRead® inkl. dispenser og transformer.

QuikRead® CRP-kit, 50 stk.: CRP-reagens 1&g, buffer, cuvetter, magnetkort, dansk pakningsved|asg,
kapillaarar og sempler til kapillaarer.

Kontrolmateride: Bedtilles separat.
Oplysninger om priser fas ved at kontakte leverandaren.

Testprincip

QuikRead® CRP er en immunturbidimetrisk metode baseret pa mikropartikler “coatede” med anti-
humanCRP. Pravens CRP reagerer med antistoffet pa mikropartiklerne og den deraf f@gende andring
i oplesningens turbiditet, maes med QuikRead® instrumentet.

Fuldblodsmateride haamolyseres i bufferen. Reagenset er kalibreret fra producenten og den batch
specifikke kalibreringskurve er kodet pa et magnetkort, der er vedlagt hvert kit.

Udferelse

Magnetkortet (kaibreringskurven) indlaeses i instrumentet. Med dispenser afpipetteres 1 ml buffer i
kuvetten. Der tilsadtes med kapillaarer 20 pl fuldblod, hvorefter CRP-reagens 18get sadtes pa og
kuvettens indhold blandes forsigtigt (ikke op og ned). Kuvetten sadtes i aflassningsbrenden pa
instrumentet, der nu afleeser pravens blindveardi (ca. 40 sek.). Deninderste del af kuvettens|ag trykkes
ned for at frigive CRP-reagenset. Kuvetten tages op og blandes kraftigt ved at vende kuvetten op og
ned, dutteligt rystes den (ca. 6 sek.). Kuvetten satestilbagei aflassningsbrenden pdinstrumentet, der
nu aflaeser resultatet (max. 120 sek.).

Kalibrering og kontrol

Instrumentet kalibreres ved hjadp af det magnetkort, der ligger med i hvert kit. Magnetkortet, der
indlaeses i instrumentet, er specifikt for hvert kit og ma derfor kun bruges sammen med reagenser fra
samme kit.

Kontrolmateriale rekvireres ssailt.

Vedligeholdelse
Der er kun lidt vedligeholdelse. Instrumentet beskyttes mod stev og dispenseren ska rengeres med
jaarne melemrum med vand.
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Afprevning

Preecision:

Der findes ikke etablerede krav til CRP-analysens kvalitet, men et redigtisk krav til variaionen i
md eomrédet 20-75 mg/l ber maksimalt vaare 10%. Vurderet herudfraer den opndede praecision med
QuikRead® udstyret tilfredsstillende, idet resultater fra afprevningen bade pa laboratoriet og i 2 af 3
dmene praksisviser variationer p&henholdsvis 2-6% og 2-8% afhaangigt af koncentrationsniveauet. En
praksisviser dog lidt hgjere variation (3-12%).

Akkuratesse:

Der findes ikke en egentlig referencemetode, men derimod et referencemateriale, som de fleste
laboratoriemetoder er kalibreret op imod. For a opfange smé forskelligheder i laboratoriemetoderne
er QuikRead® sammenligningeme foretaget mod gennemanittet af 3 admindeigt anvendtelaboratorieme-
toder.

Ved maling pa Li-heparin plasma palaboratoriet er der en fin overenssemmelse mellem QuikRead®
og laboratoriemetoderne (y = 0,98 x + 0,32).

Ved mding pafuldolodi dmen praksisligger QuikRead® resultaterne ca. 10% lavere end detilsvarende
|aboratorieresultater. For veardier starre end 75 mg/l er forskellen helt op til 20%.

Maleomrdde:
8-160 mg/l for fuldblod. Maes der pa serum/plasma ska metoden justeres for de manglende
blodlegemer enten ved at bruge mindre prevevolumen dler ved at multiplicere resultatet med 0,6.

Hceematokrit:

QuikRead® er kalibreret til at mae prever med haamatokrit pd 0,40. Jo mere prevens haamatokrit
aviger herfrajo sarre maefgjl, f.eks. ved en heamatokrit pa 0,35 eler 0,45 er maefgjlen ca. 8%. Dette
forhold gedder alefuldblodsmetoder og skyldesproteinetsfordeling mellemintra: og extracel lulaafasen.
Kender man preavens haamatokritvaadi kan der korrigeres herfor.

Praovemateriale:

Kapillea- dler veneblod med eler uden antikoagulans. Ved kapillsaprevetagning er det vigtigt at veae
omhygodig, idet det kraaver a provetagningsstedet har en god blodgennemstramning (ex. varm finger),
og a preven tages fra fritlgbende drdbe. Serum og plasma (heparin/EDTA) kan ogsd anvendes, se
kommentaren i afsnittet “Maeomrade’.

