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QuikRead go CRP+Hb
Cat. No. 140068
Debe utilizarse junto con QuikRead go Instrument y QuikRead go Plus Instrument. En lo sucesivo 
denominado “equipo QuikRead go”.

1 Uso previsto
	
El ensayo QuikRead go CRP+Hb está diseñado para la determinación cuantitativa de CRP 
(proteína C reactiva) en sangre total, suero y plasma y para la determinación cuantitativa 
de hemoglobina (Hb) en sangre. El ensayo se realiza con el equipo que pertenece al sistema 
QuikRead go. Solamente para uso diagnóstico in vitro.

2 Resumen y descripción de la prueba
CRP
CRP es una proteína de fase aguda presente en bajas concentraciones en los individuos sanos1.  
Cualquier estado patológico asociado a infecciones bacterianas invasivas, inflamación o destruc-
ción de tejidos está acompañado con la elevación del nivel de CRP en el suero del paciente. El 
incremento de los niveles de CRP es rápido, siendo detectables valores elevados 6 a 12 horas del 
inicio del proceso inflamatorio2.
La medida cuantitativa de la concentración de la CRP ha sido reportada como un indicador sensible 
de la eficacia de la terapia antimicrobiana en el curso de infecciones bacterianas, así como una 
herramienta efectiva en el control y monitorización de infecciones postoperatorias2–6. 
Hemoglobina
La hemoglobina es la proteína de los glóbulos rojos que contiene hierro y transporta oxígeno. La 
determinación de su concentración es un procedimiento usual tanto en el caso de la asistencia 
sanitaria básica como en el de la atención de enfermedades agudas. Un descenso de la 
concentración de hemoglobina se puede deber a una deficiencia en hierro o a una pérdida de 
sangre. Una concentración elevada de hemoglobina en sangre puede indicar un aporte de oxígeno 
insuficiente, p. ej., en personas que viven en regiones montañosas o en fumadores.

3 Principios del procedimiento
CRP
La medida de la CRP en el ensayo QuikRead go CRP+Hb se realiza por turbidimetría y se basa en 
la reacción de aglutinación que tiene lugar entre la CRP y micropartículas recubiertas con fragmen-
tos F(ab)2 anti-CRP humana.  La CRP presente en la muestra reacciona con las micropartículas y 
el cambio de turbidez en la solución resultante se mide con el instrumento QuikRead go. La CRP 
determinada con QuikRead go guarda una buena correlación con los resultados obtenidos usando 
otros métodos inmunoturbidimétricos. 
El tampón hemoliza los glóbulos rojos en una cubeta y la reacción de aglutinación se mide después 
de añadir el reactivo. Los datos de calibración del ensayo se encuentran en la etiqueta de código 
de barras de la cubeta y QuikRead go la lee automáticamente antes de iniciar el ensayo. El valor 
de la CRP es automáticamente corregido de acuerdo con los niveles de hematocrito de las mues-
tras. Los resultados del hematocrito no se muestran en pantalla pero son usados en los cálculos. 
Hemoglobina (Hb)
La medida de la hemoglobina utilizando el ensayo QuikRead go CRP+Hb se basa en la 
determinación fotométrica de la oxihemoglobina a dos longitudes de onda. El tampón hemoliza 
los glóbulos rojos de la muestra en la cubeta, con lo cual se puede medir la absorción de 
la hemoglobina liberada. El instrumento corrige el efecto sobre los resultados de los lípidos u 
otros factores inductores de turbidez. El código de barras de la cubeta contiene los parámetros 
requeridos para calcular la concentración de hemoglobina, y el instrumento QuikRead go presenta 
los resultados del valor de hemoglobina obtenido.  

4 Reactivos
Contenido del kit Contenido del kit
Nombre y origen
del componente Símbolo QuikRead go CRP+Hb

Cat. No. 140068, 50 ensayos
Tapones con reactivo CRP

2 x 25

Cubetas prellenadas con tampón 2 x 25 x 1 ml

Capilares (20 µl) 50

Émbolos 50

Instrucciones de uso

Los reactivos contienen conservadores, por favor revise la 5 “Advertencias y precauciones”. 

Conservación de los reactivos

Reactivo Conservación 
a de 2 a 8 °C 

Conservación 
a de 18 a 25 °C

Tapones de reactivo CRP 
(En el tubo de aluminio 
abierto o sin abrir)

Hasta la fecha de caducidad de 
los tapones de reactivo

 24 h al día – 1 mes
7,5 h al día – 3 meses

Cubetas prellenadas
en sobre de aluminio no 
abierto

Hasta la fecha de caducidad de 
las cubetas prellenadas

Hasta la fecha de caducidad de 
las cubetas prellenadas

Cubetas prellenadas sin
el sobre de aluminio 6 meses 3 meses

Cubetas prellenadas 
abiertas 2 horas 2 horas

Anote en el portacubetas la fecha de apertura de la bolsa de aluminio.

Preparación y condiciones de conservación de los reactivos
Todos los reactivos están listos para su uso. Conserve los tapones de reactivo QuikRead CRP 
alejados de la humedad. Cierre el tubo de aluminio inmediatamente después de sacar el número 
necesario de tapones de reactivo. 
Deterioro de los reactivos
El producto solo se debe usar si el volumen de tampón de la cubeta es correcto. Compruebe si la 
superficie del líquido se encuentra entre las dos líneas marcadas en la cubeta. No use la cubeta si 
hay suciedad visible en el tampón. 

5 Advertencias y precauciones
Información de seguridad y salud
●	 Solamente para uso diagnóstico in vitro. 
●	 No fumar, comer ni beber en lugares donde se manipulen muestras o reactivos del kit. Llevar 

prendas protectoras personales adecuadas y guantes desechables al manipular las muestras 
de pacientes y los reactivos del kit. Lavarse bien las manos al terminar de realizar el ensayo.

●	 Evitar el contacto con ojos y piel. Tras el contacto con la piel, lavar la zona inmediatamente con 
agua y jabón abundante.

●	 Todas las muestras de pacientes y todos los controles se deben manejar como material 
potencialmente infeccioso.

●	 El tampón contiene 0,004% mezcla de: 5-cloro-2-metil-2H-isotiazol-3-ona 
[EC no. 247-500-7]; 2-metil-2H-isotiazol-3-ona [EC no. 220-239-6] (3:1) 
(Sens. cut.1, Acuático crónico. 3) y azida sódica en una concentración de 
< 0,1 %. Puede provocar una reacción alérgica en la piel (H317). Nocivo 
para los organismos acuáticos, con efectos nocivos duraderos (H412). 
Evitar respirar los vapores (P261). Evitar su liberación al medio ambiente 
(P273). Llevar guantes/prendas de protección (P280). En caso de irritación 
o erupción cutánea: Consultar a un médico (P333+P313). Quitar las prendas contaminadas y 
lavarlas antes de volver a usarlas (P362+P364). Eliminar el contenido en de acuerdo con la 
legislación nacional y local (P501).

●	 El reactive liofilizado dentro de la tapa de reactivo contiene < 1% de azida de sodio (Acuático 
crónico. 3). Dañino para la vida acuática con efectos prolongados (H412). Evite el vertido 
al medio ambiente (P273). Deseche el contenido de conformidad con las leyes locales y 
nacionales (P501). En contacto con ácidos libera gases muy tóxicos (EUH032). Contiene 
micropartículas de polímero sintético. No libere el reactivo del tapón fuera de la cubeta. 
Las micropartículas permanecen dentro de la cubeta cerrada cuando se utiliza según las 
instrucciones.

●	 Los reactivos reconstituidos y los reactivos líquidos contienen azida sódica en una 
concentración < 0,1 %, que no se considera perjudicial. Las azidas pueden reaccionar con las 
cañerías metálicas, formando compuestos explosivos. La formación de compuestos de azida 
puede evitarse aclarando con agua abundante al desechar los reactivos.

●	 Desechos: ver sección 14.
Precauciones Analíticas
●	 No utilizar el producto después de la fecha de caducidad indicada en el envase exterior.
●	 No superar los periodos de estabilidad de los reactivos abiertos.
●	 El kit QuikRead go CRP+Hb está indicado exclusivamente para su uso con el instrumento 

QuikRead go.
●	 No mezclar componentes de diferentes números de lotes o ensayos. Los componentes son 

desechables; no reutilizar nunca los componentes ya utilizados para realizar un ensayo.
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●	 Al abrir un kit por primera vez, asegurarse de que las bolsas de papel de aluminio que protegen 
las cubetas estén intactas. Si la bolsa de papel de aluminio está dañada, no utilizar las cubetas 
que contiene. Además, asegurarse siempre antes de utilizar una cubeta individual que su 
cubierta de papel de aluminio esté intacta.

●	 No tocar las superficies planas transparentes de la parte inferior de la cubeta (la parte óptica). 
Desechar las cubetas que tengan huellas dactilares.

●	 Los tapones del reactivo QuikRead CRP están codificados por color azul para distinguirlos de 
otros analitos de QuikRead.

●	 Mantener los tapones del reactivo QuikRead CRP alejados de la humedad. Cerrar el tubo de 
aluminio inmediatamente después de sacar el número necesario de tapones de reactivo.

●	 No producir salpicaduras del líquido en el pozo de medición del instrumento. 

6 Obtención y preparación de las muestras
Muestra, toma de la muestra y volumen de la misma

Muestra Volumen  
de muestra

Resultado 
obtenible Toma de muestra

Muestra 
procedente de 
dedo (sangre 
completa)

20 μl 
CRP y 
hemo-
globina

Pinche el dedo limpio y seco con la lanceta 
y descarte la primera gota. Limpie el dedo y 
recoja 20 μl de sangre de la segunda gota con 
un capilar heparinizado.

Sangre completa 
anticoagulada 20 μl

CRP y 
hemo-
globina

Utilice una muestra de sangre venosa recogida 
en un tubo que contenga  heparina o EDTA. 
Mezcle la sangre completa invirtiendo el tubo 
varias veces y tome 20 µl de la muestra con un 
capilar o pipeta. 

Plasma 20 μl o
12 μl * CRP

Utilice plasma de sangre recogida con heparina 
o EDTA. No utilice muestras claramente hemo-
lizadas. Una hemólisis leve en las muestras no 
afectará a los resultados del ensayo. 

Suero 20 μl o
12 μl * CRP

No utilice muestras claramente hemolizadas. 
Una hemólisis leve en las muestras no afectará 
a los resultados del ensayo. 

* Si desea utilizar un volumen de muestra de 12 µl a fin de obtener un mayor rango de medición, 
cambie el volumen en la configuración del instrumento QuikRead go. Consulte las instrucciones 
de uso del instrumento.

Dilución de las muestras
Material de la 
muestra Instrucciones

Sangre completa No diluya las muestras de sangre completa. 

Plasma/ 
suero

Las muestras de plasma o suero pueden diluirse con una solución de NaCl  
al 0,9 % antes de añadir la muestra a la cubeta. 
La relación de dilución recomendada es de 1+3. Multiplique el resultado 
obtenido por cuatro (4). 

Conservación de las muestras

Muestra Conservación a corto plazo Conservación a largo plazo
Sangre procedente del 
dedo (sangre completa)

No más de 15 minutos  
en el capilar heparinizado No conservar

Sangre completa 
anticoagulada 2...8 °C durante 3 días Separar el plasma y conservar 

por debajo de –20 °C
Plasma 2...8 °C durante 7 días Por debajo de –20 °C

Suero 2...8 °C durante 7 días Por debajo de –20 °C
Muestra (sangre entera, 
plasma, suero) en tampón 18…25 °C durante 2 horas No conservar

Permita que las muestras alcancen la temperatura ambiente (de 18 a 25 °C) antes de realizar 
los ensayos. Las muestras congeladas deben ser descongeladas completamente, llevadas 
a temperatura ambiente y mezcladas cuidadosamente antes de analizar. Si las muestras 
descongeladas de plasma o suero contienen coágulos, deberán ser centrifugadas. Las muestras 
no se deben congelar y descongelar repetidamente. 

7 Procedimiento
Materiales requeridos pero no suministrados

Material N.º de 
referencia Información adicional

QuikRead go Instrument con 
software 4.1 o más reciente 133893

Los equipos QuikRead go son equipos 
equivalentesQuikRead go Plus Instrument con 

software 2.0.0 o más reciente 155378

QuikRead go CRP Control 153764

Recomendado para control de calidadQuikRead go CRP Control High 153763

QuikRead go Hb Control 141154

Lancetas de punción – –

Procedimiento del ensayo
Abra la bolsa de aluminio que protege el portacubetas y anote la fecha de apertura en el 
portacubetas. 
Toma de la muestra (Fig. 1–5)                         
Los capilares de vidrio (20 μl) y los émbolos son recomendables para añadir la muestra a la cubeta 
prellenada. 
1	 La cubeta prellenada debe alcanzar la temperatura ambiente (18...25 ºC) antes de su uso. 

Llevará unos 15 minutos para una cubeta prellenada refrigerada (2... 8 ºC). No toque las 
superficies planas transparentes de la parte inferior de la cubeta (la parte óptica). Quite la 
cubierta de papel de aluminio de la cubeta. Tenga cuidado de no derramar  el líquido. El 
tampón condensado en el sobre de aluminio no tiene ningún efecto sobre los resultados. El 
ensayo deberá realizarse dentro de las dos (2) horas siguientes  a la apertura de la cubeta. La 
superficie del líquido debe situarse entre las dos líneas marcadas en la cubeta.

2	 Inserte el émbolo en el capilar por el extremo con la franja azul. 
3	 Llene el capilar con la muestra hasta el tope blanco (20 µl). Asegúrese de que no hay ninguna 

burbuja de aire en el capilar. Utilice un paño suave o un pañuelo de papel para limpiar cualquier 
residuo de la muestra en el exterior del capilar.

4	 Coloque la muestra capilar en la solución tampón de la cubeta y dispensar presionando el 
émbolo. Asegúrese de que el capilar está completamente vacío.

5	 Cierre perfectamente la cubeta con un tapón con reactivo CRP. No presione hacia abajo la parte 
interior azul del tapón con reactivo. Una vez que la muestra se ha añadido al tampón, la disolución 
es estable durante dos (2) horas. Mantener la cubeta en posición vertical, no agitar.

Análisis de la muestra (Fig. 6–8)                         
Encienda el equipo QuikRead go para iniciar el ensayo. Para obtener instrucciones detalladas, 
consulte las instrucciones de uso del equipo. En la pantalla se muestran indicaciones durante el 
ensayo.  
6	 Seleccione Lectura / Medir muestra en la pantalla del equipo QuikRead go. 
7	 Coloque la cubeta en el equipo con el código de barras orientado hacia usted, como se muestra 

en la imagen 7. El equipo detecta el tipo de muestra. En la pantalla se muestra el progreso 
de la lectura. El instrumento mide en primer lugar el blanco de muestra y a continuación las 
concentraciones de CRP y Hb en el plazo de un minuto.

8	 El resultado se muestra en la pantalla una vez finalizada la lectura y la cubeta se retira 
automáticamente del pocillo de medición.

Análisis del control (Fig. 7–8)                         
En el prospecto de los viales de control se proporcionan instrucciones precisas sobre el uso de los 
controles. Analice las muestras de control como muestras de pacientes, pero seleccione Control 
de Calidad en la pantalla del equipo QuikRead go. Seleccione el control que corresponde al 
ensayo que está utilizando (CRP o Hb). El resultado se guardará como una muestra de control de 
calidad en un archivo de resultados independiente.

