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Revisionsdatum
CRP hs, P- 2018-12-14
Kapitel Dokumentnr Andrad Av Faststilld av
01.09.15.03.03 C 106 Christian Goran Brattsand

Sdderstrom Hahlin

Handbok Utgava Utgava skapad Giltighetstid Faststélld datum
Kvalitetshandbok 9 2018-12-14 2018-12-14 - 2018-12-14
Laboratoriemedicin Tillsvidare

Forandringar sedan forra utgavan
Val/Ver: Justering grans daglig drift Umea./GBR

Dokumenttext

CRP hs, P-

Lycksele: Cobas 6000; c501
Skelleftea: Cobas 6000; c501
Umeéa: Cobas 8000; c701

NPU-kod

NPU19748 P-CRP

Indikation

Se referens till provtagningsanvisning.

Medicinsk bakgrund

CRP é&r ett akutfasprotein som produceras i levern. Koncentrationen i plasma stiger vid inflammation/infektion.
Ofta ar CRP hdgre vid bakterieinfektioner &n vid viroser varfér CRP under vissa omstandigheter kan ge
beslutsstdd vid stallningstagande till antibiotikabehandling. Specificiteten for bakterieinfektioner ar dock mattlig
och manga vanliga bakterieinfektioner som t ex otit, sinuit ger vanligen ej saker CRP-6kning. Det finns inga
givna beslutsgranser och ej heller dvertygande stdd for att CRP-méatning minskar antibiotikaanvandning.
Laggradig inflammation har ett samband med 6kad risk for hjart-karlsjukdom och CRP, aven vid normala nivaer,
tycks samvariera med 6kad risk for hjart-karlsjukdom. Det ar tveksamt om vardering av CRP vid normala nivaer
kan eller boér goras inom rutinsjukvard.

Méatprincip

Partikelforstarkt immunturbidimetri.

CRP agglutinerar med latexpartiklar tackta med monoklonala anti-CRP-antikroppar. Aggregaten bestams
turbidimetriskt.

Analystid efter pipettering &r 10 minuter.

Provtagning/ Provhantering
Se referens till provtagningsanvisning.
Li-heparin-plasma, serum och EDTA-plasma kan anvandas.

Provstabiliteten ar god.

Ocentrifugerad hallbarhet asatts till 30 timmar.

I helblod anges prov stabilt i 3 veckor vid kylférvaring (Quality of diagnostic samples maj 2011). Uppgift om
hallbarhet fér helblod i rumstemperatur saknas.

Centrifugerat prov

Beslut | 7d |
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| Reject "on gel" efter 175 tim

Reagens
c501
€701

CRPL3, Roche Diagnostics Scandinavia AB. Artikelnr: 056172373 190.
Innehall: 500 test

R1: TRIS buffert med bovin serum albumin, konserveringsmedel.

R3: Latexpartiklar tdckta med anti-CRP (mus) i glycinbuffert, immunoglobuliner (mus),
konserveringsmedel.

R1 ar i position B och R3 ar i position C.

Beredning: Reagenset ar fardigt att anvandas.

Blanda innehallet i kassetten val genom att forsiktigt vanda kassetten innan det
placeras i analysinstrumentet.

Férvaring/ Odbppnad forpackning férvaras i kyl (2-8°C) och &r hallbar till utgangsdatum.
Hallbarhet: Oppnad férpackning ar hallbar 4 veckor i instrumentet.

Buffertar och andra I6sningar som alltid skall finnas i instrumentet, se referens Cobas - Lésningar och tillbehér.

Miljo- och sakerhetsaspekter

lakttag normal férsiktighet vid hantering av laboratoriereagenser och biologiskt material.

Metodkontroll

Extern kontroll
Equalis CRP, se referens Externa kontroller - Metoder, beredning, frekvens mm.

Intern kontroll

MAS OmniCORE niva 1, Thermo Scientific. Artnr: OCR-101.

MAS OmniCORE niva 3, Thermo Scientific. Artnr: OCR-303.

Fo6r analysfrekvens och beredning, se referens Cobas - Kontroller och beredning.