Brugervejledning
| kittet findes en udmaaket dansk brugerveledning. | den engelske ingruktionsbog til instrumentet er
der et asnit om fglfinding.

Praktikabilitet

QuikRead® instrumentet er forholdsvis|et at betjene, men det krasver dog en grundig instruktion, siman
er bekendt med derisici, der er for fgjlhdndtering.

Der kan vagre problemer med at sadte |18get pa kuvetterne. Svartiden (2-4 min.) kan for lasgen synes

lick lang.
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Konklusion

QuikRead® til CRP-bestemme sehar entilfredsstillendepragcision (CV = 2-8% med de hgjestevaardier
i det lave omréde < 25 mg/l).

Akkuratessen er god for plasmaprever mat pa en klinisk biokemisk afdeling. Mdles der pa
fuldblodsprever i dmen praksis ligger QuikRead® resultaterne ca. 10% lavere end pa det lokae
laboratorium. For vaardier starre end 75 mg/l er forskellen op til 20%.

Ved mdling pa fuldblod har prevens heamatokrit indflydelse pa akkuratessen, idet CRP kun findes i
plasmafasen. QuikRead® er inddtillet til maing & prever med haamatokrit = 0,40.

Instrumentet er forholdsvist et at betjene efter en grundig oplaging, der tager hgide for de forskellige
fglmuligheder. Man bar supplere med ekstern kvalitetsskring og en laboratoriekonsulentordning.
Andysetiden (nogle minutter) kan syneslang i en patientstuation.

Kommentarer fra leverandeor:

Orion har efterfagende justeret CRP QuikRead® niveauet med ca 3% i det lave omréde og med ca.
13% i det hgjie omréde.

SKUP/2001/12



Sde5&f 18

PLANLAGNING

Efter henvenddse fra Orion Diagnostica A/S v/Britt Vinderdev blev det i august 1999 aftdt a udfere
en SKUP-afprevning af QuikRead® til maling & CRPi blod. Afprevningen skullefdgeretningdinjeme
angivet i bogen “Utprgvning av andyseinsrumenter” udgivet paforlaget AlmaMater i efteraret 1997.
Afprevningen pa de klinisk biokemiske afddlinger pa Hillerad Sygehus, Kolding Sygehus og Odense
Univergtetshospitd omfattede:

. Inden for serie prascison.

. Dag til dag prascison.

. Sammenligning af laboratoriemetoder.
. Korrdation til laboratoriemetode.

. Vurdering & linearitet.

. Vurdering af haamatokritens betydning.

Nar denne afprevning foregik pa 3 klinisk biokemiske afddinger skyldes det, at der ikke findes en
egentlig referencemetode. Derfor er dle de kommercielle metoder principielt lige gode. Vaget &
laboratorier er foretaget siledes, at 3 a de dminddigste metoder i Danmark er reprassenterede. Alle
3 metoder er efter firmaernes angivelser hadftet op pa det certificerede referencemateriaettil proteiner
CRM 470 (IRMM, Ged, Belgien). Desvaare er CRP-indholdet (39 mg/l) i dette referencemateriae
SAlavt, a overferingen af vaadier til firmaernes kdibratorer ikke er optima. Dette kan give anledning
til forskelle mellem de kommercielle metoder, selv om de har samme kaibreringsgrundiag. Derfor de
3 klinisk biokemiske afdelinger.

Pragcisionsundersggelserne pa QuikRead® blev kun udfert pa klinisk biokemisk afdeling, Odense
Univergtetshospitd. Ingr.nr. 82448  lot nr. AE 005

Hos de praktiserende lasger omfattede undersage sen:
. Inden for serie prascison.

. Dag til dag prascison.

. Korrelation til laboratoriemetode.

. Brugervenlighed og praktikabilitet.

Fdgende praktiserende lagger ddltog:

Lasgerne, @stergade 35, 3200 Helsinge; Instr. nr. 97354 Lot nr. AE 005
Lasgerne Sigh, 6052 Viuf; Instr. nr. 82585 Lot nr. AE 005
Laggehuset Bondove), 5250 Odense SV Instr. nr. 81979 Lot nr. AE 005

Disse praktiserende lagger er dle tilknyttet en loka klinisk biokemisk afdeling, der har understettet
undersagelserne i prakss. Falgende klinisk biokemiske afdelinger har haft dennerolle:
Hillerad Sygehus, Kolding Sygehus og Odense Universitetshospital.