8 Control de calidad
Se recomienda el uso periódico de los controles QuikRead go CRP Control (n.º de ref. 153764) y/o 
QuikRead go CRP Control High (n.º de ref. 153763) y QuikRead go Hb Control (n.º de ref. 141154). 
Controles QuikRead CRP: Todos los controles QuikRead CRP están listos para usar. Se han 
determinado los valores de los controles para el instrumento QuikRead go y el control se aplica con 
el mismo procedimiento utilizado con las muestras de suero y plasma. El volumen de la muestra 
es 20 μl. Si desea utilizar un volumen de muestra de 12 µl, cambie el volumen en la configuración 
(plasma/suero) del instrumento QuikRead go. Consulte las instrucciones de uso del instrumento. El 
control se encuentra estable durante 15 minutos en la cubeta.
Otros controles CRP disponibles en el mercado: Maneje y utilice el control de acuerdo con 
las instrucciones y realice su medida del mismo modo que con los controles QuikRead CRP. Los 
límites de aceptación para el valor del control se deben definir con el instrumento de QuikRead go. 
El proceso de lectura del blanco podría no funcionar si se utiliza un control que contenga glóbulos 
rojos artificiales, ya que podrían no hemolizarse normalmente. 



Control QuikRead go Hb: El Control QuikRead go Hb está listo para su uso. Se han determinado 
los valores de los controles para el instrumento QuikRead go y el control se utiliza con el mismo 
procedimiento aplicado a la muestra de sangre completa. El volumen de la muestra es 20 μl. 
Otros controles Hb disponibles en el mercado: Maneje y utilice los controles de acuerdo con las 
instrucciones. Los límites de aceptación para el valor del control se deben definir con el instrumento 
de QuikRead go. El proceso de lectura del blanco podría no funcionar si se utiliza un control que 
contenga glóbulos rojos artificiales, ya que podrían no hemolizarse normalmente. Los controles en 
los que la hemoglobina está presente en una forma distinta de la oxihemoglobina, o que contienen 
compuestos que pueden modificar la hemoglobina, pudieran dar resultados que no se ajusten a los 
obtenidos por otros métodos. 

9 Interpretación de los resultados
CRP
La elevación de los valores de CRP es inespecífico y deben interpretarse junto con los síntomas 
clínicos. 

Resultado del 
ensayo de CRP Interpretación del resultado7

< 10 mg/l Excluye muchas enfermedades inflamatorias agudas, pero  
no excluye específicamente procesos inflamatorios. 

10–50 mg/l Elevadas concentraciones se encuentran en la enfermedad aguda que se 
producen en presencia de un ligero a moderado proceso inflamatorio. 

> 50 mg/l Indica una alta y extensa actividad inflamatoria.

Hemoglobina
Los resultados de los valores de hemoglobina se pueden obtener únicamente de muestras de 
sangre completa.

Grupo de referencia Valores de referencia10

Mujeres 120–150 g/l (12,0–15,0 g/dl, 7,4–9,3 mmol/l)
Hombres 130–170 g/l (13,0–17,0 g/dl, 8,1–10,6 mmol/l)
Niños 1–12 años* 110–155 g/l (11,0–15,5 g/dl, 6,8–9,6 mmol/l)

* Los valores de hemoglobina en los niños se incrementan progresivamente alcanzando 
progresivamente los niveles del adulto.
Los niveles de los resultados se ven afectados por la dieta de los pacientes y por la elevación con 
respecto al nivel del mar de su lugar de residencia, por lo que se recomienda que cada laboratorio 
determine sus propios valores de referencia para la hemoglobina. En el diagnóstico de pacientes, 
siempre se ha de tener en cuenta el estado clínico general del paciente.

10 Limitaciones del procedimiento
Los procedimientos de análisis distintos de los especificados en estas instrucciones pueden 
generar resultados cuestionables. Algunas sustancias pueden interferir con los resultados de la 
prueba. Consulte la sección 12 “Características de rendimiento”.
Los resultados de la prueba nunca se pueden usar sin una evaluación clínica completa para 
establecer un diagnóstico. La variabilidad intraindividual de la CRP es significativa y se debe tener 
en cuenta (por ejemplo, mediante mediciones en serie) para la interpretación de los valores. 

11 Valores esperados
El límite del rango de referencia de la prueba se determinó usando 143 adultos aparentemen-
te sanos (59 hombres y 84 mujeres) de 19 a 65 años de edad, conforme al lineamiento CLSI  
EP28-A3C. En base a los resultados, se concluyó que el límite de referencia de 95% es de ≤ 5 mg/l 
para cada tipo de muestra. Los resultados se basan en un método no paramétrico.
Sin embargo, se recomienda que cada laboratorio establezca un rango de valores normales para 
la población de su región.

12 Características de rendimiento
Se ha demostrado que las características de rendimiento del ensayo QuikRead go CRP+Hb son 
equivalentes tanto con el equipo QuikRead go Instrument como con el equipo QuikRead go Plus 
Instrument.
CRP
Comparación de métodos
Las muestras de plasma de pacientes fueron medidas usando dos métodos de laboratorio clínico, 
y el método del QuikRead go CRP. El resumen de los estudios de correlación se muestran en la 
siguiente tabla. 

Análisis Passing-Bablok 
Método de análisis clínico 1 Método de análisis clínico 2

y
r
n

=
=
=

1,00x + 1,0
0,994
116

y
r
n

=
=
=

0,93x + 1,4
0,987
113

Comparación de sangre completa frente a plasma 
En una comparación de 104 muestras de pacientes, las muestras de sangre completa (y) y de 
plasma (x) produjeron resultados comparables. y = 1,03x – 0,3
Precisión y reproducibilidad
Se realizó un estudio de precisión conforme al Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) 
guideline EP5-A2. 

Precisión intra-análisis, inter-análisis y precisión total 

Muestra Número de 
muestra

Número
de días

CRP media 
(mg/l)

Intra-análisis
CV (%)

Inter-análisis 
CV (%)

Total
CV (%)

Sangre 
completa

Muestra 1
Muestra 2
Muestra 3

20
20
20

9
52

177

4,5
1,4
1,9

4,3
2,4
2,8

6,2
3,2
3,6

Plasma
Muestra 1
Muestra 2
Muestra 3

20
20
20

10
55

148

3,7
1,5
2,0

0,1
0,4
1,0

4,2
1,9
2,4

Control Muestra 1 20 30 2,0 3,1 3,7

Interferencias 

Sustancia interferente No se ha encontrado interferencia hasta 
una concentración de

Bilirrubina
Vitamina C
Triglicéridos
Colesterol
Factores Reumatoides (RF)
Leucocitos
Anticoagulantes (Li-heparina o EDTA)

400 µmol/l
200 µmol/l
11,5 mmol/l
9,0 mmol/l
525 IU/ml
145x109 células
No interferencia

La mayoría de los anticuerpos heterófilos o anti-oveja en las muestras no interfieren con el ensayo 
ya que los anticuerpos del ensayo carecen de fragmento Fc. En raras ocasiones, se han observado 
interferencias producidas por la proteína IgM de mieloma.
Exceso de antígeno
Concentraciones de CRP menores que 1000 mg/l no dan resultados falsamente bajos. 
Hemoglobina
Comparación de métodos
Se analizaron muestras de sangre completa de un paciente usando un método de referencia8, 9, 
un test de diagnóstico en consulta P.O.C y el método QuikRead go CRP+Hb. El resumen de los 
estudios de correlación se muestra en la tabla siguiente.

Análisis Passing-Bablok 
Método8, 9 de referencia Análisis de diagnóstico inmediato POC

y
r
n

=
=
=

1,07x – 7,8
0,996
59

y
r
n

=
=
=

1,01x – 1,1
0,994
130

Precisión y reproducibilidad
Se realizó un studio de precisión conforme al Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) 
guideline EP5-A2. 

Precisión intra-análisis, inter-análisis y precisión total 

Muestra Número de 
muestra

Número
de días

Hb media 
(g/l)

Intra-análisis
CV (%)

Inter-análisis 
CV (%)

Total
CV (%)

Sangre 
completa

Muestra 1
Muestra 2
Muestra 3

20
20
20

96
134
164

1,7
1,7
1,5

1,2
1,3
0,9

2,2
2,1
2,2

Plasma Nivel 1 7 126 1,6 2,1 3,0



Sustancias interferentes

Sustancia interferente No se ha encontrado interferencia hasta 
una concentración de

Bilirrubina
Vitamina C
Triglicéridos
Factores Reumatoides (RF)
Leucocitos
Trombocitos
β-caroteno
Ibuprofeno
Ácido salicílico / Ácido acetilsalicílico
Tetraciclinas
Urea
Anticoagulantes (Heparina Li o EDTA)

200 µmol/l 
200 µmol/l
11,5 mmol/l
525 IU/ml
65 x 109/l
1000 x 109/l
3,7 µmol/l
500 mg/l
650 mg/l
200 mg/l
5000 mg/l
No interferencia

Rangos de medida
Con la versión de software 4.1 o superior de QuikRead go se obtienen tanto los resultados de 
CRP como de Hb.
CRP
Para muestras de sangre total el rango de medida es de 5–200 mg/l CRP para un valor de 
hematocrito normal del 40%. Si el hematocrito es menor o mayor del 40%, el rango de medida 
variará según la siguiente tabla. Si el nivel de hematocrito está fuera del rango de 15%–75%, el 
equipo no mostrará el resultado de CRP.

Tipo de 
muestra Hematocrito % Volumen de 

muestra
Rango de lectura 
mg/l CRP

En los casos 
en que el resultado 
esté fuera del rango 
de lectura, la pantalla 
mostrará, por ejemplo
“> 200 mg/l CRP”.

Muestra de 
sangre completa

15–19
20–28
29–35
36–41
42–46
47–50
51–53
54–56
57–60
61–62
63–64
65–66
67–68
69–70
71–72
73–74

75

20 µl

5–150
5–160
5–180
5–200
5–220
5–240
5–260
5–280
5–300
5–330
5–340
5–360
5–390
5–410
5–440
5–470
5–510

Muestra de 
Plasma/Suero – 20 µl

12 µl
5–120
5–200

	
Hemoglobina (Hb)
El rango de medida de hemoglobina en sangre total del ensayo es 50–245 g/l (5,0–24,5 g/dl, 
3,1–15,2 mmol/l).

13 Trazabilidad
	
CRP
El análisis de CRP incluido en el ensayo QuikRead go CRP+Hb ha sido estandarizado usando 
ERM®-DA 472 como material de referencia.
Hemoglobina
La trazabilidad del análisis de hemoglobina incluido en el ensayo QuikRead go CRP+Hb se ha 
comprobado usando el estándar ICSH (cianometahemoglobina) 1995 y CRM BCR-522 como 
materiales de referencia. 

14 Eliminación
	● Elimine o conteúdo de acordo com a legislação nacional e local.
	● Todas as amostras de doentes, cápsulas, tubos de ensaio, capilares e êmbolos utilizados 

devem ser manuseados e eliminados como material potencialmente infecioso. Deseche los 
tapones de reactivo no utilizados como residuos peligrosos que contienen micropartículas de 
polímero sintético. Evite su liberación al medio ambiente. Para más información, consulte las 
Hojas de Datos de Seguridad (SDS) específicas de cada componente.

	● Materiais dos componentes:
Papel: Instruções de utilização
Cartão: Caixa do kit
Plástico: Tubos de ensaio, cápsulas de reagente, película de cobertura do suporte de tubos de 
ensaio, suporte de tubos de ensaio, hisopos, êmbolos, êmbolo e tubos capilares
Vidro: Capilares
Metal: Tubos de cápsulas de reagentes, tampas de tubos de ensaio, êmbolo e cápsulas de 
tubos capilares
Vários (não destinados a reciclagem): Tampas dos tubos de cápsulas de reagentes

	● Quando utilizados em conformidade com as boas práticas de laboratório, boas práticas de 
higiene profissional e as instruções de utilização, os reagentes fornecidos não devem constituir 
um risco para a saúde.

15 Solución de problemas
Mensajes de error
A continuación se incluyen los mensajes de error mostrados en el equipo QuikRead go. Para 
obtener información detallada sobre los mensajes de error, consulte las instrucciones de uso del 
equipo. 

Mensaje de error Acción correctora
Lectura prohibida. 
Por favor, compruebe  
el tapón de reactivo.

Compruebe que la cubeta tiene el tapón de reactivo y la parte 
interior azul no está presionada.

Lectura prohibida. 
Temperatura de la cubeta 
demasiado baja.

Deje que la cubeta alcance  la temperatura ambiente  
(18...25 ºC). Analice la misma cubeta nuevamente.

Lectura prohibida. 
Temperatura de la cubeta 
demasiado alta.

Deje que la cubeta alcance  la temperatura ambiente  
(18... 25 ºC). Analice la misma cubeta nuevamente.

Test cancelado. 
Blanco demasiado alto.

Analice la misma cubeta nuevamente. No ha concluido el  
proceso test de blanco o la muestra puede contener sustancias 
que interfieran. En este último caso, no se puede completar el 
test.

Test cancelado. 
Blanco inestable.

Test cancelado. 
Error al añadir reactivo.

Realizar un nuevo test. Ha habido algún problema durante la 
adición de reactivo. Asegúrese que el tapón ha ajustado  
correctamente.

No hay resultado. Hematocrito 
demasiado bajo.

Si el valor de hematocrito de una muestra de sangre entera es 
inferior al rango de lectura de hematocrito del equipo 
(ver sección 12), No se muestra resultado. 

No hay resultado. Hematocrito 
demasiado alto.

Si el valor de hematocrito de una muestra de sangre entera es 
superior al rango de lectura de hematocrito del equipo 
(ver sección 12), No se muestra resultado. 

Resultados inesperados bajos y altos
Las posibles razones para resultados inesperados bajos y altos se enumeran en la tabla a conti-
nuación.

Problema Posible causa Acción correctora
Resultado 
inesperado
bajo.

Volumen de muestra 
demasiado pequeño.

Realice un nuevo test. Asegúrese de que el capilar está 
completamente lleno. Evitar las burbujas de aire.

Resultado 
inesperado 
alto.

Volumen de la muestra 
demasiado grande.

Realice un nuevo test. Asegúrese de que el capilar 
se llena correctamente. Limpiar cualquier exceso de 
muestra en el exterior del capilar.   

Volumen de tampón 
demasiado bajo

Realice un nuevo test. Asegúrese de que el volumen es 
correcto mediante la comprobación de que la superficie 
del líquido está entre las dos líneas marcadas en la 
cubeta. 

La cubeta está sucia. Realice un nuevo test. No toque las superficies planas 
transparentes en la parte inferior de la cubeta. 

Resultados 
inesperados 
bajos/altos. 

Se utilizan componen-
tes de kits de diferen-
tes lotes o tests. 

Realice un nuevo test. Asegúrese de que todos los 
reactivos son de un mismo lote de kit.

Conservación de reac-
tivos incorrecto. 

Realice un nuevo test. Asegúrese de que los reactivos 
se almacenan de acuerdo con las instrucciones de uso.

Volumen de muestra 
incorrecta: plasma/
suero/muestra control

Comprobar, que el volumen de la muestra utilizada (20 
ó 12 µl) coincide con el volumen de muestra de plasma/
suero configurado en el equipo.



