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1.  Syfte och omfattning

Dokumentet beskriver hantering av Afinion 2 for analys av CRP, ACR

(U-Albumin/Kreatinin-kvot) och HbAlc. Dokumentet dr framtaget for anvéndare

av patientndra instrument inom Region Géavleborg.
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2. Beskrivning av instrumentet
. . < P4/Av knapp
Ro6d lampa = analys pagar
Gron lampa = analys klar
Pekskérm Lucka
Provtagningsenhet —bm
'
I
Kapillar
«—  Handtag
o
ID-falt — 5 | m r i Streckkodsetikett
(pé baksidan) Fﬁ 'Hﬁ | "
f s i‘ , . Optisk avlidsningsyta

Reaktionsbrunnar a b c d e
a  Kapillartorkare

b  Membranrér

¢  Konjugatlosning

d  Tvéttlosning

e  Spédningslosning
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Page 2 of 14



% Region Instrumentbeskrivning
NS

GaVle borg Dokumentnamn: Afinion 2 Patientnara, Halso- och sjukvard Region Gavleborg

Dokument ID: 09-325204

Revisionsnr: 5

3(14)

Giltigt t.o.m.: 2024-10-13

3. Reagens, kontroller och tillbehor

3.1 Bestallningsinformation

Testkassetter, CRP
Afinion CRP Control

Testkassetter, ACR
Afinion ACR Control

Testkassetter, HbAlc
Afinion HbAlc
Control

Forpackningsstorlek  Bestnr Fabrikat Leverantor
15 st/fp 1104818  Abbott OneMed
Hog 2 x 0,5 mL 220012  Abbott OneMed
Lag2x 0,5 mL

15 st/fp 1040909  Abbott OneMed
Hog 2 x 0,5 mL 1040910  Abbott OneMed
Lag2x 0,5 mL

15 st/fp 220741 Abbott OneMed
Hog 1 x 0,5 mL 1104667  Abbott Onemed

Lag 1x0,5mL

3.2  Forvaring och hallbarhet

Testkassetter

Testkassetterna kan forvaras i rumstemperatur i odppnade foliepasar.

Notera datum pé forpackningen nir den tas ur kyl.
Hallbarhet i rumstemperatur:

e CRP: 4 veckor
e ACR: 3 dagar
| e HbAIlc: 90 dagar

Kontroller

For varje analys finns kontroller i en 1&g (CI) och en hég (CII) niva.

Forvaras i kyl.

Skriv 6ppningsdatum pé flaskorna.

Haéllbarhet:
ooppnade flaskor
Oppnade flaskor CRP
Oppnade flaskor ACR

| Oppnade flaskor HbAlc

1 kyl till utgangsdatum

i kyl 4 veckor

1 kyl 8 veckor

i kyl 8 veckor (60 dygn)
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4. Provmaterial

Analys Foljande provmaterial kan Forvaring/hallbarhet
anviandas
CRP Kapillarblod Kan ej forvaras, maste analyseras
omgaende.
Venost helblod (EDTA eller Li- | I kyl 3 dygn.
Heparin kan anvindas) Far ej frysas.
Serum I kyl upp till 10 dygn.
Li- Heparin- och EDTA-plasma | I frys upp till 1 &r.
ACR 10 mL urin, 1 plastrér/mugg, av Hallbart 3 dygn i rumstemperatur
vélblandad dygnsméngd eller och 5 dygn i kyl.
morgonurin
Fér ej frysas.
U-Alb/U-Krea kvot:
Morgonurin eller stickprov frén
annan tid pad dygnet.
HbAlc Kapilldrblod Kan ej forvaras, méste analyseras
omgaende.
Venost helblod (EDTA) I kyl 10 dygn.

5. Kontroller

Analysera en kontrollnivd en gang/vecka/instrument.

Analysera alltid en kontroll vid ny lot pa testkassetterna.
Oppna en kontrollflaska at gdngen och anvind i fyra veckor eller atta veckor
beroende pé analys. Vixla mellan 1&g och hog niva. Blanda kontrollen vil innan

anvindning.