Til undersagelsen har der vaaret udarbejdet forsagsprotokol, som indgér i beskrivelsen af rapportens
resultatafsnit.
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ANALYSEMETODER

QuikRead®

QuikRead® metoden er en reagensglas-metode, hvor en kendt mamngde fuldblod tilsates en
bufferopl gening i ma ekuvetten. Blodlegemerne haamolyseres og fotometret afl seser pravensblindvaadi.
Fra maekuvettens 1&g frigives reagens, der bestér af mikropartikler “coatede” med antistoffer mod
humant CRP. Pravens indhold af CRP reagerer med disse antistoffer med en gget turbiditet til felge.
Denne turbiditet males nu af fotometret, idet pravens udgangsvaadi traskkes fra. Mdevaadien aflasses
pa den indlagte kdibreringskurve, og instrumentet viser pravens resultat i enheden mg/l. Det er vigtigt,
at instrumentet er kalibreret med det magnetkort, der feger med reagenskittet.

QuikRead® kan ogsamde paserum dler plasma(heparin/EDTA), men her skal man huskea korrigere
for de manglende blodlegemer. Metoden er kdibreret til prevemateride med en heamatokritveardi pa
0,40. Bruges der serum dler plasma ma man derfor enten bruge mindre prevemateride (12 pl =
0,60x20 ul) eler multiplicere resultaterne med 0,60.

Referencemetoder

De 3 laboratoriers referencemetoder anvender ale samme princip, som er meget lig QuikRead®
metoden. CRP i preven reagerer med antistof mod humant CRP. Ved hjadp af et sekundaat antistof
dannes immunkomplekser, der males ved en turbidimetrisk maing.

Afdeling KKA, Odense Universitetshospital:
CRP er ved dette laboratorium andyseret pa et andyseudstyr Axon fra Bayer. Reagenserne er fra
Dako. Metoden er kalibreret med kalibratorer fra Dako. Kaibreringskurven bestar af 6 punkter.

Klinisk Biokemisk Afdeling, Hillerad Sygehus:

CRP e ved dette |aboratorium analyseret pa et analyseudstyr Cobas Integra fra Roche. Reagenserne
er fra Roche (kat.nr. 6764930). Metoden er kalibreret med kaibratorer fra Roch (nr. 6737224).
Kdibreringskurven bestér af 6 punkter (konc. 0, 111, 445, 890, 1187, 1780 umoal/l).

Klinisk Kemisk Afdeling, Kolding Sygehus:
CRP er ved dette laboratorium anayseret pa et andyseudstyr HITACHI fra Roche. Reagenserne er
fraOrion. Metoden er kalibreret med kdibratorer fraDAK O. Kadibreringskurven bestér af 6 punkter.

Enheder
QuikRead® ingtrumentet skriver resultaterne ud i enheden mgy/l. Vil man haveresultatet i enheden umol/l,
kan man benytte omregningen: (C-reaktivt Protein har molekylvasgten 105.000).

pmol/l =952 x mg/l
mg/l  =0,105x umal/l
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GENNEMFORELSE.
| afsnittet “ Resultater” er det under de enkedte punkter beskrevet, hvorledesde enkelte delundersagel ser
er udfart.

Ved undersagelsens start blev de deltagende praksis besagt af den lokale laboratoriekonsulent, der
genemgik forsagsplanen med personalet. Da Orion Diagnogtica ved levering af QuikRead®
insrumentet giver oplaging til praksispersondet er denne model ogsa valgt i denne afprevning. Efter
denne oplaging har Orion Diagnostica ikke henvendt sig til de involverede praksis. | tilfadde &
spargsmd har praksis henvendt sig til den loka e laboratoriekonsulent.

RESULTATER.
Prezecision.
Inden for serien. Referencemetoder.
Hver af de 3klinisk biokemiske afdelinger i Odense, Hillered og K olding udvadger ca. 40 patientpraver
(serum éler heparinplasma) fordelt over hele koncentrationsomradet som f.eks.:
2-3 prver med koncentrationen < 10 mg/l
ca. 10 prever med koncentrationen 10-25 mg/l
ca. 20 prever med koncentrationen 25-100 mg/I
7-8 prover med koncentrationen > 100 mg/l

Denenkelte patientpreveforddesi 3glasa1 ml., hvoraf det ene anayseres pa eget |aboratorium, mens
de 2 gvrige glas sendestil de 2 andre laboratorier. Pravemateridet til de andre [aboratorier opbevares
i kaleskab (max. 5 dage) indtil forsendelse, der sker pais. Nar proverne fra de 2 andre laboratorier
ankommer andyseres disse umiddelbart efter modtagelsen dler senest efterfagende dag. Alle disse
prever andyseresi dobbeltbestemel se pa |aboratoriets rutinemetode (referencemetode). Pa Lab. 3
er 7 prever mat til 0 mg/l, de udgdr af beregningen. Resultaterne sesi bilag 1.