Explicación de los símbolos • Explicação de símbolos

Español Português
Producto sanitario para 
diagnóstico in vitro

Disposit ivo médico para 
diagnóst ico in vitro

Prueba diagnóstica en el lugar 
de asistencia al paciente

Dispositivo para diagnóstico 
junt do doente (near-patient 
testing)

Número de catálogo Número de catálogo (no)

Código de lote Número de lote

Fecha de caducidad Prazo de validade

3 M
Caducidad a los 3 meses 
ras la apertura

Validade após abertura  
3 meses

 Limitación de temperatura Limites de temperatura

Consultar las instrucciones 
de uso

Consultar as  
instruções de utilização

Fabricante Fabricante

No reutilizar Não reutilizar

Tapones de  
reactivo

Cápsulas com  
reagente

Tampón Solução tampão

Capilares Capilares

Heparinizado Heparinizado

Embolos Êmbolos

Origen: oveja Origem: ovelha

Contiene azida sódica Contém azida de sódio

Válido para Sufficiente para

Contiene mezcla de: 5-cloro-
2-metil-2H-isotiazol-3-ona [EC 
no. 247-500-7]; 2-metil-2H-
isotiazol-3-ona [EC no. 220-
239-6] (3:1)

Contém mistura de: 5-cloro-
2-metil-2H-isotiazole-3-ona [N. 
CE 247-500-7] e 2-metil-2H-
isotiazole-3-ona [N. CE 220-
239-6] (3:1)

Representante autorizado 
en Suiza

Representante autorizado
na Suíça
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QuikRead go CRP+Hb
Cat. Nº. 140068
Para ser usado com o Instrumento QuikRead go e o Instrumento QuikRead go Plus. Doravante 
referido como o instrumento QuikRead go.	

1 Utilização prevista
	
O teste QuikRead go CRP+Hb foi concebido para efectuar a determinação quantitativa de PCR 
(Proteína C-Reactiva-PCR) no sangue total, soro e plasma e a determinação quantitativa de hemo-
globina (Hb) em sangue total. O teste é realizado utilizando o instrumento pertencente ao sistema 
QuikRead go. Apenas para diagnóstico in vitro.

2 Resumo e explicação do teste  
PCR
A PCR é uma proteína de fase aguda, presente em concentrações baixas em indivíduos saudá-
veis1. Qualquer condição patológica associada a uma infecção bacteriana invasiva, inflamação 
ou destruição tecidular é acompanhada pelo aumento dos níveis de PCR no soro dos doentes. A 
elevação dos níveis de PCR é rápida, e os níveis aumentados podem ser detectados entre 6 a 12 
horas após o início do processo inflamatório2.
A determinação quantitativa da concentração de PCR tem sido relatada como indicadora da eficá-
cia da terapêutica antimicrobiana e da evolução das infecções bacterianas, assim como constitui 
uma ferramenta eficaz na monitorização e controlo das infecções pós-operatórias2–6. 
Hemoglobina
A hemoglobina é uma proteína com presença de ferro, existente nos glóbulos vermelhos, existente 
nos glóbulos vermelhos e que transporta o oxigénio. A determinação da concentração de hemo-
globina consiste num procedimento típico, tanto nos cuidados de saúde primários como agudos. 
Uma redução da concentração de hemoglobina pode ser resultado de uma insuficiência de ferro 
ou da perda de sangue. Uma concentração elevada de hemoglobina no sangue pode indicar um 
fornecimento de oxigénio insuficiente, p. ex., em indivíduos que vivem a grande altitude ou nos 
fumadores.

3 Princípios do procedimento
PCR
A medição do PCR do QuikRead go CRP+Hb é um teste de turbidimetria baseada na reacção de 
aglutinação entre micropartículas revestidas com fragmentos  F(ab)2 anti PCR humana. A PCR 
presente na amostra reage com as micropartículas e a alteração resultante na turvação da solução 
é medida pelo analisador QuikRead go. O QuikRead go CRP apresenta uma boa correlação com 
os resultados obtidos utilizando outros métodos imunoturbidimétricos. 
A solução tampão provoca a hemólise das células sanguíneas num tubo de ensaio e areacção de 
aglutinação é medidas depois de adicionar o reagente. Os dados de calibração do teste estão in-
dicados na etiqueta do código de barras no tubo de ensaio, a qual é lida pelo analisador QuikRead 
antes de se iniciar o teste. O valor de PCR é corrigido automaticamente de acordo com o nível de 
hematócrito da amostra. Os resultados hematócritos não são exibidos no visor, mas sim utilizados 
nas calibrações.  
Hemoglobina (Hb)
A medição de hemoglobina com o teste QuikRead go CRP+Hb é baseada na medição fotomé-
trica de oxihemoglobina a dois comprimentos de onda. A solução tampão provoca a hemólise 
dos glóbulos vermelhos da amostra num tubo de ensaio, no qual é possível medir a absorção da 
hemoglobina libertada. O instrumento corrige o efeito de lípidos e de outros factores indutores de 
turvação nos resultados. Os parâmetros necessários para o cálculo da concentração da hemoglo-
bina estão indicados no código de barras no tubo de ensaio e o analisador QuikRead go apresenta 
os resultados de hemoglobina obtidos no visor.  

4   Reagentes
Conteúdo do kit

Nome e origem do componente Símbolo QuikRead go CRP+Hb
Cat. Nº. 140068, 50 testes

Cápsulas do reagente PCR
2 x 25

Solução tampão em tubos de 
ensaio pré-cheios 2 x 25 x 1 ml

Capilares (20 µl) 50

Êmbolos 50

Instruções de utilização
Os reagentes contêm conservantes, por favor ver Secção 5 “Advertências e precauções”. 

Conservação dos reagentes
Reagente Conservação a 2 – 8°C Conservação a 18 – 25°C
Cápsulas do reagente PCR
(em tubos de alumínio 
abertos e não abertos)

Até à data  
de validade do kit

 24 h por dia – 1 mês
7,5 h por dia – 3 meses

Tubos de ensaio pré 
preenchidos em invólucros 
metálicos, não abertos

Até à data  
de validade do kit

Até à data  
de validade do kit

Tubos de ensaio pré 
preenchidos sem o invólucro 
metálico

6 meses 3 meses

Tubos de ensaio pré 
preenchidos abertos 2 horas 2 horas

Registe a data de abertura da bolsa de invólucro metálico no tabuleiro dos tubos de ensaio.

Preparación y condiciones de conservación de los reactivos
Todos los reactivos están listos para su uso. Conserve los tapones de reactivo QuikRead CRP 
alejados de la humedad. Cierre el tubo de aluminio inmediatamente después de sacar el número 
necesario de tapones de reactivo. 
Deterioro de los reactivos
El producto solo se debe usar si el volumen de tampón de la cubeta es correcto. Compruebe si la 
superficie del líquido se encuentra entre las dos líneas marcadas en la cubeta. No use la cubeta si 
hay suciedad visible en el tampón. 

5 Advertências e precauções
Informação sobre saúde e segurança 
●	 Apenas para diagnóstico in vitro.
●	 Não fume, coma ou beba nos locais onde as amostras ou reagentes do kit são manuseados. 

Utilize vestuário de protecção adequado e luvas descartáveis ao manusear amostras de doen-
tes e reagentes do kit. Lave bem as mãos quando terminar o teste.

●	 Evite o contacto com a pele e os olhos. Após contacto com a pele, lave imediatamente com 
sabão e água abundante.

●	 Todas as amostras de doentes e controlos devem ser manuseados como material potencial-
mente infeccioso.

●	 Solução tampão contêm 0,004% mistura de: 5-cloro-2-metil-2H-isotiazole-3-
-ona [N. CE 247-500-7] e 2-metil-2H-isotiazole-3-ona [N. CE 220-239-6] (3:1) 
(Skin Sens. 1, Aquatic Chronic 3) e < 0,1% de azida de sódio. Pode provocar 
uma reacção alérgica cut nea (H317). Nocivo para os organismos aquáticos 
com efeitos duradouros (H412). Evitar respirar as vapores (P261).Evitar a 
libertação para o ambiente (P273). Usar luvas de protecção/vestuário de pro-
tecção (P280). Em caso de irritação ou erupção cutânea: consulte um médi-
co (P333+P313). Retirar a roupa contaminada e lavá-la antes de a voltar a usar (P362+P364). 
Eliminar o conteúdo em conformidade com a legislação nacional e local (P501).

●	 Reagente liofilizado dentro da tampa de reagente contém < 1% de azida sódica (Aquatic Chro-
nic 3). Nocivo para os organismos aquáticos com efeitos duradouros (H412), evitar a libertação 
para o ambiente (P273). Eliminar o conteúdo e conformidade com a legislação nacional e local 
(P501). Em contacto com ácidos liberta gases muito tóxicos (EUH032). Contém micropartícu-
las de polímero sintético. Não libere o reagente da tampa fora da cubeta. As micropartículas 
permanecem dentro da cubeta fechada quando utilizada conforme as instruções.

●	 Os reagentes líquidos e reconstituídos contêm < 0,1% de azida de sódio, uma concentração 
que não é considerada prejudicial. As azidas podem reagir com metais, formando compostos 
explosivos. Aquando da eliminação dos reagentes, a formação da azida pode ser evitada se 
em simultâneo se puser a correr água em abundância. 

●	 Eliminação: ver Secção 14.
Precauções analíticas
●	 Não utilize o produto após a data de validade indicada na embalagem exterior.
●	 Não exceda os períodos de estabilidade para reagentes abertos.
●	 O kit QuikRead go CRP+Hb destina-se exclusivamente à utilização com o instrumento Quik

Read go.
●	 Não misture componentes de números de lotes ou testes diferentes. Os componentes são 

descartáveis; nunca reutilize componentes previamente utilizados para realizar um teste.
●	 Quando abrir um kit pela primeira vez, certifique-se que os invólucros protectores dos tubos de 

ensaio estão intactos. Se um dos invólucros estiver danificado, não utilize os tubos de ensaio 
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no interior. Além disso, antes de utilizar um tubo de ensaio individual verifique sempre que o 
respectivo invólucro está intacto.

●	 Não toque nas superfícies planas e transparentes na parte inferior do tubo de ensaio (zona 
óptica). Elimine os tubos de ensaio com impressões digitais.

●	 As cápsulas de reagente QuikRead CRP estão identificadas com a cor azul para as distinguir 
de outros analitos QuikRead.

●	 Proteja as cápsulas de reagente QuikRead CRPda humidade. Feche o tubo de alumínio logo 
após ter retirado o número necessário de cápsulas de reagente.

●	 Não derrame líquido no poço de medição do instrumento. 

6 Colheita e preparação de amostras
Material da amostra, colheita e volume
Material da 
amostra

Volume da 
amostra

Teste 
possível Colheita da amostra

Amostra da 
ponta do dedo
(sangue total)

20 μl 
PCR e 
Hemo
globina

Pique o dedo limpo e seco com uma lanceta e
descarte a primeira gota. Limpe o dedo e colha 
20 μl de sangue da segunda gota num capilar 
heparinizado.

Sangue total 
anticoagulado 20 μl

PCR e 
Hemo
globina

Utilize uma amostra de sangue venoso colhida 
num tubo com heparina ou EDTA. Misture o san-
gue total invertendo o tubo várias vezes e recolha 
20 µl da amostra com um capilar ou pipeta.  

Plasma
20 μl      
 ou
12 μl *

PCR
Utilize plasma com EDTA/heparina. Evite as amos-
tras claramente hemolisadas. Uma hemólise ligeira 
não irá afectar o resultado do teste. 

Soro
20 μl 
 ou
12 μl *

PCR
Evite as amostras claramente hemolisadas. Uma 
hemólise ligeira não irá afectar o resultado do 
teste. 

* Se quiser utilizar o volume de amostra de 12 μl para obter uma gama de medição mais ampla, 
terá de mudar a definição de volume do analisador QuikRead go. Consulte as instruções de uti-
lização do analisador.   

Diluição da amostra
Material da 
amostra Instruções

Sangue total Não dilua amostras de sangue total. 

Plasma/soro
As amostras de plasma ou de soro podem ser diluídas com uma solução de NaCl 
a 0,9% antes de adicionar a amostra ao tubo de ensaio. 
A razão de diluição recomendada é 1+3. Multiplique o resultado obtido por quatro (4). 

Armazenamento da amostra
Material 
da amostra

Armazenamento a curto 
prazo

Armazenamento 
a longo prazo

Sangue da ponta do dedo 
(sangue total)

Máx. de 15 minutos no capilar 
com heparina Não armazenar

Sangue total anticoagulado 2 – 8 °C durante 3 dias Separar o plasma e armazenar 
abaixo de -20 °C

Plasma 2 – 8 °C durante 7 dias Abaixo de (–20 °C)

Soro 2 – 8 °C durante 7 dias Abaixo de (–20 °C)
Amostra (Todo o sangue, 
plasma, soro) no buffer

18…25 °C durante 
2 horas Não armazenar

Deixe as amostras atingir a temperatura ambiente (18 – 25 °C) antes de testar. As amostras con-
geladas devem ser descongeladas, atingir a temperatura ambiente e misturadas cuidadosamente 
antes do teste. Se as amostras de plasma ou soro congeladas apresentarem coágulos, devem ser 
centrifugadas. As amostras não devem ser repetidamente congeladas e descongeladas.  

7 Procedimento
Materiais necessários mas não fornecidos

Material Cat. Nº. Informações adicionais
QuikRead go Instrument  com 
versão de software 4.1 ou superior 133893

Os instrumentos QuikRead go são 
instrumentos equivalentes QuikRead go Plus Instrument com 

versão de software 2.0.0 ou superior 155378

QuikRead go CRP Control 153764
Recomendado para controlo de 
qualidadeQuikRead go CRP Control High 153763

QuikRead go Hb Control 141154

Lancetas para a colheita de sangue 
(ponta do dedo) – –

Procedimento do teste
Abra a bolsa de invólucro metálico que protege o tabuleiro de tubos de ensaio e registe a data de 
abertura no tabuleiro de tubos. 
Colheita de amostras (Fig. 1–5)                         
Capilares em vidro (20 μl) e êmbolos são recomendados para adicionar a amostra nas cuvetes 
previamente preenchidas. 
1	 O tubo de ensaio previamente preenchido deve chegar à temperatura ambiente (18...25 ºC) 

antes de ser utilizado. Levará 15 minutos para a refrigeração individual (2...8 ºC) de um tubo 
de ensaio previamente preenchido. Não toque nas superfícies lisas na parte inferior dos tubos 
de ensaios (a parte óptica). Remova a cobertura em folha metálica do tubo de ensaio. Tome 
cuidado para não entornar o liquido. A condensação da solução tampão na cobertura de folha 
metálica, não tem efeito nos resultados. O teste deve ser realizado nas duas (2) horas poste-
riores à abertura dos tubos de ensaio. A superfície liquida deve manter-se entre as duas linhas 
marcadas no tubo de ensaio.

2	 Introduza o êmbolo na extremidade do capilar com uma linha azul. 
3	 Encha o capilar com a amostra até à marca branca (20 µl). Certifique-se de que não existem 

bolhas de ar no capilar. Utilize um pano suave ou toalhete para limpar os resíduos de amostra 
no exterior do capilar.

4	 Coloque o capilar com a amostra na solução tampão no tubo de ensaio e despeje-a pressio-
nando o êmbolo para baixo. Certifique-se que o capilar fica completamente vazio.

5	 Feche bem o tubo de ensaio com uma cápsula do reagente PCR. Não pressione a parte inte-
rior azul da cápsula do reagente. Depois de adicionar a amostra à solução tampão, a solução 
é estável durante duas (2) horas. Mantenha a cuvete de pé, não abanar. 

Analisar a amostra (Fig. 6–8)                         
Comece o teste ligando o instrumento QuikRead go. Para instruções completas, consulte as instru-
ções de utilização do instrumento. O ecrã irá guiá-lo através do teste.
6	 Escolha Medição / Medir amostra na tela do instrumento QuikRead go.
7	 Coloque o tubo de ensaio no analisador com o código de barras virado para si, conforme 

ilustrado na Figura 7. O analisador reconhece o tipo de amostra. O visor mostra como está 
ser efectuada a medição. Primeiro o analisador mede a amostra em branco (calibração) e em 
seguida as concentrações PCR e Hb em um minuto. 