CRP-kontrollen behdver inte rumstempereras.
ACR-kontrollen behdver inte rumstempereras.
| HbA 1c-kontrollen ska rumstempereras.

Analysera kontrollen som ett prov, se Utforande.

Utskriftsdatum: 2022-10-13
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6. Utforande

Se till att kassetten har antagit rumstemperatur.

Oppna foliepasen i anslutning till provtagning.

Testkassetten méste anvindas inom 10 min frén det att foliepasen Oppnats.

Nar kapilldren fyllts med blod eller urin maste analysen starta inom 1 minut.
Anvind inte testkassetten om den tappats efter att provtagningskapilldren fyllts.

6.1  Provtagning kapillart

Fingret ska vara rent, torrt och varmt.

Anvind en ldmplig provtagningslancett.

Hall provtagningsenheten néra horisontellt och sitt kapillarens
ande alldeles under ytan pa bloddroppen.

Se till att kapilldren &r ordentligt fylld, undvik luftbubblor.
Torka inte av kapilléren.

6.2 Provtagning fran ror eller kontrollflaska

Kontrollmaterial eller patientprov som forvarats i kylskap kan anvidndas utan att
det rumstempererats innan. Undantag dr kontrollmaterial for HbA lc som méste
rumstemperera innan, tar ca 45 min.

Blanda provmaterialet noga genom att vinda roret minst 8—10 génger innan
provtagningskapilldren fylls.

Luta roret eller flaskan, hdll provtagningsenheten sa dnden pa kapilldren kommer
precis under ytan pa pr

ovmaterialet.

Se till att kapilldren &r ordentligt fylld, undvik luftbubblor.

Torka inte av kapilléren.

6.3 Analysering av prov, ej datauppkopplat

Nar kapilldren fyllts med prov méste analysen starta inom 1 minut.

1. Satt forsiktigt tillbaka provtagningsenheten i testkassetten direkt efter
provtagning.

2. Satt i testkassetten med streckkoden till vinster.

3. Sting luckan manuellt med ett 1att tryck pa framsidan.
Instrumentet startar automatiskt analyseringen.

Utskriftsdatum: 2022-10-13
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4. For att lagg in patient-1D:

¥

Tryck - -/

Tryck — for att bekréfta.
Inldggning av patient-ID kommer inte att avbryta analysen.

5. Registrera resultat.

6. Tryck ) forat godkinna resultat. D4 dppnas dven
luckan.

7. Ta ut den anvinda testkassetten ur kassettkammaren och kasta den i
en lamplig avfallsbehallare.

8. Sitt i en ny testkassett eller sting luckan manuellt i vintan pa nista
analys.

9. Hall luckan stidngd for att skydda kassettkammaren nir instrumentet
inte anvénds.

6.4 Analysering av prov, datauppkopplat

Nar kapillaren fyllts med prov maste analysen starta inom 1 minut

1. Satt forsiktigt tillbaka provtagningsenheten i testkassetten direkt efter I E )\ .-g _
provtagning. » $

\ |

2. Satt i testkassetten med streckkoden till vénster.

3. Sténg luckan manuellt med ett l4tt tryck pa framsidan.
Instrumentet startar automatiskt analyseringen.

4. Scanna streckkod for anvindarID alternativt anvind tangenterna pa
displayen.

AfiniON

Utskriftsdatum: 2022-10-13
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5. For att 14gga in patient-1D:

Tryck . &/

Tryck — for att bekréfta.
Inldggning av patient-ID kommer inte att avbryta analysen.

6. For att ldgga in kontroll-lot:

Tryck -

Tryck "= for att bekrifta.
Inldggning av kontroll-lot kommer inte att avbryta analysen.
7. Registrera resultat.