Utférande

Lycksele och Skelleftea:

Se referens

Cobas - Std.Arbetssatt , Lse, Ske
Cobas 6000, Lycksele Skelleftea

Umea:
Se referens
Cobas - Std. Arbetssatt, Umea

Cobas 8000 Umea - analys prov/kontroll, metodstd mm
Cobas 8000, Umea

Interferens, felkallor
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Se referens il provtagningsanvisning.

Baserat pa Roches uppgifter bedoms att ingen signifikant paverkan féreligger vid hemolys, ikterus eller lipemi av
den art som férekommer bland ordinara kliniska prover.

Inga kanda specifika felkallor férutom vad som generellt kan foéreligga vid analys baserad pa antikroppar enl
Roche.

3 falsklaga resultat < 0,6 mg/L som egentligen ar > 100 mg/L under hdsten 2011. Av dessa var hogsta
maskinresultat 0,4 mg/L. Oklar orsak och omkd&rningsrutin av lIaga resultat < 0,41 mg/L inférs 2011 12 02.

Matintervall
0,3 -350 mg/L. Efter spadning upp till 700 mg/L.

Funktionell sensitivitet anges till 0,6 mg/L (CRPL3 2011-01, V3 Svenska) och resultat <0,6 mg/L rapporteras
darfor ej till bestallare.

Prov med resultat >350 mg/L spads automatiskt 1:2 av instrumentet.
Ytterligare spadning utfors e;.

Berakning/ Tolkning av resultat
Cobasinstrumenten beraknar automatiskt resultatet vid maskinspadning pa instrumenten.

Kontrollregler skall foljas for godkdnnande av analys, se referens Interna kontroller-kontrollregler, atgarder vid
larm.
Se aven avsnitt Interferens, felkallor.

Svarsrutin

Svar ges i mg/L.
Resultat rapporteras med EN decimal vid resultat <5 mg/L och HELTAL vid varden =5 mg/L.

Resultat mindre &n 0,6 mg/L rapporteras som <0,6 mg/L.
Resultat mer &n 700 mg/L rapporteras som >700 mg/L.

Referensintervall, beslutsgrans
Se referens till provtagningsanvisning.

Kalla: <5 mg/L har féreslagits som koncensus-referensintervall for CRP (Eur J Clin Chem Clin Biochem
1996;34:517-520). Det ar aven den grans som anges av Roche under referensvarden i CRPL3 2011-01, V 3
Svenska. Enligt kommunikation med Magnus Jonsson, Equalis expertgrupp i proteinkemi férordas
referensintervall <3 mg/L for hégkansliga CRP-metoder. Karolinska, Malmé (Beckman) och Lund (Roche
CRPL3) tillampar referensintervall <3 mg/L. American Heart Association/Center for Disease Control and
Prevention foreslar i ett uttalande att risk for hjart-karlsjukdom kan indelas i féljande grupper baserat pa
hégkansligt CRP Low <1 mg/L, Average 1,0 - 3,0 mg/L och High >3 mg/L (Pearson et al Circulation 2003; 107:
499). Test av 30 blodgivare visar medelvarde 0,9 mg/L. Ickeparametriskt stdmmer 3 mg/L ganska val fér 6gat
som Ovre referensintervallsgrans. Transformerat (10-log) parametriskt intervall som knappast ar normalférdelat
far jag till 4,2 mg/L.

Bedomning: Baserat pa ovanstaende underlag asatts referensintervall till <3 mg/L.

Metodstandardisering

Sparbarhet for kalibrator/standard
Roche anger att metoden ar sparbar genom indirekt standariserad mot CRM 470 (CRPL3 2011-01, V3).

Kalibrator/standard
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S$1: Avjoniserat vatten

$2-S6: C.f.a.s. Proteins, Roche Diagnostics Scandinavia AB. Artikelnr: 11355279 216.

Innehall: 5 x 1 mL C.f.a.s. Proteins, streckkodsetiketter.

Humanserum med kemiska tillsatser och material av biologiskt ursprung enligt
specifikation samt konserverings- och stabiliseringsmedel.