8	 O resultado é exibido na tela, e a cuvete sobe automaticamente quando a medição é concluída.
Analisar o controlo (Fig. 7–8)                         
São fornecidas instruções exactas acerca da utilização dos controlos no folheto informativo dos 
frascos de controlo.  Analise as amostras de controlo como amostras de paciente, mas escolha 
Controlo de qualidade no visor do analisador QuikRead go. Seleccione o controlo correspondente 
ao teste utilizado (PCR ou Hb). O resultado será armazenado em um arquivo de resultados sepa-
rado para resultados de controle de qualidade.

8 Controlo de qualidade
É recomendado o uso regular de controlos QuikRead go CRP Control (Cat. n.º 153764) e/ou Quik
Read go CRP Control High (Cat. n.º 153763)  e QuikRead go Hb Control (Cat. n.º 141154).
Controlos QuikRead CRP: Todos os controles QuikRead CRP estão prontos para uso.  Os valo-
res dos controlos foram determinados pelo analisador QuikRead go e o controlo é aplicado pelo 
mesmo procedimento utilizado para a amostra de plasma/soro. O volume da amostra é de 20 μl. 
Se quiser utilizar o volume de amostra de 12 μl, mude a definição de volume (plasma/soro) do 
analisador QuikRead go. Consulte as instruções de utilização do analisador. O controlo é estável 
durante 15 minutos na cuvete. 
Outros controlos de CRP disponíveis comercialmente: Manuseie e utilize o controlo conforme 
as instruções e efectue as medições tal como é feito para os controlos QuikRead CRP. Os limites 
de aceitação para o valor do controlo devem ser definidos no analisador QuikRead go. O processo 
de calibração da amostra em branco pode não ser bem sucedido se utilizar um controlo que con-
tém glóbulos vermelhos artificiais, visto que a hemólise destes pode não ser normal. 
Controlos QuikRead go Hb: O controlo QuikRead go Hb é um controlo pronto a usar.
Os valores dos controlos foram determinados pelo analisador QuikRead go e o controlo é utilizado 
como uma amostra de sangue total. O volume da amostra é de 20 μl. 
Putros controlos de Hb disponíveis comercialmente: Manuseie e utilize os controlos conforme 
as instruções. Os limites de aceitação para o valor do controlo devem ser definidos no analisador 
QuikRead go. O processo de calibração da amostra em branco pode não ser bem sucedido se uti-
lizar um controlo que contém glóbulos vermelhos artificiais, visto que a hemólise destes pode não 
ser normal. Os controlos com presença de hemoglobina numa forma diferente de oxihemoglobina, 



ou controlos que contêm compostos que podem modificar a hemoglobina, podem produzir resulta-
dos diferentes daqueles obtidos por outros métodos.

9 Interpretação dos resultados
PCR
A elevação do valor do PCR não está especificado e os resultados deverão ser interpretados com 
base em outras evidências clínicas. 

Resultado do 
teste PCR Interpretação do resultado7

< 10 mg/l Exclui a maior parte de doenças inflamatórias agudas, mas não exclui 
especificamente processos inflamatórios. 

10–50 mg/l Elevadas concentrações encontradas em doenças agudas que ocorrem na 
presença de um processo inflamatório leve a moderado.

> 50 mg/l Indica uma actividade inflamatória elevada e extensa.

Hemoglobina
Os resultados de hemoglobina apenas podem ser obtidos a partir de amostras de sangue total.

Grupo de referência Valores de referência10

Mulheres 120–150 g/l (12,0–15,0 g/dl, 7,4–9,3 mmol/l)
Homens 130–170 g/l (13,0–17,0 g/dl, 8,1–10,6 mmol/l)
Crianças 1–12  anos* 110–155 g/l (11,0–15,5 g/dl, 6,8–9,6 mmol/l)

* Os valores da hemoglobina das crianças aumentam progressivamente atingindo gradualmente 
os níveis dos adultos.
Os níveis dos resultados são afectados pela dieta do paciente e a altitude de residência em relação 
ao nível de mar; por este motivo, recomenda-se que cada laboratório determine valores de refe-
rência próprios para a hemoglobina. Durante o diagnóstico dos pacientes, o quadro clínico geral do 
paciente deve ser sempre considerado.

10 Limitações do procedimento
Los procedimientos de análisis distintos de los especificados en estas instrucciones pueden gene-
rar resultados cuestionables. Algunas sustancias pueden interferir con los resultados de la prueba. 
Consulte la sección 12 “Características de desempenho”.
Los resultados de la prueba nunca se pueden usar sin una evaluación clínica completa para esta-
blecer un diagnóstico. La variabilidad intraindividual de la CRP es significativa y se debe tener en 
cuenta (por ejemplo, mediante mediciones en serie) para la interpretación de los valores. 

11 Valores esperados
El límite del rango de referencia de la prueba se determinó usando 143 adultos aparentemente sa-
nos (59 hombres y 84 mujeres) de 19 a 65 años de edad, conforme al lineamiento CLSI EP28-A3C. 
En base a los resultados, se concluyó que el límite de referencia de 95% es de ≤ 5 mg/l para cada 
tipo de muestra. Los resultados se basan en un método no paramétrico.
Sin embargo, se recomienda que cada laboratorio establezca un rango de valores normales para 
la población de su región.

12 Características de desempenho
As características de desempenho do teste QuikRead go CRP+Hb demonstraram ser equivalentes 
ao QuikRead go Instrument e ao QuikRead go Plus Instrument.
Comparação de métodos
As amostras de plasma de doentes foram medidas utilizando dois métodos clínicos laboratoriais 
e o método do QuikRead go CRP. O sumário da correlação dos estudos é apresentado na tabela 
abaixo. 

Análise Passing-Bablok 
Método clínico laboratorial 1 Método clínico laboratorial 2

y
r
n

=
=
=

1,00x + 1,0
0,994
116

y
r
n

=
=
=

0,93x + 1,4
0,987
113

Comparação entre sangue total e plasma 
Numa comparação de 104 amostras clínicas, as amostras de sangue total (y) e de plasma (x) 
produziram resultados comparáveis. y = 1,03x – 0,3
Precisão e reprodutibilidade
Foram realizados estudos de precisão de acordo com o “Clinical and Laboratory Standards Institute 
(CLSI) norma  EP5-A2”.  

Entre ensaios, em dias diferentes e precisão total  
Material de 
amostra

Número  
da amostra

Número
de días

PCR média 
(mg/l)

CV (%)
intra-ensaio

CV (%) de 
dia-para-dia

CV (%)
total

Sangue 
total

Amostra 1
Amostra 2
Amostra 3

20
20
20

9
52

177

4,5
1,4
1,9

4,3
2,4
2,8

6,2
3,2
3,6

Plasma
Amostra 1
Amostra 2
Amostra 3

20
20
20

10
55

148

3,7
1,5
2,0

0,1
0,4
1,0

4,2
1,9
2,4

Controlo Amostra 1 20 30 2,0 3,1 3,7

Interferência
Substâncias Interferentes Sem interferência até à concentração
Bilirrubina
Vitamina C
Triglicéridos
Colesterol
Factores Reumatóides
Leucócitos
Anticoagulantes (Heparina ou  EDTA)

400 µmol/l
200 µmol/l
11,5 mmol/l
9,0 mmol/l
525 IU/ml
145x109 células
Sem interferência

A maioria dos anticorpos heterofílicos ou anti-ovelha nas amostras não interferem com o teste, 
visto que os anticorpos do ensaio não possuem a porção Fc. Em casos raros, foi observada inter-
ferência pela proteína IgM de mieloma.
Excesso de antigénio
As concentrações de PCR inferiores a 1000 mg/l não produzem resultados baixos falsos. 
Hemoglobina
Comparação de métodos
As amostras de sangue total dos doentes foram analisadas utilizando um método de referência8, 9, 
um teste do "point-of-care" e o teste QuikRead go CRP+Hb. É apresentado um sumário da corre-
lação dos estudos, na tabela mais abaixo.

Análise Passing-Bablok 
Método de referência8, 9 Teste clínico imediato

y
r
n

=
=
=

1,07x – 7,8
0,996
59

y
r
n

=
=
=

1,01x – 1,1
0,994
130

	
Precisão e reprodutibilidade
Foi realizado um estudos de precisão de acordo com o Clinical and Laboratory Standards Institute 
(CLSI) guideline EP5-A2.

Entre ensaios, em dias diferentes e precisão total  
Mate-
rial de 
amostra

Número  
da amostra

Número
de días

Hb média 
(g/l)

CV (%)
intra-ensaio

CV (%) de 
dia-para-dia

CV (%)
total

Sangue 
total

Amostra 1
Amostra 2
Amostra 3

20
20
20

96
134
164

1,7
1,7
1,5

1,2
1,3
0,9

2,2
2,1
2,2

Controlo Nível 1 7 126 1,6 2,1 3,0

Substâncias interferentes 
Substâncias Interferentes Sem interferência até à concentração
Bilirrubina
Vitamina C
Triglicéridos
Factores reumatóides (RF)
Leucócitos
Trombócitos
β-caroteno
Ibuprofeno
Ácido salicílico/ácido acetilsalicílico
Tetraciclinas
Ureia
Anticoagulantes (Li-heparina ou EDTA)

200 µmol/l 
200 µmol/l
11,5 mmol/l
525 IU/ml
65 x 109/l
1000 x 109/l
3,7 µmol/l
500 mg/l
650 mg/l
200 mg/l
5000 mg/l
Sem interferência



Intervalos de medição 
As versões do software do QuikRead go ≥ 4.1 fornecem resultados do PCR e do Hb.
PCR 
Para as amostras sanguíneas o intervalo de medição é 5–200 mg/l PCR no nível hematócrito 
normal de 40%. Se o hematócrito for inferior ou superior a 40%, o intervalo de medição altera-se 
de acordo com a seguinte tabela. Se o nível de hematócrito sair fora do intervalo de medição de 
15%–75%, o equipamento não exibirá o resultado PCR.

Tipo de 
amostra

Hematócrito     
         %

Vol. da
amostra

Intervalo de medição de 
PCR mg/l

Nos casos em 
que o resultado é 
superior ou inferior ao 
intervalo de medição, 
o resultado exibido 
será, por exemplo 
“> 200 mg/l PCR”.

Amostra de 
sangue total

15–19
20–28
29–35
36–41
42–46
47–50
51–53
54–56
57–60
61–62
63–64
65–66
67–68
69–70
71–72
73–74

75

20 µl

5–150
5–160
5–180
5–200
5–220
5–240
5–260
5–280
5–300
5–330
5–340
5–360
5–390
5–410
5–440
5–470
5–510

Amostra 
Plasma/soro – 20 µl

12 µl
5–120
5–200

Hemoglobina (Hb)
O intervalo de medição do teste para hemoglobina em amostras de sangue total é de 50–245 g/l  
(5,0–24,5 g/dl, 3,1–15,2 mmol/l).

13 Padrões de referência
PCR
O ensaio PCR incluído no teste QuikRead go CRP+Hb é padronizado de acordo com o material 
de referência ERM®-DA 472.
Hemoglobina
O ensaio de hemoglobina incluído no teste QuikRead go CRP+Hb corresponde à norma ICSH 
(cianometahemoglobina) 1995 e ao material de referência CRM BCR-522. 

14 Eliminação
	● Elimine o conteúdo de acordo com a legislação nacional e local.
	● Todas as amostras de doentes, cápsulas, tubos de ensaio, capilares e êmbolos utilizados 

devem ser manuseados e eliminados como material potencialmente infecioso. Descarte as 
tampas de reagente não utilizadas como resíduos perigosos contendo micropartículas de polí-
mero sintético. Evite a liberação no meio ambiente. Para mais informações, consulte as Fichas 
de Dados de Segurança (SDS) específicas dos componentes.

	● Materiais dos componentes:
Papel: Instruções de utilização
Cartão: Caixa do kit
Plástico: Tubos de ensaio, cápsulas de reagente, película de cobertura do suporte de tubos de 
ensaio, suporte de tubos de ensaio, êmbolos, êmbolo e tubos capilares
Vidro: Capilares
Metal: Tubos de cápsulas de reagentes, tampas de tubos de ensaio, êmbolo e cápsulas de 
tubos capilares
Vários (não destinados a reciclagem): Tampas dos tubos de cápsulas de reagentes

	● Quando utilizados em conformidade com as boas práticas de laboratório, boas práticas de 
higiene profissional e as instruções de utilização, os reagentes fornecidos não devem constituir 
um risco para a saúde.

15 Resolução de problemas
Mensagens de erro
Mensagens de erro do analisador QuikRead go estão listadas na tabela abaixo. Para mais informa-
ção sobre as mensagens de erro, consulte o manual do analisador.

Mensagens de erro Acção correctiva
Medição interdita.
Verifique a cápsula do 
reagente.

Verificar se o tubo de ensaio tem a cápsula do reagente e se a 
parte superior azul da tampa do reagente não foi pressionada.

Medição interdita. 
Temperatura do tubo de 
ensaio baixa.

Deixe o tubo de ensaio aquecer até à temperatura ambiente 
(18...25 ºC). Teste novamente o mesmo tubo de ensaio.

Medição interdita.  
Temperatura do tubo de 
ensaio alta.

Deixe o tubo de ensaio arrefecer até à temperatura ambiente 
(18...25 ºC). Teste novamente o mesmo tubo de ensaio.

Teste cancelado. 
Calibração elevada.

Teste novamente o mesmo tubo de ensaio. O teste em branco 
(calibração) não foi completado ou a amostra pode conter 
substâncias interferentes. Em último caso, o teste não pode 
ser completado.

Teste cancelado. 
Calibração instável.

Teste cancelado. 
Erro na adição do reagente.

Realize um teste novo. Poderá ter havido algum problema 
durante a adição do reagente. Certifique-se que a cápsula está 
devidamente fechada.

Nenhum resultado. 
Hematócrito baixo.

Se o nível do hematócrito numa amostra sanguínea for inferior 
ao intervalo de medição hematócrito do equipamento (veja 
secção 12), não é exibido o resultado.

Nenhum resultado. 
Hematócrito alto.

Se o nível hematócrito numa amostra sanguínea for superior 
ao intervalo de medição hematócrito do equipamento (veja 
secção 12), não é exibido o resultado.

Resultados baixos e altos inesperados
Possíveis razões para resultados baixos e altos inesperados estão listados na tabela abaixo.

Problema Causa possível Acção correctiva
Resultado 
baixo 
inesperado

Volume de amostra 
demasiado pequeno.

Realize um teste novo. Certifique-se que os capilares 
estão totalmente cheios. Evite bolhas de ar.

Resultado 
alto 
inesperado

Volume de amostra 
demasiado grande.

Realize um teste novo. Certifique-se que os  
capilares estão totalmente cheios. Limpe o excesso de 
amostra do exterior do capilar.   

Volume de solução 
tampão demasiado 
pequeno.

Realize um teste novo. Certifique-se que o volume está 
correcto verificando que a superfície do líquido está 
entre as duas linhas marcadas no tudo de ensaio. 

O tubo de ensaio está 
sujo.

Realize um teste novo. Não toque nas superfícies lisas 
na parte inferior do tubo de ensaio. 

Resultado 
baixo/alto 
inesperado

Utilização de compo-
nentes de diferentes 
lotes ou testes. 