8. Tryck ) foratt godkinna resultat.
Da 6ppnas dven luckan.

9. Ta ut den anvinda testkassetten ur kassettkammaren och kasta den i en
lamplig avfallsbehallare.

10. Sétt i en ny testkassett eller sting luckan manuellt i vintan pa nésta analys.

11. Hall luckan stingd for att skydda kassettkammaren nir instrumentet inte
anvénds.

7. Underhall

Vid behov, gor rent instrumentet enligt nedan:
o Sting av instrumentet och dra ur ndtkontakten innan rengoring.

e Rengor kassettkammaren med en luddfri rengdringspinne fuktad med
alkohol.

o Var sdker pa att kassettkammaren &r fullstandigt torr innan instrumentet
anvénds igen.
e Rengor utsidan av instrumentet och pekskédrmen med en ren, luddfri och

icke repande duk fuktad med vatten, ett milt rengdringsmedel eller
desinfektionsmedel.

e Dokumentera pd Underhallsprotokoll for Afinion, Patientndra Hilso- och
sjukvard Region Gévleborg.

Utskriftsdatum: 2022-10-13
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8. Svarsrutiner

CRP

Svar anges utan decimal i mg/L.
Resultat < 5 mg/L besvaras < 5 mg/L.

ACR
Svar anges med en decimal.

Albumin < 5 mg/L besvaras < 5 mg/L.
Vid albumin > 200 mg/L rekommenderas att prov skickas in till centrallab f6r mer
exakt resultat.

Kreatinin < 1,5 mmol/L besvaras < 1,5 mmol/L.

Kreatinin > 30 mmol/L besvaras > 30 mmol/L.

Vid kreatinin > 30 mmol/L dar albumin &r normalt (< 30 mg/d dygnssamling eller
<20 mg/L stickprov), ingen ytterligare atgérd.

Vid kreatinin > 30 mmol/L dar albumin &r forhdjt (> 30 mg/d dygnssamling eller
> 20 mg/L stickprov), kontakta ansvarig ldkare om prov skall verifieras pa
centrallab.

HbA1c

Svar anges utan decimal i mmol/mol (IFCC).
Resultat < 20 mmol/mol besvaras < 20 mmol/mol.
Resultat > 140 mmol/mol besvaras > 140 mmol/mol.

0. Referensintervall

CRP helblod och plasma (1)
<5 mg/L

ACR (2)

For U-Albumin/Kreatinin saknas referensintervall beroende pé att U-Kreatinin
varierar kraftigt pa grund av den varierande muskelmassan mellan olika individer.
Dock dr U-Alb/Krea kvoten mycket vardefull for att f6lja en och samma person
vid olika tillfdllen da man via U-Kreatinin kommer att ta hiansyn till utspadning av
urinen beroende pd hur mycket eller lite en person har druckit innan
provtagningen.

Albumin i urin:
Dygnsméngd: <30 mg/d
Stickprov morgonurin: < 20 mg/L

HbA1c

6—18 ar 28-39 mmol/mol 3)
<50 ar 27-42 mmol/mol (IFCC) (4,5)
> 50 ar 31-46 mmol/mol (IFCC) (4,5)

Utskriftsdatum: 2022-10-13
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10. Medicinsk bakgrund

CRP

Indikation: Differentialdiagnos mellan bakteriella och virusbetingade
febertillstdnd. Folja behandling vid bakteriella infektioner. Upptécka
postoperativa komplikationer. Misstdankt inflammatorisk process hos spadbarn.

CRP ér ett akutfasprotein som normalt har en nivd under 2 mg/L. Koncentrationen
hojs som svar pa bakteriella infektioner samt inflammation och vdvnadsskador
t.ex. myokardinfarkt, viroser eller malign neoplasma. Forloppet for reumatisk
feber och reumatoid artrit kan ocksa foljas med stéd av CRP.

Upprepade CRP-analyser ér ett viktigt hjdlpmedel for att uppticka postoperativa
komplikationer.

Vid komplikationsfritt forlopp skall CRP-nivan bdrja falla fran fjarde
postoperativa dagen.