Tabd 1: Inden for serie variationen med 90% konfidens interva fordelt pa koncentrationsintervaller.
Referencemetoder pa de klinisk biokemiske afdelinger.

Koncentration Lab. 1 Lab. 2 Lab 3.
CV% antd CV% anta CV% antd

<10 mg/l 3,3(2,4-5,4) 9 13,0(234,7) 11 | 44(34,1-63,2) 15

10-25 myg/l 1,8(1,5-2,4) 26 11,9(1,6-2,4) 27 | 149 (11,4-21,7) 14
25-100 mg/I 2,4(2,1-2)9) 60 |2,0(1,7-2,3) 62 | 5,6 (4,8-6,6) 60

> 100 my/l 1,2 (1,0-1,6) 25 1 2,2(1,7-3,0) 20 | 2,0(1,7-2,7) 24

Alle 20(1,8-23) 120 |1 2,7(25-30) 120 | 4,7(4,2-5,2) 113

Vurdering:

Indenfor serievariationen for de 3 deltagende klinisk biokemiske afdelinger ligger typisk mellem 2-5%,
men en tendens til hgere variaionskoefficient for de laveste koncentrationsniveauer. De to &
|[aboratorierne viser CV% under 3,3% i ale niveauer, mens det tredje |aboratorium har noget hgjere
CV% er (uacceptabet hgjt ved koncentrationen < 10 mg/l).
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Inden for serien. QuikRead® metoden.

Pa Afddling KKA, Odense Universitetshospital blev dle ovennaarnte prover (egne samt tilsendte fra
Hillered og Kolding) anayseret i dobbeltbestemmel se pa QuikRead®. Aflaeningerne er mulltiplicerede
med 0,60 i henhold til forskriften for analysering af serum- og plasmaprever. For alle resultater Sarre
end 8 mg/l er inden for serie variaionen beregnet. Resultaterne sesi bilag 1.

Tabel 2. QuikRead®. Indenfor serievariationen med 90% konfidensinterval fordelt pakoncentrations-
intervaller. Udfart pa Afd. KKA, OUH.

QuikRead®
Koncentration CV% antal
8-25 mg/| 6,1 (5,0-7,8) 28
25100mg/l |24 (2,1-2,9) 63
> 100 mg/l 1,7 (1,4-2,3) 20
Alle 2,5(2,1-2,8) 111

Vurdering:
De opnaede variationer 2-6% pa QuikRead® insrumentet er sammenlignelige med, hvad der er malt
med referencemetoderne pa de klinisk biokemiske afddlinger som helhed.

Dag til dag variation. Referencemetoder.
Pa de 3 klinisk kemiske afdelinger er dag til dag variationen vurderet ud fra kontrolprover andyseret
over en maned. Resultaterne viser variationer pa 2-5% i koncentrationsomradet omkring 30 mg/l.

Tabel 3. Dagtil dag variation. Referencemetoder pa de klinisk biokemiske afdelinger.

Lab. 1
Koncentration

32,9 mg!

Lab. 2
Koncentration

29,7 mg/l

Lab. 3

CV% Koncentration

50

CV% CV%

17 ikke oplyst

Dag til dag variation. QuikRead®.

Pa Afdeling KKA, Odense Universitetshospita blev det humant baserede kontrolmateride fra Orion
mdt i at 9 gange under forsagsperioden. Resultaterne i tabel 4 viser en hgjere variation end forventet
ud frainden for serie resultaterne. Ved neamere gennemsyn af data viser det Sig, at to bestemmelser
frasamme dag afviger meget frade gvrige. Det vurderes, at problemet kunne skyldes kontrolmateriaet.
Reaultaterne er genberegnet uden de to afvigende resultater.
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Tabe 4. QuikRead®. Dag til dag variation pa Afd. KKA, OUH.

QuikRead®
Koncentration CV% Antal
(60,8 mg/l) (7,4) (53-12,7)  (9)
62,9 mg/l 34 (2,3-6,4) 7

Przecision. Inden for serien. Almen praksis.

Hver af de 3 deltagende praksis udvadger 40 patienter, der skal have mat CRP. De udvalgte patienter
blev informeret om undersagelsens formd. Mdet er at opnda CRP-vaadier, der dakker hele
mdeomrédet op til 160 mg/l vel vidende at dette er svaat. Praverne tagesi 5 ml Li-heparinglas og
blandes straks grundigt. Derefter males CRP i dobbe thestemmel se pa QuikRead®

udstyret. Proveglasset tilproppes og sendes til det lokale laboratorium til CRP-bestemmelse.
M eresultaterne sesi bilag 2.

