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QuikRead® er et mindre méleudstyr (20x13x7 cm, vagt 1,5 kg), der er beregnet til méling af
C-reaktivt protein (CRP) 1 kapillerblod eller heparin/EDTA fuldblod. Heparin/EDTA plasma
eller serum kan ogsa anvendes, men sa skal der enten bruges mindre prgvemateriale eller
multipliceres med en faktor.

Produktoplysninger

Leverandgr:

Danmark Norge Sverige

Orion Diagnostica A/S Orion Diagnostica A/S Orion Diagnostica AB
Ndr. Strandvej 119 Solbraveien 43 Industrigatan 8

3150 Hellebak 1383 Asker 619 33 Trosa

TIf. 49 75 50 50 TIf. 66 78 56 30 TIf. 0156-53360
Aflesningsudstyr: QuikRead® incl. dispenser og transformer.

QuikRead® CRP-kit, 50 stk.: CRP-reagens lag, buffer, cuvetter, magnetkort, dansk paknings-
vedlag, kapillerrgr og stempler til kapillerrgr.

Kontrolmateriale: Bestilles separat.
Oplysninger om priser fas ved at kontakte leverandgren.

Testprincip

QuikRead® CRP er en immunturbidimetrisk metode baseret pa mikropartikler «coatede» med
anti-human CRP. Prgvens CRP reagerer med antistoffet pa mikropartiklerne og den deraf
fglgende @ndring i oplgsningens turbiditet, miles med QuikRead® instrumentet.
Fuldblodsmateriale hemolyseres i bufferen. Reagenset er kalibreret fra producenten og den batch
specifikke kalibreringskurve er kodet pa et magnetkort, der er vedlagt hvert kit.

Udfgrelse

Magnetkortet (kalibreringskurven) indlases i instrumentet. Med dispenser afpipetteres 1 ml
buffer i kuvetten. Der tilsettes med kapilleerrgr 20 pl fuldblod, hvorefter CRP-reagens laget
seettes pa og kuvettens indhold blandes forsigtigt (ikke op og ned). Kuvetten settes i
afleesningsbrgnden pa instrumentet, der nu afleser prgvens blindvardi (ca. 40 sec.). Den inderste
del af kuvettens lag trykkes ned for at frigive CRP-reagenset. Kuvetten tages op og blandes
kraftigt ved at vende kuvetten op og ned, slutteligt rystes den (ca. 6 sec.). Kuvetten s@ttes tilbage
i aflesningsbrgnden pa instrumentet, der nu aflaser resultatet (max. 120 sec.).

Kalibrering og kontrol

Instrumentet kalibreres ved hjelp af det magnetkort, der ligger med 1 hvert kit. Magnetkortet, der
indleses i instrumentet, er specifikt for hvert kit og ma derfor kun bruges sammen med reagenser
fra samme kit. Kontrolmateriale rekvireres sarskilt.



Vedligeholdelse
Der er kun lidt vedligeholdelse. Instrumentet beskyttes mod stgv og dispenseren skal renggres
med jevne mellemrum med vand.

Afprgvning

Preecision

Der findes ikke etablerede krav til CRP-analysens kvalitet, men et realistisk krav til variationen i
maleomradet 20-75 mg/l bgr maximalt veere 10%. Vurderet herudfra er den opnaede pracision
med QuikRead® udstyret tilfredsstillende, idet resultater fra afprgvningen bade pa laboratoriet og
i2 af 3 almene praksis viser variationer pa henholdsvis 2-6% og 2-8% athengigt af
koncentrationsniveauet. En praksis viser 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 at opfange sma forskelligheder i laboratorie-
metoderne er QuikRead® sammenligningerne foretaget mod gennemsnittet af 3 almindeligt
anvendte laboratoriemetoder.

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

Ved maling pa fuldblod i almen praksis ligger QuikRead® resultaterne ca. 10% lavere end de
tilsvarende laboratorieresultater. For vardier stgrre end 75 mg/1 er forskellen helt op til 20%.

Maleomrdde
8-160 mg/1 for fuldblod. Males der pa serum/plasma skal metoden justeres for de manglende
blodlegemer enten ved at bruge mindre prgvevolumen eller ved at multiplicere resultatet med 0,6.

Heematokrit

QuikRead® er kalibreret til at male prgver med heematokrit pa 0,40. Jo mere prgvens heematokrit
afviger herfra jo stgrre malefejl, f.eks. ved en h&matokrit pa 0,35 eller 0,45 er malefejlen ca. 8%.
Dette forhold gelder alle fuldblodsmetoder og skyldes proteinets fordeling mellem intra- og
extracellulerfasen. Kender man prgvens hematokritvardi kan der korrigeres herfor.

Provemateriale

Kapiller- eller veneblod med eller uden antikoagulans. Ved kapillerprgvetagning er det vigtigt at
vare omhyggelig, idet det kraver at prgvetagningsstedet har en god blodgennemstrgmning (ex.
varm finger), og at prgven tages fra fritigbende drabe. Serum og plasma (heparin/EDTA) kan
ogsa anvendes, se kommentaren i afsnittet «Maleomrade».

Brugervejledning
I kittet findes en udmerket dansk brugervejledning. I den engelske instruktionsbog til
instrumentet er der et afsnit om fejlfinding.

Praktikabilitet

QuikRead® instrumentet er forholdsvis let at betjene, men det kraver dog en grundig instruktion,
sa man er bekendt med de risici, der er for fejlhandtering. Der kan vere problemer med at satte
laget pa kuvetterne. Svartiden (2-4 min.) kan for laegen synes lidt lang.

Konklusion

QuikRead® til CRP-bestemmelse har en tilfredsstillende pracision (CV = 2-8% med de hgjeste
verdier i det lave omrade < 25 mg/l).

Akkuratessen er god for plasmaprgver malt pa en klinisk biokemisk afdeling. Méles der pa
fuldblodsprgver i almen praksis ligger QuikRead® resultaterne ca. 10% lavere end pa det lokale
laboratorium. For vardier stgrre end 75 mg/1 er forskellen op til 20%.



Ved maling pa fuldblod har prgvens haematokrit indflydelse pa akkuratessen, idet CRP kun findes
i plasmafasen. QuikRead® er indstillet til maling af prgver med hamatokrit = 0,40. Instrumentet
er forholdsvist let at betjene efter en grundig oplering, der tager hgjde for de forskellige
fejlmuligheder. Man bgr supplere med ekstern kvalitetssikring og en
laboratoriekonsulentordning. Analysetiden (nogle minutter) kan synes lang i en patientsituation.

Tilleggsopplysninger fra leverandgr

Orion har efterfglgende justeret CRP QuikRead niveauet opp med ca. 3 % i det lave omrade og
med ca. 13 % i det hgje omrade.

The complete report is found at www.skup.nu