Beredning: Kalibratorn ar fardig att anvandas. Blandas val fére analys, undvik skumbildning.
Mark flaskan med 6ppningsdatum.

Férvaring: Forvaras i kyl (2-8°C).

Hallbarhet: Odbppnad férpackning hallbar till angivet utgangsdatum.
Oppnad férpackning hallbar 4 veckor i kyl.

Utférande Lycksele och Skelleftea:
Se referens Cobas 6000, Metodstandardisering Lse Ske.

Utférande Umea:
Se referens Cobas 8000 Umea - analys prov/kontroll, metodstd mm.
Validering/ Verifiering

Kontrollgranser P-CRP hs
Kontrollmaterial: MAS OmniCore, Thermo

Kontroll MAS 1 MAS 3
Niva cirka (mg/L) 5 50
Kontrollgranser for daglig drift CV% Umea 8% Umea 7%

Lse/Ske 6% Lse/Ske 6%
Angiven méatosakerhet CV% 9% 7%
Kontrollgranser for QM-R CV% 9%

Lansgemensamma kontrollgranser beslutade infér metodstart maj 2011.

Underlag for beslut: Sammanvagd bedémning baserat pa inkorning i 1anet (max CV 4%), Roches angivna
standarddeviation fér Precinorm pch Precipath-kontrollerna (CV 7%) samt kliniskt precisionsbehov (bedéms som
onskvart <CV10%).

Kontrollgranser differentieras i Ianet september 2016 och revideras dec 2018. Behdver vidga grans pa c701 i
Umea till CV 8% for att kunna analysera rationellt utan onddiga kontrollutfall. Detta bedéms medicinskt fullt
acceptabelt.

For aktuella granser se G: Klinisk kemi.

Angiven matosakerhet vid angiven niva beraknad aug 2016. Genomgang av driftskontroller fér Cobas ¢ inom
VLL under perioden 20150301-20160630. Underlag parm arkivrum Umea.

Skelleftea:
Lycksele:
Umea:

Anmarkningar

2011 12 02 infors rutin om att kéra om alla maskinresultat < 0,41 mg/L for att minska risk for falsklaga svar.

Historik
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Dokumentrevision

Dokumentslut

Referenser

QNovareferenser

01.09.15.01.196 Externa kontroller, Metoder, beredning,
frekvens mm i Kvalitetshandbok Laboratoriemedicin
01.09.15.01.343 Interna kontroller-kontrollregler, atgarder vid
larm i Kvalitetshandbok Laboratoriemedicin
01.09.15.04.03.102 Cobas cITm - Std. Arbetssatt Umea i
Kvalitetshandbok Laboratoriemedicin

01.09.15.04.114 Cobas clTm - Std. Arbetssatt Lse, Ske i
Kvalitetshandbok Laboratoriemedicin

01.09.15.04.03.103 Cobas Reservrutin - Std. Arbetssatt Umea i
Kvalitetshandbok Laboratoriemedicin

01.09.15.04.03.107 Cobas 8000, Umea - analys prov/kontroll,
metodstd mm i Kvalitetshandbok Laboratoriemedicin
01.09.15.04.106 Cobas - Kontroller och beredning i
Kvalitetshandbok Laboratoriemedicin

01.09.15.04.109 Cobas 6000, Metodstandardisering Lse, Ske i
Kvalitetshandbok Laboratoriemedicin

01.09.15.04.115 Cobas Reservrutin - Std. Arbetssatt Lse, Ske i
Kvalitetshandbok Laboratoriemedicin

01.10.15.04.03.103 Cobas 8000, Umea i Kvalitetshandbok
Laboratoriemedicin

01.10.15.04.091 Cobas 6000, Lycksele Skelleftea i
Kvalitetshandbok Laboratoriemedicin

01.10.15.04.104 Cobas - Lésningar och tilloehor i
Kvalitetshandbok Laboratoriemedicin

CRPO05 CRP, P- i Provtagningsanvisningar

Attribut
Dokumenttyp Metodbeskrivning
Dokumenttyper grupp Metodbeskrivning
ett
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