Laga nivaer av CRP har blivit medicinskt intressant sedan flera studier har visat
att mycket ldggradiga CRP-stegringar hos subjektivt friska individer utgér en
riskmarkdr for insjuknande i1 hjartkarlsjukdomar, fram for allt hjéartinfarkt.

ACR — U-Albumin/Kreatinin-kvot

Indikation: Bedomning av njurskada och sjukdomsforlopp.

Albumin syntetiseras 1 levern och dr det viktigaste proteinet i plasma, spinalvitska
och urin. U-albuminanalys anvdnds som maétt pd grad av glomeruluskada.
Albuminf6rlusterna med urinen anvinds for att bedoma sjukdomens forlopp.
Maingden albumin i urinen kan vara stor, flera g/dygn. Om albuminforlusterna 1
urin dr 20200 mg/L kallas det mikroalbuminuri. Den normala albuminurin ir <
20 mg/L eller 30 mg/dygn.

For att minimera diuresens inflytande pd bestimning av albuminurigrad vid analys
av stickprov kan kvoten av albumin/kreatinin anvéndas. Urinutsondringen av
albumin, métt som mg/mmol kreatinin dr alltid positivt korrelerad till séval
insjuknande i kardiovaskulér sjukdom som dod.

I den internationella klassificeringen av CKD erkédnns tre kategorier av
albuminuri:

A1l normal till 14tt 6kad: ACR: < 3,0 mg/mmol

A2 méttligt 6kad: 3—30 mg/mmol

A3 okade kraftigt: > 30 mg/mmol

Tillfalligt forhojda resultat kan ocksé vara orsakad av intensiv tréning.
Forhdjd ACR kan ocksa ses med feber, urinvagsinfektion, flera immunsjukdomar,
uttorkning, vissa droger och andra tillstind som orsakar blod i urinen.

Utskriftsdatum: 2022-10-13
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Kreatininutsondring paverkas av en mingd olika icke-renala influenser inklusive
alder och kon; dérfor foljer att olika gransvarden for ACR kan krévas hos olika
individer. Extrema kroppsmuskulaturer kan paverka ACR, vilket leder till laga
falska positiva resultat for forsokspersoner med mycket lag muskelmassa och vice
versa.

HbA1c

Indikation: For kvantitativ bestimning av glykerat hemoglobin (HbAlc) i humant
helblod, som anvinds for att monitorera metabolisk kontroll for patienter med
diabetes. For diagnostik rekommenderas HbA1c-analys pa vendst taget prov
analyserat pd sjukhuslaboratorium (ej kapilldrt prov pa patientnira instrument).

Forutom det dominerande hemoglobinet A1 innehdller erytrocyterna dven 2-3 %
HbA2 och ca 1 % HbF. Dértill kommer post-syntetiskt metaboliskt modifierade
Hb-fraktioner av vilka den glykerade fraktionen HbAlc &r av storst kliniskt
intresse. Méngden HbA ¢ avspeglar medelblodglukosnivin under de senaste 6—8
veckorna fore provtagningstillfdllet. HbA 1c-métning har darfor blivit
guldstandard for att folja behandlingen av Diabetes mellitus.

11. Matomrade

CRP helblod och plasma

5-200 mg/L

ACR

Albumin 5-200 mg/L
Kreatinin 1,5-30 mmol/L
ACR 0,1-140,0 mg/mmol
HbA1c

20-140 mmol/mol

12. Interferens och felkallor

CRP

Om EVF ér utanfor omradet 20—60 % kommer inget resultat att rapporteras nér
helblod anvénds som provmaterial. Instrumentet visar informationskod 101
respektive 102, se /3.1 Informationsmeddelanden.

ACR

Tillfélligt forhojda resultat kan vara orsakad av intensiv trdning. Forhojd ACR kan
ocksé ses med feber, urinvdgsinfektion, flera immunsjukdomar, uttorkning, vissa
droger och andra tillstind som orsakar blod 1 urinen.