Realize um teste novo. Certifique-se que todos os 
reagentes são do mesmo lote.

Armazenamento 
incorrecto do reagente. 

Realize um teste novo. Certifique-se que todos os 
reagentes estão armazenados de acordo com as 
instruções para utilização.

Volume incorrecto  
de amostra: 
plasma/soro/
controlo

Verifique, se o volume da amostra utilizada  
(20 ou 12 µl) está de acordo com o volume de amostra 
de plasma/soro volume no analisador.



CRP+Hb
QuikRead go

QuikRead go 
Instrument

QuikRead go Plus 
Instrument

Testprocedure • Postopek testiranja

1 2

3 4

5 6
QuikRead go Plus

7 8

CRP 20 mg/l

Hb 125 g/l

140161–11
• Español
• Português
• Nederlands
• Slovenščina



QuikRead go CRP+Hb
Cat.-nr. 140068
Te gebruiken met het QuikRead go Instrument en het QuikRead go Plus Instrument. Hierna het 
QuikRead go-instrument genoemd.

1 Toepassing
De QuikRead go CRP+Hb-test is bestemd voor de kwantitatieve bepaling van CRP (C-reactieve 
proteïne) in volbloed, serum en plasma en voor de kwantitatieve bepaling van hemoglobine (Hb) in 
volbloed. De test wordt uitgevoerd met behulp van het instrument dat bij het QuikRead go-systeem 
hoort. Uitsluitend voor diagnostische toepassing in vitro.

2 Samenvatting en uitleg van de test
CRP
CRP is een acute fase eiwit en is in lage concentraties aanwezig bij gezonde personen1. Elke 
pathologische status, geassocieerd met een invasieve bacteriële infectie, ontsteking of weefsel 
destructie, gaat samen met verhoging van de CRP waarde in serum van patiënten. Stijging van 
CRP levels gaat snel en verhoogde waarden kunnen worden gedetecteerd binnen 6 tot 12 uren na 
het ontstaan van het ontstekingsproces2.
Kwantitatief meten van de CRP concentratie wordt gezien als een sensitieve indicator voor de 
werkzaamheid van antimicrobiologische therapie en voor het verloop van bacteriële infecties, maar 
ook als een effectief middel om postoperatieve infecties te kunnen monitoren en te controleren2–6.
Hemoglobine
Hemoglobine is het ijzerhoudende eiwit in rode bloedcellen dat zuurstof transporteert. Het bepalen 
van de concentratie hiervan is een veel gebruikte procedure, zowel in de eerstelijnszorg als in 
de acute zorg. Een verlaging van de hemoglobinespiegel kan voortvloeien uit een ijzertekort of 
uit bloedverlies. Een verhoogde bloedspiegel van hemoglobine kan wijzen op een beperkte 
zuurstoftoevoer, bijvoorbeeld bij inwoners van berggebieden of bij rokers.

3 Principes van de procedure
CRP
De CRP-meting van de QuikRead go CRP+Hb-test is turbidimetrisch en is gebaseerd op de 
agglutinatiereactie  tussen microparticles die zijn gecoat met anti-humaan CRP F(ab)2 fragmenten.  
Het in het monster aanwezige CRP reageert met de microdeeltjes en de resulterende verandering 
van de turbiditeit van de oplossing wordt gemeten door het QuikRead go-instrument. QuikRead go 
CRP correleert goed met andere immunoturbidimetrische methoden. 
De buffer hemolyseert de bloedcellen in een cuvet, en de agglutinatiereactie wordt gemeten na 
toevoeging van het reagens. Testkalibratiegegevens zijn opgenomen in het barcode-etiket van 
de cuvette en worden uitgelezen door het QuikRead go-instrument voordat de test wordt gestart. 
De CRP-waarde wordt automatisch gecorrigeerd aan de hand van het hematocrietniveau van het 
monster. De hematocriet waarde wordt niet getoond maar wordt wel gebruikt voor de berekeningen.
Hemoglobine (Hb)
De hemoglobinemeting met de QuikRead go CRP+Hb-test is gebaseerd op het fotometrisch 
meten van oxyhemoglobine op twee golflengten. De buffer hemolyseert de rode bloedcellen in 
het monster in de cuvet waarna de absorptie van vrijgekomen hemoglobine kan worden gemeten. 
Het instrument corrigeert de invloed van lipiden of andere turbiditeit-veroorzakende factoren op 
de uitslag. De barcode op de cuvet bevat de vereiste parameters voor het berekenen van de 
hemoglobineconcentratie, en de verkregen hemoglobine-uitslag wordt weergegeven op het 
QuikRead go-instrument.  

4 Reagentia
Inhoud kit
Component-naam –
en oorsprong Symbool QuikRead go CRP+Hb

Cat. No. 140068, 50 tests
CRP-reagensdoppen

2 x 25

Cuvettes voorgevuld met buffer 2 x 25 x 1 mL

Capillairbuisjes (20 µL) 50

Plunjers 50

Gebruiksinstructies

De reagentia bevatten conserveringsmiddelen; zie hoof 5, “Waarschuwingen en voorzorgsmaa-
tregelen”. 

Opslag van reagentia
Reagens Opslag bij  2...8 °C Opslag bij 18...25 °C  
CRP reagens caps (in 
geopende en ongeopende 
aluminium koker)

Tot de expiratie datum
van de reagens caps

 24 u per dag – 1 maand
7,5 u per dag - 3 maanden

Voorgevulde cuvetten
in ongeopende foliezakjes

Tot de exp. datum van de 
voorgevulde cuvetten

Tot de exp. datum 
van de voorgevulde cuvetten

Ongeopende voorgevulde 
cuvetten zonder folie zakje 6 maanden 3 maanden

Geopende voorgevulde cuvet 2 uur 2 uur
Noteer de datum van opening van het foliezakje op het cuvettenrek.
Voorbereiding en bewaarcondities van reagentia
Alle reagentia zijn gereed voor gebruik. Bescherm de QuikRead CRP-reagensdoppen tegen vocht. 
Sluit de aluminium koker onmiddellijk nadat u het gewenste aantal reagensdoppen eruit hebt 
genomen. 
Bederf van reagentia
Gebruik het product uitsluitend als het buffervolume in de cuvet juist is. Controleer of het vloeistof-
oppervlak zich tussen de twee op de cuvet aangegeven lijnen bevindt. Gebruik geen cuvette met 
zichtbaar vuil in de buffer. 

5 Waarschuwingen en voorzorgsmaatregels

Gezondheids- en veiligheids-informatie
●	 Alleen voor gebruik bij  in vitro diagnostiek.
●	 Rook, eet en drink niet in ruimten waar patiëntenmonsters of kitreagentia worden gebruikt. Draag 

bij het werken met patiëntenmonsters en kitreagentia geschikte persoonlijke beschermende 
kleding en wegwerphandschoenen. Was handen grondig nadat de test is uitgevoerd.

●	 Vermijd contact met de huid en de ogen. Spoel na contact met de huid de huid onmiddellijk 
overvloedig af met water en zeep.

●	 Alle patiëntenmonsters en controlemiddelen dienen te worden behandeld als infectieus 
materiaal.

●	 De buffer bevat 0,004% mengsel van: 5-chloor-2-methyl-2H-isothiazool- 
3-on [EC no. 247-500-7] en 2-methyl-2H-isothiazool-3-on [EC no. 220-239-
6] (3:1) (Sens. huid 1, Aquat. chron. 3), en < 0,1% natriumazide. Kan een 
allergische huidreactie veroorzaken (H317). Schadelijk voor in het water 
levende organismen, met langdurige gevolge (H412). Inademing van damp 
vermijden (P261). Voorkom lozing in het milieu (P273). Beschermende 
handschoenen dragen/beschermende kleding (P280). Bij huidirritatie 
of uitslag: een arts raadplegen (P333+P313). Verontreinigde kleding 
uittrekken en wassen alvorens deze opnieuw te gebruiken (P362+P364). Inhoud afvoeren 
volgens nationale en lokale wetgeving (P501).

●	 Gevriesdroogde reagentia binnen in een reagens dop bevatten < 1% natriumazide (Aquat. 
chron. 3). Schadelijk voor in het water levende organismen, met langdurige gevolgen (H412). 
Voorkom lozing in het milieu (P273). Inhoud afvoeren volgens nationale en lokale wetgeving 
(P501). Vormt zeer giftig gas in contact met zuren (EUH032). Bevat micropartikels van 
synthetisch polymeer. Laat het reagens uit de dop niet buiten de cuvet vrij. Micropartikels 
blijven binnen de gesloten cuvet wanneer gebruikt volgens de instructies

●	 Opgeloste en vloeibare reagentia bevatten < 0,1% natriumazide, wat niet wordt aangemerkt als 
een schadelijke concentratie. Azides kunnen reageren met metalen afvoerleidingen, waarbij 
explosieve stoffen kunnen ontstaan. U kunt ophoping van azide voorkomen door ruim water 
toe te voegen als u de reagentia weggooit.

●	 Afvoer: zie hoofdstuk 14.
Analytische voorzorgsmaatregels  
●	 Gebruik het product niet meer na de vervaldatum die op de buitenverpakking is vermeld.
●	 Overschrijd de stabiliteitsperioden voor geopende reagentia niet.
●	 De QuikRead go CRP+Hb -kit is uitsluitend bestemd voor gebruik in combinatie met het 

QuikRead go -instrument.
●	 Meng geen componenten uit kits van verschillende lotnummers of van verschillende tests. 

De componenten zijn voor eenmalig gebruik. Gebruik componenten die al voor een test zijn 
gebruikt nooit opnieuw.

●	 Als de kit voor de eerste keer wordt geopend, moet u controleren of de foliezakjes die de cuvetten 
beschermen, nog intact zijn. Gebruik de cuvetten niet wanneer een foliezakje beschadigd is. 
Controleer ook altijd voor u een cuvet gebruikt of het afdekfolie van de afzonderlijke cuvet intact is.

●	 Raak de doorzichtige, platte oppervlakken onder aan de cuvet (het optische gedeelte) niet aan. 
Gooi cuvetten met vingerafdrukken weg.

Nederlands

Waarschuwing



●	 QuikRead CRP -reagensdoppen hebben een kleurcodering blauw om ze te onderscheiden van 
andere QuikRead -analieten.

●	 Houd de QuikRead CRP -reagensdoppen weg van vocht. Sluit de aluminium koker onmiddellijk 
nadat u het gewenste aantal reagensdoppen eruit hebt genomen. 

●	 Spat geen vloeistof in het maatgedeelte van het instrument.

6 Monsterafname en voorbereiding 
Monstermateriaal, monstervolume en afname
Monster 
materiaal

Monster 
volume

Verkrijgbare 
uitslag Monsterverzameling

Vingertop-
monster
(volbloed)

20 μL CRP en 
hemoglobine

Prik de vinger met een lancet en verwijder de eerste 
druppel bloed. Veeg de vinger af en verzamel de 
tweede druppel van 20 μL bloed  
in een glazen gehepariniseerde capillair.      

Volbloed 
met antico-
agulantia

20 μL CRP en 
hemoglobine

Gebruik een veneus bloedmonster opgevangen in 
een reageerbuis met heparine of EDTA. Meng het 
volbloed door de reageerbuis meerdere malen om 
te keren en neem 20 µl van het monster af met een 
capillairbuisje of pipet. 

Plasma
20 μL     
 of
12 μL *

CRP
Gebruik plasma met EDTA/heparine. Gebruik geen 
monsters die duidelijk gehemolyseerd zijn. Lichte 
hemolyse heeft geen gevolgen voor de testuitslag. 

Serum
20 μL 
 of
12 μL *

CRP
Gebruik plasma met EDTA/heparine. Gebruik geen 
monsters die duidelijk gehemolyseerd zijn. Lichte 
hemolyse heeft geen gevolgen voor de testuitslag. 

* Als u het monstervolume van 12 μL wilt gebruiken om een groter meetbereik verkrijgen, wijzigt 
u de volume-instelling van het QuikRead go-instrument. Raadpleeg de gebruiksinstructies van 
het instrument. 
Verdunning van het monster

Monstermateriaal Instructies
Volbloed Volbloedmonsters niet verdunnen. 

Plasma/serum

Plasma- of serummonsters kunnen met een oplossing van 0,9% NaCl 
worden verdund alvorens het monster in de cuvette aan te brengen. 
De aanbevolen verdunningsverhouding is 1+3. Vermenigvuldig de  
verkregen uitslag met vier (4). 

Opslag van monsters
Monstermateriaal Kortdurende opslag Langdurende opslag
Vingertopbloed 
(volbloed)

Max. 15 minuten in het 
gehepariniseerde capillairbuisje Niet opslaan 

Volbloed met 
anti-coagulantia 2...8 °C, 3 dagen Plasma scheiden en 

opslaan bij lager dan –20 °C
Plasma 2...8 °C, 7 dagen Lager dan –20 °C

Serum 2...8 °C, 7 dagen	 Lager dan –20 °C
Monster (volbloed, 
plasma, serum) in buffer 18...25 °C, 2 uur Niet opslaan

Laat de monsters op kamertemperatuur (18...25 °C) komen alvorens de test uit te voeren. 
Ingevroren monsters moeten ontdooien, op kamertemperatuur komen en zorgvuldig worden 
doorgeroerd alvorens de test uit te voeren. Als de ontdooide plasma- of serummonsters klonters 
bevatten, moeten ze worden gecentrifugeerd. Monsters mogen niet herhaaldelijk worden ingevroren 
en ontdooid.

7 Procedure
Niet-inbegrepen benodigdheden

Benodigdheden Cat. -nr. Meer informatie
QuikRead go Instrument met 
softwareversie 4.1 of nieuwer 133893 

QuikRead go instrumenten zijn 
gelijkwaardige instrumentenQuikRead go Plus Instrument met 

softwareversie 2.0.0 of nieuwer 155378

QuikRead go CRP Control 153764

Aanbevolen voor kwaliteitscontroleQuikRead go CRP Control High 153763

QuikRead go Hb Control 141154
Vinger tip lancetten – –

Testprocedure
Open het beschermfoliezakje van het cuvettenrek en noteer de datum van opening op het 
cuvettenrek.  
Monsterafname (afb. 1–5)                         
Glazen capillairen (20 μL) en plunjers worden aanbevolen om het monster aan de voorgevulde 
cuvet toe te voegen. 
1	 Voor gebruik dient een voorgevulde cuvet op kamertemperatuur te komen (18...25 ºC). Voor 

een afzonderlijke gekoelde voorgevulde cuvet (2...8 ºC) zal het 15 minuten duren voordat deze 
op kamertemperatuur is gebracht. Raak het heldere oppervlak van het onderste gedeelte van 
de cuvet niet aan (het optische deel). Verwijder de folie van de cuvet. Pas op voor spatten 
van de vloeistof. Gecondenseerde buffer op het folie heeft geen effect op de resultaten. De 
test dient binnen 2 uren nadat de cuvetten zijn geopend, te worden uitgevoerd. Het vloeistof 
oppervlak dient zich tussen de twee lijnen te bevinden die op de cuvet zijn aangebracht.

2	 Steek de plunjer in het capillairbuisje aan het uiteinde met de blauwe streep. 
3	 Vul het capillairbuisje met het monster tot aan de witte stop (20 µl). Zorg dat het capillairbuisje 

geen luchtbellen bevat. Veeg eventuele resten van het monster met een zachte doek of tissue 
van de buitenkant van het capillairbuisje af.

4	 Plaats het monstercapillair in de bufferoplossing van de cuvet en dispenseer door de plunjer 
naar beneden te duwen. Controleer dat de capillair volledig leeg is.