Vaiationen inden for serien i dmen praksis beregnes pa de mate dobbe tbestemmelser inddelt i 3
koncentrationsomrader 8-25 mg/l, 25-100 mg/l og sterreend 100 mg/l. Paresultaterne< 8 mg/l (n=81)
beregnesikke variation. | tabel 5 er angivet resultaterne for hver praksis.

Tabel 5. QuikRead®. Inden for serie variationen med 90% konfidensinterval mdlt i dmen praksis.
Resultaterne fordelt i koncentrationantervaller.

Koncentration Praksis A Praksis B PrakssC
CV% Antd | CV% Antd | CV% Anta
8-25 mg/| 77(53147) 6 |59(41-106) 7 |115 4
25-100 mg/l 1,3 2 2001432 9 |83(57-159 6
> 100 mg/l 0,6 1 - - 3,0 4
Alle 34 9 2,8 16 6,0 14
Vurdering.

Resultaterne viser for 2 dmene praksis variation pa 2-8% afheengig af koncentrationsniveauet. Den 3.
praksis (C) viser noget hgjere variation (3-12%).

Dag til dag variation. Almen praksis.

| de to praksis (A og B) blev et humant baseret kontrolmateriale med vaadi i intervalet 45-67 mg/l fra
Orion Diagnogtica andyseret med flere gange i |gbet af forsagsperioden. Tabel 6.

Den tredje praksis (C) benyttede ikke kontrolmaterial et.

Tabel 6. QuikRead®. Dag til dag variation med 90% konfidensinterva i dmen praksis.

Praksis A PraksisB
Koncentration CV% n Koncentration CV% n
58,7 mg/l 25(1,9-36) 15 58,5 mg/l 26(21-37) 17

SKUP/2001/12



Sde10&f 18

Vurdering.

Reaultaterne viser en meget fin overenssemmelse imellem de to praksis. Variationen er bestemt til ca
2,5%, hvilket svarer nogenlundetil de sammeto prakss resultater for inden for serie variationen (tabel
5).

Samlet vurdering af przcisionen.
Der findes ikke etablerede krav til CRP-andysenskvalitet. Det bliver derfor ud frasubjektive sken, at
QuikRead® metoden evalueres. Et redlistisk krav til analysevariationeni det vigtige méleomrade 20-75
mg/l ber vagre pa max. 10%, sdledes at det med en god sikkerhed er muligt at registrere andringer i
CRP-niveau hos den enkelte patient.

Med QuikRead® instrumentet er der pa Afd. KKA, Odense Universitetshospital pa plasma fundet en
inden for serie variation pa 2-6% (koncentrationsafhaangig) og en dag til dag variation pa 3,4% (se
bemaakninger til dette afsnit). | dmen praksis ses pa fuldblod inden for serie variaioner pa op til 8%
(koncentrationsafhaangig) for to praksis, mens den tredje praksis generdt har starre variationer. Dag
til dag variationen er i to praksis bestemt til mindre end 3%. Det makonkluderes, at QuikRead® lever
op til de skennede praecisionskrav for CRP-analysen, det skal dog bemaakes, at én prakss ikke fik
helt sA gode resultater som deto andre, derfor maoplaging af det udferende personde samt deltagelse
i kvaitetskontrol vaae hgjt prioriteret.

Akkuratesse. Referencemetoderne.

De 3 deltagende klinisk kemiske afddlinger bruger forskellige metoder. Dader ikke er noget hol depunkt
for at vurdere den ene metode bedre end de andre, er det beduttet at bruge gennemsnittet af de 3
metoder som referencevaardi. Resultaterne fra de 120 prover, der er analyseret med henblik pa “inden
for serien prascision”, kan ogsaanvendestil at beregne gennemsnit og konfidensinterval for referencevag-
dierne. Bilag 1.

Praver opsamlet i laboratorierne
250 yay
A
200 ==
(@)
= R
£ oo [m] o
& 150 + o Lab. 1
2
8 . IN °
_5 Lab. 3
% 100 4 A
o Lab. 2
8 R
©
-
50 <~
0 : : : : ) } t t
0 50 100 150 200 250
Middelveerdi af laboratorierne, mg/I

Fig. 1. Deenkete proversresultat (middelvagrdi a dobbeltbestemmelsen) for hvert |aboratorium
afsa mod gennemsnitsvaardien for den samme preve mdt padle 3 laboratorier. Identitetdinien
X =y er indtegnet. (n=339).
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Figuren viser en god overensssemme se mellem de 3 metoder, hvorfra vor bedutning om at bruge et
gennemsnit af metoderne er acceptabelt.

Laboratorium 1 deltager |gbendei ekstern kvditetskontrol fraLabqudity i Finland med gode resultater.