I mycket séllsynta fall kan gammopati, sirskilt typ IgM (Waldenstroms
makroglobulinemi), orsaka otillforlitliga resultat

Utskriftsdatum: 2022-10-13
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Urin som samlas upp under mens kan innehélla dverskott av albumin pa grund av
blodkontamination. Samling under denna tid bor undvikas. Tung trdning kan 6ka
utsondringen av albumin och bor undvikas under uppsamling.

HbA1c

Analytisk interferens:

Vissa hemoglobinvarianter (t.ex. > 10 % fetalt hemoglobin, HbS
hemoglobinvariant vid sicklecellssjukdom) kan interferera med HbAlc. Sddana
problem kan ibland undvikas genom att analysera ett enskilt prov med alternativ
metod.

Biologisk interferens:

Falskt lagre HbAlc

e forkortad erytrocytoverlevnad: hemolys, hemodialys, njursvikt, blodning,
splenomegali, vissa Hb-varianter (AS, AC, CC, SC, SS, S-Beta
thalassemi), reumatoid artrit, lakemedel (anti-retroviral, ribavirin,
dapsone)

e Okad erytropoes: EPO-, jarn-, tyreoideahormonbehandling, kronisk
leversjukdom, reticulocytos, barn t.o.m. 3—4 manader. Graviditet.

e Glykering-sdnkning: ladkemedel (hdg dos aspirin, Vitamin E eller C)

Falskt hogre HbAlc
e Okad erytrocyterdverlevnad (vissa typer av Hb-varianter), jarn-, vitamin
B12-, folatbrist, hypothyreos, splenektomi
e Transfusion kan ge falska viarden for HbAlc.
e Glykering-6kning: alkoholmissbruk, kronisk njursvikt

Utskriftsdatum: 2022-10-13
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13. Felsokning

Vid felmeddelande, se dven Alere Afinion2 Anvindarmanual

13.1 Informationsmeddelanden

Kod
Analys Majlig orsak Atgird
Analysera pa serum eller plasma istillet for
101 helblod. Giller avd/mott som har centrifug,
CRP EVF (hematokrit) under 20 % annars skicka till lab.
Analysera pa serum eller plasma istillet for
102 helblod. Galler avd/mott som har centrifug,
CRP EVF (hematokrit) 6ver 60 % annars skicka till lab.
103
HbAlc Hemoglobin &r for 1agt Sénd in provet till laboratoriet.
104
HbAlc Hemoglobin dr for hogt Sénd in provet till laboratoriet.
105
HbAlc HbA Ic dr for lagt Sénd in provet till laboratoriet.
106
HbAlc HbAc ar for hogt Sénd in provet till laboratoriet.
107
ACR Kreatinin for hogt For mer exakt resultat, sdnd in prov till lab.
Om mojligt, ta nytt prov utan
108 Instrumentet har detekterat blod | blodtillblandning. Alternativt, skicka in
ACR i urinen prov till lab.
Symbol Orsak/forklaring Symbol Orsak/forklaring

Alb < 5.0 mg/L

Albuminkoncentrationen ligger under
miétintervallet.

Alb > 200.0 mg/L

Albuminkoncentrationen ligger over
matintervallet.

Creat < 1.5 mmol/L

Kreatininkoncentrationen ligger under
miétintervallet.

Creat > 30.0 mmol/L

Kreatininkoncentrationen ligger dver
mitintervallet

ACR < 0.1 mg/mmol

ACR-koncentrationen ligger under
miétintervallet.

ACR > 140.0 mg/mmol

ACR-koncentrationen ligger dver
mitintervallet.

ACR <

Albumin- eller kreatinin-koncentrationen
ligger utanfor métintervallet. Se visade
virden.

ACR > virde

Albumin- eller kreatinin-koncentrationen
ligger utanfor matintervallet. Se visade
vérden.

ACR ———

ACR-virdet kan inte berdknas eftersom
bade albumin- och kreatinin-
koncentrationen ligger utanfor
maétintervallet.