5	 Sluit de cuvet stevig af met een CRP-reagensdop. Druk het blauwe binnengedeelte van de 
reagensdop niet in. Nadat het monster aan de buffer is toegevoegd, is de oplossing twee (2) 
uur lang stabiel. Houdt de cuvet in een rechtopstaande positie, niet schudden.

Monster analyse (afb. 6–8)                         
Begin de test door het QuikRead go-instrument in te schakelen. Voor volledige instructies 
raadpleegt u de gebruiksaanwijzing van het instrument. Het scherm leidt u door de test.  
6	 Kies Meten / Monster meten op het scherm van het QuikRead go-instrument. 
7	 Plaats de cuvet in het instrument met de barcode naar u gericht, zoals weergegeven op 

afbeelding 7. Het instrument detecteert het monstertype. Op het scherm wordt de voortgang 
van de meting weergegeven. Het instrument meet eerst de blancowaarde van het monster en 
vervolgens de CRP- en Hb concentratie binnen één minuut. 

8	 Het resultaat wordt weergegeven op het scherm en de cuvet gaat automatisch naar omhoog 
wanneer de meting voltooid is. 

Controle analyse (afb. 7–8)                         
Nauwkeurige instructies voor het gebruik van controles vindt u in de bijsluiter van de controlerea-
geerbuizen. Analyseer de controlemonsters als patiëntmonsters maar kies Kwaliteitscontrole op 
het scherm van het QuikRead go-instrument. Selecteer de controle die overeenkomst met de door 
u gebruikte test (CRP of Hb). Het resultaat wordt opgeslagen in een afzonderlijk resultatenbestand 
voor kwaliteitscontroleresultaten.

8 Kwaliteitscontrole
Regelmatig gebruik van de controles voor QuikRead go CRP Control (Cat.- nr. 153764) en/of 
QuikRead go CRP Control High (Cat.- nr.153763) en QuikRead go Hb Control (Cat.- nr. 141154) 
wordt aanbevolen. 
QuikRead CRP-controles: Alle QuikRead CRP-controle zijn ready-to-use. De controlewaarden 
zijn bepaald voor het QuikRead go-instrument, en de controle is op dezelfde manier toegepast 
als bij een plasma-/serummonster. Het monstervolume is 20 μL. Als u het monstervolume van 12 
μL wilt gebruiken, wijzigt u de volume-instelling (plasma/serum) van het QuikRead go-instrument. 
Raadpleeg de gebruiksinstructies van het instrument. Het controlemiddel is 15 minuten stabiel in 
de cuvet. 
Andere in de handel verkrijgbare CRP-controles: Hanteer en gebruik de controle volgens 
de instructies en meet het net als u bij de QuikRead CRP-controlemiddelen zou doen. 
Aanvaardingslimieten voor de controlewaarde moeten worden gedefinieerd met het QuikRead go-
instrument. De meting van de blanko zal mogelijk niet werken bij gebruik van een controle  met 
kunstmatige rode bloedcellen, omdat dit mogelijk niet op de normale wijze wordt gehemolyseerd.  
QuikRead go Hb-controles: QuikRead go Hb Control is een gebruiksklare controle. De controle 
waarden zijn bepaald voor het QuikRead go-instrument, en de controle wordt gebruikt als een 
volbloedmonster. Het monstervolume is 20 μL. 
Andere in de handel verkrijgbare Hb-controles: Hanteer en gebruik de controles volgens de 
instructies. Aanvaardingslimieten voor de controles moeten worden gedefinieerd met het QuikRead 
go-instrument. De meting van de blanko zal mogelijk niet werken bij gebruik van een controle met 
kunstmatige rode bloedcellen, omdat dit mogelijk niet op de normale wijze wordt gehemolyseerd. 
Controles met hemoglobine in een andere vorm dan oxyhemoglobine, of met verbindingen 
waardoor hemoglobine gemodificeerd wordt, kunnen uitslagen opleveren die niet overeenstemmen 
met door middel van andere methoden verkregen uitslagen.



9 Interpretatie van resultaten
CRP
De evaluatie van de CRP waarde is niet specifiek en de resultaten dienen te worden geinterpreteerd 
overeenstemmend met andere klinische bevindingen. 

CRP-testuitslag Interpretatie van uitslag7

< 10 mg/L Sluiten veel acute ontstekingsziekten uit maar sluiten geen specifieke 
ontstekingsprocessen uit. 

10–50 mg/L Verhoogde concentraties bij acute ziektegevallen, komen voor bij lichte 
tot gematigde ontstekingsprocessen.  

> 50 mg/L Indiceren een hoge en extensieve onstekingsactiviteit.

Hemoglobine
Hemoglobine-uitslagen kunnen alleen worden verkregen bij volbloedmonsters.

Referentiegroep Referentiewaarden10

Vrouwen 120–150 g/L (12,0–15,0 g/dL, 7,4–9,3 mmol/L)
Mannen 130–170 g/L (13,0–17,0 g/dL, 8,1–10,6 mmol/L)
Kinderen 1–12  jaar* 110–155 g/L (11,0–15,5 g/dL, 6,8–9,6 mmol/L)

* Hemoglobine waarden bij kinderen stijgen geleidelijk en bereiken geleidelijk niveaus van 
volwassenen.
De uitslagniveaus worden beïnvloed door de voedingsgewoonten van patiënten en de hoogte 
boven zeeniveau van hun woonplaats, dus wordt aanbevolen dat elk laboratorium zijn eigen 
referentiewaarden voor hemoglobine vaststelt. Bij het stellen van een diagnose moet rekening 
worden gehouden met de algehele klinische toestand van de patiënt.

10 Beperkingen van de procedure
Andere testprocedures dan die in deze instructies worden vermeld, kunnen dubieuze resultaten 
opleveren. Sommige substanties kunnen interfereren met de testuitslagen  (zie hoofdstuk 12 
“Testkarakteristieken”).
Testuitslagen mogen nooit zonder volledige klinische evaluatie worden gebruikt voor een diagnose. 
Intra-individuele variaties in de CRP-waarde zijn significant, zodat hiermee rekening moet worden 
gehouden bij de interpretatie van de waarden, door bijvoorbeeld een serie metingen uit te voeren. 

11 Verwachte waarden
De grenswaarde voor het referentiebereik van de bepaling werd bepaald door gebruik te maken van 
143 gezonde volwassenen (59 mannen en 84 vrouwen) met een leeftijd tussen de 19–65 volgens de 
CLSI EP28-A3C richtlijn. Op basis van de resultaten werd de referentiegrens van 95% vastgesteld 
op ≤ 5 mg/L voor elk monstertype. De resultaten zijn gebaseerd op een niet-parametrische aanpak.
Echter, elk laboratorium wordt aanbevolen om een reeks normale waarden vast te stellen voor hun 
bevolking in hun regio.

12 Testkarakteristieken
Van de prestatie-eigenschappen van de QuikRead go CRP+Hb-test is aangetoond dat ze gelijk-
waardig zijn aan die van zowel het QuikRead go Instrument als het QuikRead go Plus Instrument.
CRP
Vergelijking van methoden
Patiënten monsters werden gemeten gebruikmakend van twee klinische lab. methoden en de 
QuikRead go methode. Een samenvatting van de correlatiestudie is in de tabel weergegeven.

Analyse volgens Passing-Bablok
Klinische lab. methode 1 Klinische lab. methode 2

y
r
n

=
=
=

1,00x + 1,0
0,994
116

y
r
n

=
=
=

0,93x + 1,4
0,987
113

Vergelijkbaarheid volbloed versus plasma 
Bij een vergelijking van 104 klinische monsters leverden volbloed- (y) en plasmamonsters (x) 
vergelijkbare uitslagen op. y = 1,03x – 0,3
Precisie en reproduceerbaarheid
Een nauwkeurigheids studie is uitgevoerd volgens de richtlijn van het Clinical and Laboratory 
Standards Institute (CLSI) EP5-A2. 

Precisie binnen run, tussen dagen en totaal  
Monster 
materiaal

Monster 
nummer

Aantal 
dagen

Gemidd. CRP 
(mg/L)

Binnen run
VC (%)

Tussen dagen 
VC (%)

Totale
VC (%)

Volbloed
Monster 1
Monster 2
Monster 3

20
20
20

9
52

177

4,5
1,4
1,9

4,3
2,4
2,8

6,2
3,2
3,6

Plasma
Monster 1
Monster 2
Monster 3

20
20
20

10
55

148

3,7
1,5
2,0

0,1
0,4
1,0

4,2
1,9
2,4

Controlemiddel Monster 1 20 30 2.0 3,1 3,7

Interferentie 

Interfererende stof Geen interferentie aangetoond  
tot een concentratie van;

Bilirubine
Vitamine C
Triglyceriden
Cholesterol
Reuma factor (RF)
Leukocyten
Anticoagulantia (Li-heparine of EDTA)

400 µmol/L
200 µmol/L
11,5 mmol/L
9,0 mmol/L
525 IU/mL
145x109 cellen
Geen interferentie

De meeste heterofiele of anti-schaap antilichamen in de monsters verstoren de test niet, omdat het 
Fc-deel niet aanwezig is in de antilichamen van de test. In zeldzame gevallen is verstoring door 
IgM-myeloomeiwit waargenomen.
Antigeen-overmaat
CRP-concentraties lager dan 1000 mg/L leveren geen foutief-lage uitslag op. 
Hemoglobine
Vergelijking van methoden
Patient volbloedmonsters werden geanalyseerd in een referentie methode8,9, een point of care test  
en de QuikRead go CRP+Hb test. Een overzicht van de correlatiestudies wordt gepresenteerd in 
onderstaande tabel.

Analyse volgens Passing-Bablok
Referentiemethode8, 9 Point-of-care-test

y
r
n

=
=
=

1,07x – 7,8
0,996
59

y
r
n

=
=
=

1,01x – 1,1
0,994
130

Precisie en reproduceerbaarheid
Een nauwkeurigheids studie is uitgevoerd volgens de richtlijn van het Clinical and Laboratory 
Standards Institute (CLSI) EP5-A2. 

Precisie binnen run, tussen dagen en totaal   
Monster 
materiaal

Monster 
nummer

Aantal 
dagen

Gemiddeld 
Hb (g/l)

Binnen run
VC (%)

Tussen dagen 
VC (%)

Totale
VC (%)

Volbloed
Monster 1
Monster 2
Monster 3

20
20
20

96
134
164

1,7
1,7
1,5

1,2
1,3
0,9

2,2
2,1
2,2

Controlemiddel Niveau 1 7 126 1.6 2,1 3,0

Interferentie 

Interfererende stof Geen interferentie aangetoond  
tot een concentratie van;

Bilirubine
Vitamine C
Triglyceriden
Reumafactoren (RF)
Leukocyten
Trombocyten
β-caroteen
Ibuprofen
Salicylzuur/acetylsalicylzuur
Tetracyclinen
Urea
Anticoagulantia (Li-heparine of EDTA)

200 µmol/l 
200 µmol/l
11,5 mmol/l
525 IU/ml
65 x 109/l
1000 x 109/l
3,7 µmol/l
500 mg/l
650 mg/l
200 mg/l
5000 mg/l
Geen verstoring

Meetbereiken
Softwareversies van QuikRead go ≥ 4.1 geven zowel de CRP- als Hb-uitslagen.



CRP
Voor volbloed monsters is de meetrange 5–200 mg/L CRP, bij een normale hematocriet waarde van 
40%. Wanneer de hematocriet waarde lager of hoger is dan 40%, dan zal de meetrange veranderen 
zoals weergegeven in de volgende tabel. Als de hematocriet waarde buiten de range van 15%–75% 
ligt, dan zal de analyser geen CRP resultaat laten zien.

Monster 
type 

Hematocriet 
         %

Monster 
volume

CRP-meetbereik
mg/L

In gevallen waarbij het 
meetresultaat boven  
of beneden de limiet ligt, 
wordt het resultaat b.v. 
weergegeven, als;   
“> 200 mg/L CRP”.

Volbloed-monster

15–19
20–28
29–35
36–41
42–46
47–50
51–53
54–56
57–60
61–62
63–64
65–66
67–68
69–70
71–72
73–74

75

20 µL

5–150
5–160
5–180
5–200
5–220
5–240
5–260
5–280
5–300
5–330
5–340
5–360
5–390
5–410
5–440
5–470
5–510

Plasma/Serum
monster –

20 µL
12 µL

5–120
5–200

Hemoglobine (Hb)
Het meetbereik van de test voor hemoglobine in volbloedmonsters is 50–245 g/L (5,0–24,5 g/dL, 
3,1–15,2 mmol/L).

13 Traceerbaarheid
	
CRP
De CRP-assay opgenomen in de QuikRead go CRP+Hb-test is gestandaardiseerd volgens het 
ERM®-DA 472-referentiemateriaal.
Hemoglobine
De hemoglobine-assay, opgenomen in de QuikRead go CRP+Hb-test,  is traceerbaar op de ICSH-
standaard (cyaanmethemoglobine) 1995 en het CRM BCR-522-referentiemateriaal. 

14 Verwijdering

	● Voer de inhoud af volgens de nationale en lokale wetgeving. 
	● Alle patiëntmonsters, gebruikte cuvetten, capillairbuisjes en plunjers moeten worden behan-

deld en afgevoerd als potentieel infectieus materiaal. Gooi ongebruikte reagensdoppen weg 
als gevaarlijk afval dat synthetische polymeermicropartikels bevat. Voorkom dat ze in het milieu 
terechtkomen. Raadpleeg voor meer informatie de component-specifieke veiligheidsinforma-
tiebladen (SDS).

	● Gebruikte materialen van de QuikRead 101 en QuikRead go kit componenten:
Papier: gebruiksinstructies
Karton: Kitdoos inclusief binnenwerk
Plastic: Cuvetten, reagensdoppen, afdekfolie voor cuvettenrek, cuvettenrek, plunjers, extractie 
flesjes en buisjes, staafjes, plunjer- en capillairbuisjes
Glas: Capillairbuisjes
Metaal: Buizen van reagensdoppen, deksels van cuvetten, doppen van plunjer- en capillair-
buisjes 
Niet te recyclen delen: De deksels van de reagensdoppen (van al de verschillende soorten) en 
de magneetkaarten (PVC)

	● Bij gebruik overeenkomstig een goede laboratoriumpraktijk, goede beroepshygiëne en de ge-
bruiksinstructies, zullen de geleverde reagentia naar verwachting geen gevaar voor de gezond-
heid vormen.

15 Troubleshooting
Foutmeldingen
Hieronder staan de foutmeldingen die weergegeven worden door het QuikRead go-instrument. 
Voor meer gedetailleerde informatie over foutmeldingen raadpleegt u de gebruiksaanwijzingen van 
het instrument. 

Foutmelding Correcties
Meting niet toegestaan.
Controleer reagens cap.

Controleer of er op de cuvet een reagens cap zit en dat het 
blauwe binnendeel niet naar beneden is gedrukt.

Meting niet toegestaan. 
Cuvet temperatuur te laag.

Laat de cuvet opwarmen tot kamertemperatuur 
(18...25 ºC). Meet dezelfde cuvet opnieuw.

Meting niet toegestaan. 
Cuvet temperatuur te hoog.

Laat de cuvet afkoelen tot kamertemperatuur (18...25 ºC). Meet 
dezelfde cuvet opnieuw.

Meting geannuleerd. 
Blanko te hoog. Meet dezelfde cuvet opnieuw. Het blanko proces is niet volledig 

of het monster kan interfererende substanties bevatten. In het 
laatste geval kan de test niet worden afgemaakt.Meting geannuleerd. 

