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Bakgrund, indikation och tolkning

C-reaktivt protein (CRP) ar ett akutfasprotein och bildas i levern. Syntesen stimuleras till stor del av IL-
6 och IL-1. CRP ar uppbyggd av fem identiska polypeptidkedjor som tillsammans bildar en ring med
en molekylvikt pa 105 kDa. En viktig egenskap for proteinet ar att det binder olika substanser fran
skadade celler och mikroorganismer och darmed bidrar till aktivering av komplementsystemet och
fagocytos [1-4].

CRP-koncentrationen 6kar snabbt vid inflammatoriska reaktioner. Redan inom sex till tolv timmar vid
akut cellsénderfall kan forhoéjd plasmaniva pavisas. Halveringstiden ar kort (tva dagar), vilket gor att
CRP ar en utmarkt parameter for uppféljning av sjukdomsaktivitet eller behandlingsresultat. CRP sti-
ger i forsta hand vid sjukdomar karakteriserade av cellsénderfall sasom trauma, bakteriell infektion,
vissa kroniska inflammatoriska tillstdnd och nagra maligniteter [1-4].

Rekommendationer fran STRAMA vid oklar nedre luftvagsinfektion hos vuxna: CRP > 100 mg/L +
klinik talar fér pneumoni, évervag antibiotika; CRP < 20 mg/L efter > 24 tim utesluter med hég sanno-
likhet pneumoni, avsta fran antibiotika; symtom > 1 vecka + CRP > 50 talar fér pneumoni, évervag
antibiotika [5].

Det finns en 6vertro pad CRPs formaga att diskriminera mellan bakterie- och virusinfektion. Vissa virus-
infektioner kan ge mattliga 6kningar av CRP samtidigt som lattare, lokala bakterieinfektioner endast
ger latt stegring av plasmakoncentrationen. CRP har ocksa samre diagnostisk kanslighet hos nyfédda
och sma barn [6].

Laga nivaer av CRP har blivit medicinskt intressant sedan studier har visat att redan en CRP-
koncentration 6ver 3 mg/L hos subjektivt friska individer ar férknippat med en férdubbling av den rela-
tiva risken att insjukna i hjartkarlsjukdom jamfért med de som har en koncentration under 1 mg/L. Ak-
tuell metod saknar dock kanslighet for denna indikation och hégkanslig metod rekommenderas for
detta andamal [7].

Analysprincip

Afinion™ CRP ar en immunokemisk fastfasanalys. Afinion™ testkasett innehaller alla reagens som
behdvs for bestdmning av CRP-koncentrationen i humant helblod-, serum-, eller plasmaprov. Prov-
materialet uppsamlas med en integrerad provtagningsenhet och testkassetten placeras i Afinion™
instrumentet. | testkassetten spads provet med en vatska som ocksa lyserar blodkropparna. Prov-
spadningen sugs upp genom ett membran som ar tackt med anti-CRP-antikroppar. P& s satt koncen-
treras allt CRP i provet pa detta membran. En I6sning som innehaller anti-CRP-antikroppar konjuge-
rade med ultrasma guldpartiklar sugs sedan genom membranet. De guldmarkta antikropparna kom-
mer att bindas till det CRP som redan bundits till membranet, som fargas rédbrunt. Overskott av
guldantikroppskonjugat tvattas bort med en tvattiésning. Instrumentet mater fargintensiteten pad mem-
branet, som ar proportionell mot mangden CRP i provet. CRP koncentrationen visas pa instrumentet

[8].
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Referensintervall
<5 mg/L [7]

Metodkarakteristika

Interferenser och felkallor

Nar helblod anvands som provmaterial korrigeras automatiskt CRP-vardet for provets EVF (hemato-
krit). Om EVF ar utanfér omradet 20-60 %, kommer inget resultat att rapporteras utan en informations-
kod kommer att visas pa skarmen (se anvandarmanualen).

Ingen signifikant interferens sags vid bilirubin < 510 ymol/L, triglycerider < 8 mmol/L,
kolesterol < 10 mmol/L, reumatoid faktor < 7601U/mL och leukocyter < 45 x 10°/L [8].

Matomrade
B-CRP: 5 - 200 mg/L

P-CRP: 5 - 160 mg/L

Matosakerhet
Grundar sig pa statistik fran 10 slumpmassigt utvalda kontroll-loter under ar 2022 med minst 10
granskade kontroller frdn samma lot vid samma instrument.