Utskriftsdatum: 2022-10-13
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13.2 Felmeddelanden

Felkod |Majlig orsak Atgiird

201 Otillrackligt provmaterial Upprepa analysen med nytt prov och ny

kassett

202 Overskott av blod pa Upprepa analysen med nytt prov och ny
kapilldrens utsida kassett

203 Felaktigt provmaterial Upprepa analysen med nytt prov och ny

kassett

204 Koagulerat prov Upprepa analysen med nytt prov och ny
Hemolyserat prov kassett
Fel pa testkassetten eller pa
instrumentet

205 Kapilldren &r bruten eller Upprepa analysen med nytt prov och ny
skadad kassett

206 Streckkoden ér inte ldasbar Upprepa analysen med nytt prov och ny

kassett

207 Provtagningsenheten saknas | Upprepa analysen med nytt prov och ny

kassett

208 Testkassetten dr anvand Upprepa analysen med nytt prov och ny

kassett

209 Testkassetten har passerat Kontrollera utgangsdatum
utgangsdatum Byt lot

210-211 |Temperaturen pa testkassetten | Upprepa analysen med nytt prov och ny
ar for hog eller for lag kassett

212 Instrumentet kénner inte igen | Mjukvaruversionen som behovs for
testkassetten denna test maste installeras

213 Fel pé testkassetten eller Upprepa analysen med nytt prov och ny
instrumentet kassett

301 Fel vid sjédlvtest Starta om instrumentet

302 Fel pa instrumentet Starta om instrumentet och analysera

kontrollen

303 Temperaturen pa instrumentet | Vénta tills instrumentet kallnat
ar for hog

304 Temperaturen pa instrumentet | Se till att rumstemperaturen &r inom
ar for lag rekommenderade grinser (18-30 C)

305 Skrivaren &r inte korrekt Sting av instrumentet, ateranslut
ansluten skrivaren och starta om instrumentet
Skrivaren fungerar inte

ERROR | Pekskdrmen fungerar inte Starta om instrumentet

27 Fel vid uppstart Starta om instrumentet

28

29
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14. Skyddsforeskrifter, miljoaspekter och
arbetsmiljorisker

Testkassetterna kastas i brdnnbara sopor dven folieforpackningen. Ska ej kastas i
gula tunnor.

Undvik kontakt med 6gon och hud, i hindelse av lackage skolj rikligt med vatten.

15. Dokumentinformation

Dokumentet har tagits fram av Laboratoriemedicins PNA-team.

16. Referenser

1. Alere Afinion™ CRP C-reactive protein test, Bruksanvisning ref 1116158,
2015-08

2. BERYL C. MAZACHI et al Clin Lab 2000: 53—55

3. P Ridefelt, M Aldrimer, P R6d66 et al. Referensintervall for barn for vanliga
klinisk-kemiska analyser, Lakartidningen 2013;110: CDZ

4. M Landin-Olsson, JO Jeppsson, G Nordin Lékartidningen nr 51-52 2010
volym 107 HbA ¢ — ny standardisering infors 1 Sverige

5. JO Jeppsson, P Jerntorp, G Sundkvist, H Englund, V Nylund. Measurement of
hemoglobin Alc by a new liquid-chromatographic assay: methodology,
clinical utility, and relation to glucose tolerance evaluated. Clin Chem 1986;
32:1867-72

6. Alere Afinion 2 Anvandarmanual

17. Revideringar

Datum Revisionsnr | Andring

2018-08-22 2 Delat upp handhavandet pa datauppkopplat och ej
datauppkopplat

2018-12-20 3 Lagt till ACR

2019-01-03 4 Korrigerat enhet for kreatinin.

2022-05-25 5 Andrat layout till ny mall. Korrigerat bestillningsnr
testkassett CRP. Lagt till HbAlc i beskrivningen.
Kompletterat 1 medicinsk bakgrund for ACR. Lagt till
interferenser for ACR.
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