Onstabiele blanko.	
Meting geannuleerd. 
Fout bij toevoeging van 
reagens.	

Voer een nieuwe test uit. Er is een probleem met toevoegen 
van reagens. Controleer of de reagens cap goed is afgesloten.

Geen resultaat. 
Hematocriet te laag.

Wanneer de hematocrietwaarde in een volbloed sample  
beneden de hematocriet meetrange van het instrument ligt (zie 
sectie 12), wordt geen resultaat getoond.

Geen resultaat. 
Hematocriet te hoog.

Wanneer de hematocrietwaarde in volbloed samples boven de 
hematocriet meetrange van het instrument ligt (zie sectie 12), 
wordt geen resultaat getoond.

							     
Onverwachte lage en hoge meetresultaten
Mogelijke redenen voor onverwachte lage en hoge resultaten zijn weergegeven in de onderstaande 
tabel.

Probleem Mogelijke oorzaak Correcties
Onverwacht 
laag resultaat.

Monstervolume te 
klein.

Voer een nieuwe test uit. Controleer of de capillair 
volledig is gevuld. Vermijd luchtbellen.

Onverwacht 
hoog 
resultaat.

Monster volume te 
groot. 

Voer een nieuwe test uit. Controleer of de capillair 
goed is gevuld. Veeg de evt. overmaat van het patiën-
tenmonster van de buitenkant van de capillair af.  

Buffer volume te 
klein.	

Voer een nieuwe test uit. Controleer dat het volume 
correct is, het vloeistof oppervlak dient tussen de 
twee gemarkeerde lijnen op de cuvet te zitten. 

De cuvet is vuil. Voer een nieuwe test uit. Raak het heldere oppervlak 
van het onderste gedeelte van de cuvet niet aan.

Onverwacht
laag/hoog 
resultaat.

Componenten van 
verschillende  kit lots 
of testen gebruikt. 

Voer een nieuwe test uit. Controleer dat alle 
reagentia van hetzelfde kit lot zijn.

Onjuiste opslag van 
reagentia. 

Voer een nieuwe test uit. Controleer dat de reagentia 
zijn opgeslagen zoals vermeld in de gebruiks-
instructies.

Onjuist monster-
volume: 
plasma/serum/
controle monster

Controleer dat het gebruikte monstervolume  
(20 of 12 µL) overeenkomt met het ingestelde 
monster volume op de analyser.



Verklaring van symbolen • Pojasnilo simbolov 

Nederlands Slovenščina
Medisch hulpmiddel voor 
invitrodiagnostiek

In vitro diagnostični 
medicinski pripomoček

Hulpmiddel voor patiëntnabije 
tests (hulpmiddel voor near-
patient testing)

Pripomoček za testiranje ob
pacientu

Catalogus nummer Kataloška številka

Code van de partij Številka serije

Houdbaar tot Uporabljajte do

3 M
Houdbaarheid na opening:  
3 maanden

Rok uporabe po odprtju
3 mesece

 Temperatuur limiet Temperaturne meje

Raadpleeg de  
gebruiksaanwijzing Sledi navodilu za uporabo

Fabrikant Proizvajalec

Niet opnieuw gebruiken Ne uporabljajte ponovno

Reagens caps Zamaški z reagentom

Buffer Pufer

Capillairen Kapilare 

Gehepariniseerd Heparinizirani

Plunjers Iztisni vstavki

Oorsprong: schaap Izvor: ovčji

Bevat natrium azide Vsebuje natrijev azid
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SlovenščinaQuikRead go CRP+Hb
Kat. št. 140068
Za uporabo z QuikRead go Instrument in QuikRead go Plus Instrument. V nadaljevanju pripomoček 
QuikRead go.	

1 Namen uporabe
Test QuikRead go CRP+Hb je namenjen kvantitativnemu določanju C-reaktivnega proteina (CRP) 
v polni krvi, serumu ali plazmi in kvantitativnemu določanju hemoglobina (Hb) v polni krvi. Preskus 
se opravi s pripomočkom, ki spada k sistemu QuikRead go. Samo za diagnostično uporabo in vitro.

2 Povzetek in razlaga testa  
CRP
CRP je beljakovina akutne faze, ki je pri zdravih ljudeh prisotna v krvi v nizkih koncentracijah1. Pri 
bakterijskih infekcijah, vnetjih in poškodbah tkiv se koncentracija CRP v pacientovem serumu po-
viša. Povišanje koncentracije je hitro in ga lahko zaznamo 6–12 ur po začetku vnetnega procesa2.
Dokazano je, da je določanje koncentracije CRP občutljiva metoda, primerna za spremljanje učin-
kovitosti protimikrobne terapije, poteka bakterijskih in postoperativnih infekcij2–6.
Hb
Hemoglobin je beljakovina v rdečih krvnih celicah, ki vsebuje železo in prenaša kisik. Določanje nje-
gove koncentracije je običajen postopek v osnovnem zdravstvenem varstvu in akutnem zdravljenju. 
Znižanje koncentracije hemoglobina je lahko posledica pomanjkanja železa ali izgube krvi. Zvišana 
koncentracija hemoglobina v krvi lahko pomeni slabo preskrbo s kisikom, ki se pojavlja na primer 
pri prebivalcih gorskih območij ali kadilcih.

3 Temeljna načela delovanja
CRP
Merjenje CRP s testom QuikRead go CRP+Hb je turbidimetrično in temelji na aglutinacijski reakciji 
med mikrodelci, obdanimi s fragmenti F(ab)2 proti humanemu CRP. CRP v vzorcu krvi reagira z 
mikrodelci, instrument QuikRead go pa izmeri spremembo v motnosti raztopine, ki je posledica 
te reakcije. Rezultati meritev CRP z instrumentom QuikRead go so primerljivi z rezultati drugih 
imunoturbidimetričnih metod. 
Pufer hemolizira krvne celice v kiveti in po dodajanju reagenta se izmeri aglutinacijska reakcija. 
Podatki o umerjanju testa so na oznaki s črtno kodo na kiveti, instrument QuikRead go pa jih sa-
modejno prebere, preden se začne test. Vrednost CRP se samodejno popravi glede na vrednost 
hematokrita vzorca. Rezultat hematokrita se ne izpiše, uporablja se zgolj za izračun.
Hemoglobin (Hb)
Merjenje hemoglobina z uporabo testa QuikRead go CRP+Hb temelji na fotometričnem merjenju 
oksihemoglobina na dveh valovnih dolžinah. Pufer hemolizira rdeče krvne celice vzorca v kiveti, 
potem se lahko izmeri absorpcija sproščenega hemoglobina. Instrument popravi učinek lipidov ali 
drugih dejavnikov, ki povzročajo motnost, na rezultate. Črtna koda na kiveti vsebuje parametre, 
potrebne za izračun koncentracije hemoglobina, in instrument QuikRead go prikaže pridobljene 
rezultate za hemoglobin. 

4 Reagenti
Vsebina kompleta

Ime sestavnega dela 
in poreklo Simbol QuikRead go CRP+Hb

Kat. št. 140068, 50 testov
Zamaški z reagentom

2 x 25

Kivete z dodanim pufrom 2 x 25 x 1 ml

CRP Kapilare (20 µl) 50

Iztisni vstavki 50

Navodila za uporabo

Reagenti vsebujejo konzervanse. Prosimo, preberite si poglavje 5 “Opozorila in zaščita”. 

Shranjevanje reagentov

Vsebina 
kompleta

Shranjevanje  
pri 2...8 °C 

Shranjevanje  
pri 18...25 °C 

Zamaški z reagentom CRP
(v odprtem in zaprtem 
aluminijastem tulcu)

Do roka uporabe zamaškov  24 ur na dan – 1 mesec
7,5 ure na dan – 3 mesece

Kivete z dodanim pufrom 
v neodprti zaščitni foliji kompleta 
kivet 

Do roka uporabe kivet Do roka uporabe kivet

Kivete z dodanim pufrom brez 
zaščitne folije kompleta kivet 6 mesecev 3 mesece

Odprta kiveta z dodanim pufrom 2 uri 2 uri
Na stojalo za kivete napišite datum, ko ste odprli folijasto vrečko.

Priprava reagentov in pogoji shranjevanja
Vsi reagenti so pripravljeni za uporabo. Zamaške s CRP reagentov hranite stran od vlage. Alumini-
jasti tulec zaprite takoj nazaj, potem ko vzamete ven želeno količino zamaškov.
Propadanje reagentov
Izdelek lahko uporabite le, če je v kiveti zadostna količina pufra. Preverite, da je nivo tekočine viden 
med dvema črtama označenima na kiveti. Ne uporabite kivete, v kateri je v pufru vidna umazanija.

5 Opozorila in zaščita
Informacije za varovanje zdravja in zaščito
●	 Samo za diagnostično uporabo in vitro. 
●	 Ne kadite, jejte ali pijte v prostorih, v katerih se obdelujejo vzorci ali reagenti kompleta. Med 

uporabo vzorcev bolnikov in reagentov kompleta nosite ustrezna osebna zaščitna oblačila in 
rokavice za enkratno uporabo. Ko zaključite testiranje, si temeljito operite roke. 

●	 Izogibajte se stiku vzorcev in reagentov s kožo in očmi. Ob stiku s kožo takoj izperite z veliko 
mila in vode. 

●	 Z vzorci in kontrolnimi vzorci vseh bolnikov je treba ravnati kot z morebitnim kužnim materialom.
●	 Pufer vsebuje 0,004% zmes: 5-kloro-2-metil-2H-izotiazol-3-on [EC št. 247-500-7] 

in 2-metil-2H-izotiazol-3-on [EC št. 220-239-6] (3:1) (Skin sens. 1, Aquatic Chro-
nic 3), in < 0,1% natrijevega azida. Lahko povzroči alergijski odziv kože (H317). 
Škodljivo za vodne organizme, z dolgotrajnimi učinki (H412). Ne vdihavati hlapov 
(P261). Preprečiti sproščanje v okolje (P273). Nositi zaščitne rokavice/zaščitno 
obleko (P280). Če nastopi draženje kože ali se pojavi izpuščaj: poiščite zdravni-
ško pomoč/oskrbo (P333+P313). Sleči kontaminirana oblačila in jih oprati pred 
ponovno uporabo (P362+P364). Odstraniti vsebino v skladu z državnimi zakoni in lokalnimi 
predpisi (P501).

●	 Liofiliziran reagent znotraj zamaška vsebuje < 1% natrijevega azida (Aquatic Chronic 3). Ško-
dljivo za vodne organizme, z dolgotrajnimi učinki (H412), preprečiti sproščanje v okolje (P273). 
Odstraniti vsebino v skladu z državnimi zakoni in lokalnimi predpisi (P501). V stiku s kislinami 
se sprošča zelo strupen plin (EUH032). Vsebuje mikrodelce sintetičnih polimerov. Reagenta iz 
pokrovčka ne izpuščajte zunaj kivete. Mikrodelci so pri uporabi v skladu z navodili v zaprti kiveti.

●	 Raztopljeni in tekoči reagenti vsebujejo < 0,1% natrijevega azida, kar ni škodljiva koncentracija. 
Azidi lahko reagirajo s kovinskimi cevovodi in tvorijo eksplozivne spojine. Nabiranje azidov 
lahko preprečite z izpiranjem z veliko količino vode, ko odstranjujete reagente.

●	 Odstranjevanje uporabljenega materiala: glejte poglavje 14.
Varnostni ukrepi pri delu
●	 Izdelka ne uporabljajte po poteku roka uporabe, ki je označen na zunanji embalaži. 
●	 Ne prekoračite obdobja stabilnosti za odprte reagente. 
●	 Komplet QuikRead go CRP+Hb je namenjen izključno za uporabo z instrumentom QuikRead go.
●	 Ne mešajte komponent z različnimi serijskimi številkami ali iz različnih testov. Komponente so 

za enkratno uporabo. Komponent, ki ste jih že uporabili za izvedbo testa, nikoli ne uporabite 
znova. 

●	 Ko prvič odprete komplet, preverite, ali sta vrečki iz folije, ki ščitita kiveti, nedotaknjeni. Če je 
vrečka poškodovana, ne uporabite kivete, ki je bila v njej. Pred uporabo posamezne kivete 
vedno zagotovite, da je folija nedotaknjena. 

●	 Ne dotikajte se prozorne ravne površine na spodnjem delu kivete (optični del). Zavrzite vse 
kivete s prstnimi odtisi. 

●	 Zamaški reagenta QuikRead CRP so označeni z barvami modra, da jih je mogoče ločiti od 
drugih analitov QuikRead. 

●	 Pazite, da zamaški reagenta QuikRead CRP ne pridejo v stik z vlago. Ko iz aluminijaste epruve-
te vzamete želeno število zamaškov reagenta, jo takoj zaprite. 

●	 Tekočine ne škropite v merilno posodo instrumenta.

Pozor



6 Odvzem in priprava vzorcev 
Vzorčni material, prostornina in odvzem vzorcev

Vzorčni 
material

Prostor-
nina 
vzorca

Možen 
rezultat Odvzem vzorca

Vzorec iz 
prsta
(polna kri)

20 μl CRP in 
hemoglobin

Z lanceto zbodite čisto in suho konico prsta ter 
zavrzite prvo kapljo. Obrišite prst in s 
heparinizirano kapilaro iz druge kaplje 
vzemite 20 μl krvi.

Polna kri z 
antikoagu-
lantom

20 μl CRP in 
hemoglobin

Zberite vzorec venske krvi v epruveto s heparinom 
ali EDTA. Premešajte polno kri tako, da epruveto 
nekajkrat obrnete, in s kapilaro ali pipeto 
odvzemite 20 µl vzorca.  

Plazma
20 μl      
ali
12 μl *

CRP
Uporabite plazmo z EDTA/heparinom.  
Ne uporabljajte vzorcev, ki so očitno hemolizirani. 
Blaga hemoliza ne bo vplivala na rezultat testa. 

Serum
20 μl     
ali 
12 μl *

CRP Ne uporabljajte vzorcev, ki so očitno hemolizirani. 
Blaga hemoliza ne bo vplivala na rezultat testa. 

 * Če želite uporabiti prostornino vzorca 12 μl in doseči večje merilno območje, spremenite 
nastavitev instrumenta QuikRead go za prostornino. Glejte navodila za uporabo instrumenta.       

Redčenje vzorcev

Material vzorca Navodila
Polna kri Vzorcev polne krvi ne redčite. 

Plazma/
serum

Vzorec plazme ali seruma lahko razredčite z 0,9-odstotno raztopino NaCl, 
preden dodate vzorec v kiveto. Priporočeno razmerje pri redčenju je 1 + 3. 
Dobljeni rezultat pomnožite s štiri (4).  

Shranjevanje vzorcev

Vzorčni material Kratkotrajno shranjevanje Dolgotrajno shranjevanje
Kri iz prsta  
(polna kri)

Največ 15 minut v heparinizirani 
kapilari Ne shranjujte 

Polna kri 
z antikoagulantom 3 dni pri  2...8°C Ločite plazmo in shranite pri 

temperaturi pod  –20°C
Plazma 7 dni  2...8°C Pod –20°C

Serum 7 dni  2...8°C Pod –20°C

Vzorec (polna kri, 
plazma, serum) v pufru 2 uri 18...25°C Ne shranjujte

Vsi vzorci morajo pred testiranjem doseči sobno temperaturo (18...25°C). Zamrznjene vzorce pred 
testiranjem odmrznite, pustite jih, da se ogrejejo na sobno temperaturo, in jih pred testiranjem previ-
dno premešajte. Če odmrznjeni vzorci plazme ali seruma vsebujejo strdke, jih je treba centrifugirati. 
Vzorci se ne smejo večkrat zamrzniti in odmrzniti. 