Resultater og atvig fra middelvaerdi | den aktuelle perioden.
Mod S i Res,  Afvig%Accepl omrade

201  RC 686, 64. -5.9 S
101 UC 51 45. -11.8 [ AL
12lo0  8C 21, 18. -8.5
11700 RC 67 64. 4.5
o0 QG a4, 31 -B.8
a0 TC 61 B2. 1.8
8/00 .
7mo PC 50 50. nn
600 OC 7. 80. 5.3
500 KC 96 95. -3.1
400 NC 70 74, 5.7 il
a0 KC 97 89, 82 it 3 st
«15% X +15% 0 50 100 150
Kaonceniration [mgA)
Analylisk niveau ¥

100 % afl laboratoriets resullater §den akluelle perioden
ar fundet inderfor de akceplgranser,

Akkuratesse. QuikRead®.

PaAfddingKKA, OdenseUniversitetshospita blev aleovennaamteLi-heparinplasmaprever (egnesamt
tilsendte fra Hillerad og Kolding) andyseret i dobbetbestemmelse pa QuikRead®.(Bilag 1).
Aflassningerne pa QuikRead® er multipliceret med 0,60 i henhold til forskriften for analysering af serum
og plasmaprever. Hvis md eresultatet overskred gverse méegramse (>160 mg/l) blev praven fortyndet
1:2 med 0,9% NaCl og resultatet derefter multipliceret med 2. Resultater < 8 mg/l (laveste méevaadi)
indgar ikke i de fagende beregninger.

| falgende x-y plot (figur 3) er de enkdte pravers gennemsnitsvaardi pa QuikRead® afsat mod
gennemsnitsvaardien for den samme prove mdt pa dle 3 laboratorier. Et 95% toleranceinterval er
beregnet ud fra den samlede maeusikkerhed pa QuikRead® og laboratoriemetoderne. Det afvigende
punkt (125, 172) er en out-layer, da punktet ligger uden for 3-SD, .

Punktet medtages ikke i beregningerne.
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QuikRead vs. reference
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Figur 3. QuikRead® resultater (plasma) mdlt i Odense over for gennemsnitsveardien for den samme
preve mdt pade 3 laboratorier. Identitetdinien x = y samt 95% konfidensinterva er indtegnet. (n=109).

For at fa et bedre indtryk af sammenhaangen er de samme data brugt til et differensplot (figur 4).

QuikRead vs. reference
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Figur 4; Differensplot med forskellen mellem QuikRead® (plasma) og referencemetoden over for
referencemetoden (middelvaadi af |aboratorierne). n = 109.
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Vurdering:

Der er enfinoverensstemme semelem QuikRead® resultaterne malt paplasmapaklinisk kemisk afdeling
og |aboratoriernes mainger.

Regressondigning: 0,989 x X + 0,12
Determinationskoefficient, R = 0,977

Standard SE = 6,85

Anta observetioner n = 110

Usikkerhed ved beregnet haddningskoefficient SE, = 0,015
Usikkerhed ved beregnet intercept SE, = 1,11
Haddningskoefficienten aer ikke signifikent O 1
Skaaringspunktet b er ikke signifikant O 0

Af deiat 109 prover falder 7 uden for 95% konfidensntervallet mod de atistisk forventede 6, hvisder
var fuldstaandig identitet.

Akkuratesse. QuikRead® i almen praksis.

De 3 dmene praksis har hver mdlt pa ca. 40 patientprever. Pravemateriaet Li-heparin blod blev farst
mdlt i dobbeltbestermel se pa QuikRead® i dmen praksis og derefter sendit til CRP-bestemmel se pa det
lokde laboratorium (Odense Universitetshospital, Hillerad Sygehus dler Kolding Sygehus). Pa
laboratoriet er pravens Erythrocyt Volumen Fraktion (EVF) (heamatokrit) bestemt inden centrifugering.
CRP mdes derefter i Li-heparin plasmapreven med |aboratoriets referencemetode.(Bilag 2).

| x-y plot (figur 5) er gennemsnittet af hver preve malt pa QuikRead® | dmen praksis afsat mod gennem-
snitsvaadienfor samme prave malt pa det |oka e |aboratorium. QuikRead® giver CRP-resultater ned til
8 mg/l, vaadier herunder vises som <8 mg/l. Disse resultater (<8 mg/l) er ikke tegnet ind pa figuren. Et
95% konfidensinterval beregnet ud fra den samlede mé eusikkerhed pa QuikRead® og |aboratoriemeto-
derne er indtegnet.

QuikRead almen praksis
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Figur 5: QuikRead® resultater malt i dmen praksis over for samme prve mdt palokalt laboratorium.
Identitetdinien x = y samt 95% toleranceinterva er indtegnet (n=41).
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For a fa et bedre indtryk af forskellene er de samme data brugt til et differensplot (figur 6).