Niva (ukat/L) Medelvarde Imprecision | n
CV %

C1 Lag 20,25 4,86 103

C2 Hog 59,84 4,4 139

Sparbarhet

Metoden &r kalibrerad mot ERM®-DA/IFCC referenspreparat [8].

Ovrig information
Metoden ar ackrediterad.
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Afinion™ CRP. Bipacksedel, aktuell version.

Afinion™ CRP Anvandarmanual, aktuell version.

10. Afinion™ CRP Bipacksedel control, aktuell version.

11. Afinion™ CRP Snabbeskrivning, aktuell version.
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Provtagning

Rortyper
Kapillart prov eller vendst prov med antikoagulans (EDTA eller heparin) [8].

Provvolym
2,5uL

Provhantering
Hallbarhet
Tiden fran fyllning av kapillaren till det att analysen av testkassetten startas ska ske inom 1 min

Venost helblod med antikoagulans (EDTA och Heparin) kan forsvaras i kylskap i 3 dygn.
Plasma kan forvaras i kylskap i 10 dygn.[8]

Instrument och tillbehor
Afinion™ AS100 Analyzer

Afinion 2 Analyzer

Reagens

Beteckning
Afinion™ CRP kassetter 15 st/forpackning [8].

Beredning
Reagenskassetterna ska vara rumstempererade vid analys

Forvaring och hallbarhet

Testkasetter kan forvaras i ooppnade foliepasar i rumstemperatur i 4 veckor. En testkassett ska an-
vandas inom 10 minuter efter det att foliepasen 6ppnats.

Vid kylfoérvaring ar testkassetterna hallbara till det utgangsdatum som ar tryckt pa foliepasen.

Kalibrator

Afinion™ AS100 instrumentet ar fabrikskalibrerat. Kalibreringsdata som ar testspecifik upprattas fér
varje lot av testkassetter och lagras sedan i streckkodsetiketten. Vid avlasning av streckkoden &ver-
fors aktuell kalibreringsdata till instrumentet.

Interna kontroller

Beteckning
Afinion™ CRP kontroll C1
Afinion™ CRP kontroll C2
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Kontrollférfarande

Blanda kontrollen fére anvandning genom att vanda flaskan med kontrollésning 8-10 ganger.
Analysera kontroll C1 (lag niva) och kontroll C2 (hdg niva) en gang varje vecka, under tva separata
dagar samt:

vid ny leverans av reagenskassetter

nar nytt lotnr pa reagenskassetter tas i bruk

vid ovantat patientresultat

om reagenskassetterna inte har férvarats enligt rekommendation

Dokumentera kontrollens lotnr pa kontrollbladet. Resultatet godkdnds om matningen av internkontroll
ligger inom asatta granser (10).

Forvaring och hallbarhet
Ooppnad flaska Afinion ™ CRP kontroll ar hallbar i kylskap till utgangsdatum, se férpackningen.
Oppnad flaska Afinion ™ CRP kontroll &r hallbar i kylskap i 4 veckor [10].

Externa kontroller

Beteckning

Equalis, patientnara analyser program nr 13, 10 utskick/ar.

Utforande av patientanalyser

Se tillverkarens anvandarhandbok och snabbguide [9,11].
Analystiden for testkassetten ar 4 minuter [8].

Tekniskt/medicinskt godkannande

Internkontroller ska ligga inom angivna granser. Se bipacksedeln till Alere Afinion™ CRP kontroll.

Svarsrapportering

Svar anges i mg/L utan decimaler.

B-CRP:
Resultat under 5 mg/L besvaras med < 5 mg/L.
Resultat 6ver 200 mg/L besvaras med > 200 mg/L [8].

P-CRP:
Resultat under 5 mg/L visas som < 5 mg/L.
Resultat éver 160 mg/L besvaras med > 160 mg/L [8].
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Sakerhetsforeskrifter

Anvand engangshandskar.
Testkassetten far inte anvandas om foliepasen eller kassetten ar skadad [8].
Den anvanda testkassetten hanteras som konventionellt/brannbart avfall enligt lokala rutiner.

Ansvariga personer

Processledare och medicinskt ansvarig
Jenny Apelqvist

Metodansvarig
Freddi Andersson
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