QuikRead, almen praksis,EVF korrigeret
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Figur 6: Differensplot med forskellen mellem QuikRead® i dmen praksis og samme prove mdt i det
lokale laboratorium over for laboratoriets vaardi. 95% toleranceinterva er indtegnet. (n=41).

Det fremgdr af figurerne 5 og 6, at QuikRead® resultaterne pa fuldblodsprever i dmen praksis ligger
lavere end hvis samme prave (plasma) mdesi laboratoriet. Sealig i den hegje ende (d.v.s. over 75 mg/l)
bliver forskellene tyddlige. Kan det veere pagrund af prevernes EVF? Davi har mat EVF, korrigeres
dle vaadier herfor og et nyt differensplot tegnes (figur 7).

QuikRead, almen praksis,EVF korrigeret
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Figur 7. Differensplot med forskellen mellem QuikRead® CRP (EVF korrigeret) i almen praksis og
samme preve mdlt i det okalelaboratorium over for |aboratoriets veardi. 95% toleranceinterva
e indtegnet (n=41).

Denne EVF korrektion aandrer meget lidt i forhold til resultaterne vigt i figur 6.

| et relativt differensplot (figur 8) far man et indtryk af de systematiske forskelle mellem QuikRead® i
amen praksis og laboratoriemetoderne.
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QuikRead, almen praksis,EVF korrigeret
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Figur 8 Rdativt differensplot med (ratio -1) mellem QuikRead® (EVF-korrigeret), dmen praksis og
samme preve mati det lokale laboratorium over for laboratoriets vaardi. 95% toleranceinterval
er indtegnet (n=41).

Vurdering.

Praverne mat pafuldblod i men praksis med QuikRead® metoden ligger i gennemsnit ca. 10% lavere
end den tilsvarende preves resultat malt pa plasmapa det loka e laboratorium. For CRP-vagdier sarre
end 75 mg/l tenderer forskelen til at stige helt op til 20%. De registrerede forskelle forklares ikke med
afvigende EVF-vazdier, idet en EVF-korrektion kun marginat aandrer vaadierne. Denne systematiske
forske betyder at 12 punkter ud af 40 falder uden for 95% konfidensintervallet (mod forventet 2).

Linearitet.

Der er ikke lavet specielle undersage ser for a vurdere QuikRead® CRP-metodens linearitet. Firmaet
angiver for fuldblod m&leomradet 8-160 mg/l. Resultaterne i afsnittet om “akkuratesse” viser, at der er
en god linearitet i hele maleomrédet. For plasma og serumprever gadder maleomrédet 5-96 mgl/l, hvis
man bruger 20 pl preve som for fuldblodspraver.

Effekt af Erythrocyt Volumen Fraktion (EVF).

QuikRead® CRP er kdibreret til a mde i fuldblod med en EVF-vaadi pa 0,40. Da CRP ikke findes i
blodlegemerne, men kun i plasmafasen, er resultaterne afhaangige af EVF-vaadien.

Kender man prevens EVF-vaadi kan man beregne en korrigeret CRP-veadi ved hjadp af formlen:

60 (plasmavolumen)
100- aktuel EVF

x afleest QuikRead® CRP-vagrdi = CRP-vaadi (korrigeret).

For nogle udvalgte EVF-vaadier er korrektionsfaktorerne beregnet.

Haamatokrit Faktor
20 0,75
30 0,86
40 1,00
45 1,09
50 1,20
55 1,30
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Praktikabilitet.

QuikRead® er blevet evaueret af de deltagende lasgepraksis ved hjadp af et spargeskema, hilag 3.
Svarene pade enkelte spargsmd, visti bilag 3, er talt sammen sdledes, at tallet i svarboksene angiver det
antal praksis, der har svaret i pdgaddende rubrik. | nogle fatilfadde har en praksis svaret i 2 rubrikker.

Det skal naavnes, at de deltagende praksis har faet udleveret QuikRead® instrumentet of leverandaren
sammenmed den oplaging, der normalt fa ger med udstyret. Derefter har dedeltagendelssgepraksisikke
vaget kontaktet af firmaet under evaueringen, men udelukkende haft det lokale laboratorium som

sparringspartner.

Anayserne er udfert af det personde, der ssadvanligvis udfarer |aboratorieundersagelser i den enkelte
lasgepraksis. For QuikRead® analysarne var det lasgen sdv (1 praksis) dler bioanaytiker/laborant (2
prakss).

Spargeskemaernes besvardser viser, at deltagernes umiddelbare indtryk af QuikRead® var godit.
Firmaets introduktion og den skriftlige velledning var god til seerdeles god.

Dernaest vurderes den praktiske udferelse. Indlaesning af magnetkort er let til ssaddes|et. Derimod er
deltagernes vurdering af buffertilsagningen noget forskellig, bade saedeles let og mindre let; det sidste
skyldes, at man skal vage opmagksom pa, at der ikke kommer luftbobler i systemet. Tilsaaning af
praovemateriale vurderes at vaae let til sardeles let, men til gengadd har én praksis bemagrket, at det er
svaat at sadte |8get pa kuvetten. Aflassning af kuvettens blindvaadi samt tilsaaning af CRP-reagens og
afleesning &f resultatet er ssgddes let, én prakss har dog Iglighedsvis konstateret afvisning af kuvetten.
Hygiginen omkring det at arbejde med instrumentet vurderes at vaae saadeles god til mindre god.
Andysetiden fornemmes at vage henholdsvis hurtig/acceptabel dler lang afhaangig af, om det vurderes
af en bioanaytiker dler lasgen sdlv. Aflassningens tydelighed pa displayet er god til sardeles god og
mdeomrédet tilfredsstillende. Udstyrets méde at vise fglmedddelser pa er god til serdeles god.
Vedligeholdelse af instrumentet er let til ssxddes|et.

Kdibrering af instrumentet er ssardeles let og riskoen for a glemme at kdibrere ved ibrugtagning af nyt
resgendot vurderes at vage lille. Reagensernes holdbarhed er god til ssardeles god, mens forholdene
omkring opbevaring af reagenserne vurderes at vagre gode til mindre gode, den Sdste melding skyldes
at reagenserne ska sta paka.

Overordnet vurderes anvendelighedenaf QuikRead® CRPi dmen praksisat vagre god til sexdelesgod.
Undervisning og vedligeholddse af traaning i brug & instrumentet er meget vigtig, hvilket afspales i
understdende kommentarer.

Kommentarer fra praksis:

C Pas pa |uftbobler. Far hver 1. pafyldning af kuvetterne ska 1. afpipettering smides ud. Ved
hengtand kommer der luft i dangen.

C  Tilssning af blod er meget let, menat sadte 18get paer bestemt ikke for svage haander, det burde
vage bedre.

C Kuvetten sk ikke rystes, men vendes 10 gange sa passer tiden.

C Det eneste, jeg havde problemer med, var issning af |aget. Kuvetten skal tages op i handen, nér
|aget skrues pa

C Analysetiden er for en bioandytiker acceptabd, men for en lagge uacceptabel.

C Det er en forde at reagens og blod forbliver i den lukkede kuvette.

C Anvenddighedenaf QuikRead® CRPi dmen praksiser god, hvisder findeskvadificeret personde
til a udfere andysen.
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For lasger, der ikke er laboratoriemindede, er proceduren for besvaalig.
Ved serieandyser (flere prever) savnes patientidentifikation.
Reagenddgene g& for stramt ved issgning i kuvetten.

Det ville vagre idedt ikke at skulle opbevare reagensarne pa kd.

Det er en fordd at fa svar straks.

Reativ lang andysdtid.

Hurtig og let at arbejde med.

Ingen umiddelbare ulemper.

OO OO OO

Bemerkning til 3. punkt:
Ifdge veledningen fra firmaet skal kuvetten rystes kraftigt, idet vending af kuvetten ikke er
tilstraskkeligt.
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Kommentarer fra Orion Diagnostica:

Efter pdbegyndelse af den kliniske afprevning af QuikRead ® CRP i SKUP regi, er QuikRead ©
Systemet |gbende blevet forbedret:

1. CRP-regenslégenei QuikRead CRP kittet har generdlt faet enforbedret holdbarhed, hvilket vil
sigemindgt et & i keleskab. Desforuden kan QuikRead CRP-reagens|dgene ogsaopbevares ved
stuetemperatur, hvor holdbarheden er 4 uger.

2. Somanfert under vurdering (paside 15), at QuikRead® metodengiver CRPresultater paca. 10%
laverefor vagrdier < 75mg/L, og ca helt op til 20% lavere vaadier > 75 mg/L. Dette har medfart,
at Orion Diagnostica, Finland, har aadret QuikRead CRP niveauet med ca. 3%i det lave omrade
ogmed ca 13%i det hgieomrade. Detteer for at udligne niveauforskellen mellem QuikRead CRP
resultaterne og resultaterne fra de kliniske biokemiske afdelinger.

3.  Pasdvekuvetterne er der ridset to vandrette afmagkninger (streger), sa det er muligt visudlt a
kontrollere at dispenseren af pippeterer korrekt buffermaangde (1 mL).
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