7 Postopek
Dodatno potreben material, ki ni vključen v kompletu

Material Kat. št Dodatne informacije
QuikRead go Instrument z različico 
programske opreme 4.1 ali novejšo 133893

Pripomočki QuikRead go so 
enakovredni pripomočkiQuikRead go Plus Instrument z 

različico programske opreme 2.0.0 
ali novejšo

155378

QuikRead go CRP Control 153764

Priporočljiva za kontrolo kvaliteteQuikRead go CRP Control High 153763

QuikRead go Hb Control 141154

Lancete za odvzem vzorca polne krvi – –

Postopek testiranja
Odprite folijasto vrečko, ki ščiti stojalo za kivete, in na stojalo za kivete napišite datum odprtja. 
Odvzem vzorcev (slike 1–5)                                                 
Za dodajanje vzorca je priporočljiva uporaba steklenih kapilar (20 μl) in iztisnih vstavkov. 
1	 Pred uporabo mora biti temperatura kivet s pufrom enaka sobni temperaturi (18…25 °C). Da 

posamezna kiveta s pufrom, ki jo vzamete iz hladilnika (2...8 °C) doseže sobno temperaturo, 
traja 15 minut. S prsti se ne dotikajte površine spodnjega dela kivete (optični del). Odstranite 
zaščitni pokrovček s kivete. Pazite, da iz kivete ne pljuskne tekočina. Kondenziran pufer na 
površini pokrovčka ne vpliva na rezultate. Test je potrebno izvesti v 2 urah po odstranitvi po-
krovčka. Preverite, da je nivo tekočine med črticama označenima na kiveti.

2	 Iztisni vstavek vstavite v kapilaro na koncu z modro oznako. 
3	 Kapilaro napolnite z vzorcem do belega pokrovčka (20 µl). Poskrbite, da v kapilari ne bo zračnih 

mehurčkov. Morebitni odvečni vzorec na zunanji strani kapilare obrišite z mehko krpico.
4	 Kapilaro z vzorcem vstavite v kiveto s pufrom in s pritiskom na vstavek izpraznite vzorec v 

kiveto. Preverite, da ste kapilaro popolnoma izpraznili.
5	 Tesno zaprite kiveto s pokrovčkom z reagentom CRP. Modrega notranjega dela pokrovčka z 

reagentom ne pritiskajte navzdol. Ko vzorec dodate v pufer, je raztopina stabilna dve (2) uri. 
Kiveta naj bo v pokončnem položaju; ne stresajte.

Analiza vzorca (slike 6–8)                                                 
Preskus začnite tako, da najprej vklopite pripomoček QuikRead go. Za podrobna navodila glejte 
navodila za uporabo pripomočka. Zasloni vas bodo usmerjali med preskusom.   
6	 Izberite Meritev / Izmeri vzorec na zaslonu pripomočka QuikRead go.
7	 Kiveto postavite v instrument. Črtna koda mora biti obrnjena proti vam, kot je prikazano na sliki 

7. Instrument prepozna vrsto vzorca. Zaslon prikazuje napredek merjenja. Instrument najprej 
izmeri slepi vzorec in nato v eni minuti še koncentracijo CRP in Hb. 

8	 Rezultat se prikaže na zaslonu, po končani meritvi pa se kiveta samodejno dvigne. 
Analiza kontrole (sliki 7 in 8)                                                 
Podrobna navodila za uporabo kontrol so priložena v škatlicah stekleničk s kontrolo.  Kontrolne 
vzorce analizirajte kot vzorce bolnika in izberite Kontrola kakovosti na zaslonu pripomočka Quik
Read go. Izberite ustrezno kontrolo za test, ki ga opravljate (CRP ali Hb). Rezultat bo shranjen v 
ločeni datoteki z rezultati za kontrolo kakovosti.

8 Kontrola kakovosti

Priporočamo vam, da redno uporabljate QuikRead go CRP Control (kat. št. 153764) in/ali QuikRead 
go CRP Control High (kat. št.153763)  in QuikRead go Hb Control (kat. št. 141154) . 
Kontrole QuikRead CRP: Vsi krmilniki QuikRead CRP kontroli sta pripravljeni za takojšnjo uporabo. 
Kontrolne vrednosti so bile določene za instrument QuikRead go in kontrole se uporabljajo po postopku, 
ki velja za vzorce plazme/seruma. Prostornina vzorca je 20 μl. Če želite uporabiti prostornino vzorca  
12 μl, spremenite nastavitev instrumenta QuikRead go za prostornino (plazma/serum). Glejte navo-
dila za uporabo instrumenta. Kontrola je v kiveti stabilna do 15 minut.
Druge kontrole CRP, ki so na voljo na trgu: S kontrolo ravnajte in jo uporabljajte po navodilih, 
izmerite pa jo enako kot kontrole CRP QuikRead. V instrumentu QuikRead go morajo biti določe-
ne sprejemljive vrednosti za kontrolo. Merjenje slepega vzorca morda ne bo uspelo, če uporabite 
kontrolo z vsebnostjo umetnih rdečih krvnih celic, ker te morda ne bodo normalno hemolizirale. 
Kontrole QuikRead go Hb: Kontrole QuikRead go Hb so že pripravljene za uporabo.
Kontrolne vrednosti so bile določene za instrument QuikRead go, kontrole pa se uporabljajo po 
postopku, ki velja za vzorce polne krvi. Prostornina vzorca je 20 μl.  
Druge kontrole Hb, ki so na voljo na trgu: S kontrolami ravnajte in jih uporabljajte skladno z na-
vodili. V instrumentu QuikRead go morajo biti določene sprejemljive vrednosti za kontrolo. Merjenje 
slepega vzorca morda ne bo uspelo, če uporabite kontrolo z vsebnostjo umetnih rdečih krvnih celic, 
ker te morda ne bodo normalno hemolizirale. Pri uporabi kontrol, v katerih je hemoglobin prisoten v 
drugih oblikah, in ne kot oksihemoglobin, ali ki vsebujejo snovi, zaradi katerih se lahko hemoglobin 
spremeni, se rezultati morda ne bodo ujemali z rezultati, pridobljenimi z drugimi metodami. 

9 Interpretacija rezultatov
CRP
Zvišane vrednosti CRP so nespecifične in se jih ne sme interpretirati brez kompletne klinične slike. 

Rezultat testa CRP Interpretacija rezultata7

< 10 mg/l Izključuje številna akutna vnetna obolenja, vendar ne izključuje 
začetka vnetja.

10–50 mg/l Zvišane koncentracije pri akutnih obolenjih se pojavijo ob rahlem do 
zmernem vnetju.  

> 50 mg/l Vrednosti nakazujejo na visoko stopnjo vnetja.



Hemoglobin
Rezultate za hemoglobin je mogoče dobiti samo z uporabo vzorcev polne krvi.

Referenčna skupina Referenčne vrednosti10

Ženske 120–150 g/l (12,0–15,0 g/dl, 7,4–9,3 mmol/l)
Moški 130–170 g/l (13,0–17,0 g/dl, 8,1–10,6 mmol/l)
Otroci 1–12 let* 110–155 g/l (11,0–15,5 g/dl, 6,8–9,6 mmol/l)

* Vrednosti za hemoglobin za različno stare otroke se dvigujejo progesivno, dokler ne dosežejo 
vrednosti za odrasle. 
Na rezultate vplivata bolnikova prehrana in nadmorska višina njegovega bivališča, zato priporoča-
mo, da vsak laboratorij opredeli lastne referenčne vrednosti za hemoglobin. Pri diagnosticiranju je 
vedno treba upoštevati bolnikovo splošno klinično stanje. 

10 Omejitve postopka
Postopki dela, ki niso opisani v teh navodilih, lahko pripeljejo do dvomljivih rezultatov. Nekatere 
substance lahko vplivajo na rezultate testa; glejte poglavje 12: “Lastnosti izvedbe testa”.
Rezultati testa se pri postavljanju  diagnoze ne bi smeli nikoli uporabljati sami brez celovite klinične 
ocene. Razlike v CRP pri posamezniku so pomembne in jih je potrebno upoštevati – na primer, na 
podlagi večkratnih meritev – pri interpretaciji rezultatov.

11 Pričakovane vrednosti
Za test je bila v skladu s CLSI EP28-A3C smernicami na podlagi rezultatov 143 predvideno zdravih 
odraslih oseb (59 moških in 84 žensk) starosti od 19 do 65 let določena meja referenčnega razpona. 
Na podlagi rezultatov je bilo sklenjeno, da znaša meja za vsak vzorec pri 95% zaupanju ≤ 5 mg/l. 
Rezultati temeljijo na ne-parametričnem pristopu.
Priporočljivo je, da vsak laboratorij določi svoje referenčne vrednosti za svojo populacijo na svojem 
območju.

12 Značilnosti delovanja
Izkazalo se je, da so značilnosti delovanja preskusa QuikRead go CRP+Hb enakovredne s Quik
Read go Instrument in QuikRead go Plus Instrument.
CRP
Primerjava metod
Vzorci s plazmo pacienta so bili analizirani z dvema kliničnima laboratorijskima metodama in meto-
do QuikRead go CRP. Povzetek korelacij je predstavljen v spodnji tabeli.

Analiza Passing-Bablok
Klinična laboratorijska metoda 1 Klinična laboratorijska metoda 2

y
r
n

=
=
=

1,00x + 1,0
0,994
116

y
r
n

=
=
=

0,93x + 1,4
0,987
113

Primerljivost med polno krvjo in plazmo 
Pri primerjavi 104 kliničnih vzorcev so bili rezultati za polno kri (y) in plazmo (x) primerljivi.  
y = 1,03x – 0,3
Natančnost in ponovljivost
Študijo natančnosti je izvedel proizvajalec po navodilih EP5-A2 Inštituta za klinične in laboratorijske 
standarde (Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI).

Natančnost med testiranjem, natančnost med dnevi in skupna natančnost  

Vzorčni 
material

Številka 
vzorca

Število 
dni

Srednja  
vrednost  
CRP (mg/l)

Med 
testiranjem
KV (%)

Med dnevi 
KV (%)

Skupaj
KV (%)

Polna kri
Vzorec 1
Vzorec 2
Vzorec 3

20
20
20

9
52

177

4,5
1,4
1,9

4,3
2,4
2,8

6,2
3,2
3,6

Plazma
Vzorec 1
Vzorec 2
Vzorec 3

20
20
20

10
55

148

3,7
1,5
2,0

0,1
0,4
1,0

4,2
1,9
2,4

Kontrola Vzorec 1 20 30 2,0 3,1 3,7

Motnje
Moteča snov Brez motenj do koncentracije
Bilirubin
Vitamin C
Trigliceridi
Holesterol
Revmatoidni faktorji (RF)
Levkociti
Antikoagulanti (Li-heparin ali EDTA)

400 µmol/l
200 µmol/l
11,5 mmol/l
9,0 mmol/l
525 IU/ml
145x109 celic
Brez motenj

Večina heterofilnih in protiovčjih protiteles v vzorcu ne moti izvedbe testa, ker so protitelesa v kom-
pletu brez FC-elementa. Redko je motnjo povzročil IgM-mielomski protein.
Prebitek antigena
Koncentracije CRP pod 1000 mg/l ne dajejo lažno nizkih rezultatov. 
Hemoglobin
Primerjava metod
Vzorci polne krvi pacientov so bili analizirani z uporabo referenčne metode8,9, laboratorijskega te-
sta ob preiskovancu (POC) in testa QuikRead go CRP + Hb. Povzetek korelacij je predstavljen v 
spodnji tabeli.

Analiza Passing-Bablok
Referenčna metoda8,9 Test POC (point-of-care)

y
r
n

=
=
=

1,07x – 7,8
0,996
59

y
r
n

=
=
=

1,01x – 1,1
0,994
130

	
Natančnost in ponovljivost
Opravljena je bila študija natančnosti skladno s smernico EP5-A2 Inštituta za klinične in laborato-
rijske standarde (CLSI).

Natančnost med testiranjem, natančnost med dnevi in skupna natančnost  

Vzorčni 
material

Številka 
vzorca

Število 
dni

Srednja 
vrednost  
Hb (g/l)

Med 
estiranjem
KV (%)

Med dnevi KV 
(%)

Skupaj
KV (%)

Polna kri
Vzorek 1
Vzorek  2
Vzorek  3

20
20
20

96
134
164

1,7
1,7
1,5

1,2
1,3
0,9

2,2
2,1
2,2

Kontrola Raven 1 7 126 1,6 2,1 3,0

Moteče snovi  
Moteča snov Brez motenj do koncentracije
Bilirubin
Vitamin C
Trigliceridi
Revmatoidni faktorji (RF)
Levkociti
Trombociti
β-karoten
Ibuprofen
Salicilna kislina/acetilsalicilna kislina
Tetraciklini
Sečnina
Antikoagulanti (Li-heparin ali EDTA)

200 µmol/l 
200 µmol/l
11,5 mmol/l
525 IU/ml
65 x 109/l
1000 x 109/l
3,7 µmol/l
500 mg/l
650 mg/l
200 mg/l
5000 mg/l
Brez motenj

Merilno območje
Različice programske opreme QuikRead go, novejše od 4.1, vrnejo rezultate CRP in Hb.



CRP 
Merilno območje za vzorec polne krvi je od 5 do 200 mg/l CRP pri vrednosti za hematokrit 40 %. Če 
je vrednost za hematokrit nižja ali višja od 40 %, se merilno območje spremeni, kot je prikazano v 
tabeli. Če je vrednost hematokrita zunaj območja med 15 in 75 %, analizator ne bo izpisal rezultata 
za CRP.

Vzorec Hematokrit  
        %

Volumen 
vzorca

Merilno območje 
mg/l CRP

V primerih, kjer je 
rezultat nad ali 
pod mejo merilnega 
območja, se bo  
rezultat izpisal 
kot npr. 
“> 200 mg/l CRP”.

Polna kri

15–19
20–28
29–35
36–41
42–46
47–50
51–53
54–56
57–60
61–62
63–64
65–66
67–68
69–70
71–72
73–74

75

20 µl

5–150
5–160
5–180
5–200
5–220
5–240
5–260
5–280
5–300
5–330
5–340
5–360
5–390
5–410
5–440
5–470
5–510

Plazma/Serum – 20 µl
12 µl

5–120
5–200

Hemoglobin (Hb)
Merilno območje za hemoglobin v vzorcih polne krvi je 50–245 g/l (5,0–24,5 g/dl, 3,1–15,2 mmol/l).

13 Sledljivost
CRP
Test CRP, ki je del testa QuikRead go CRP+Hb, je standardiziran glede na referenčni material 
ERM®-DA 472.
Hemoglobin
Test hemoglobina, ki je del testa QuikRead go CRP+Hb, je sledljiv s standardom za ICSH  (ci-
anmethemoglobin) 1995 in z referenčnim materialom CRM BCR-522. 

14 Odlaganje
	● Vsebino odstraniti v skladu z državnimi in lokalnimi predpisi.  
	● Z vzorci pacientov, materialom za odvzem, kontrolami, uporabljenimi zamaški, kivetami, kapila-

rami in vstavki je potrebno ravnati kot z morebitnim kužnim materialom. Neuporabljene pokrovč-
ke z reagentom zavrzite kot nevaren odpadek, ki vsebuje sintetične polimerne delce. Preprečite 
sproščanje v okolje. Za več informacij glejte varnostne liste (SDS) za posamezne komponente.

	● Materiali sestavnih delov kompletov QuikRead 101 in QuikRead go:
Papir: Navodila za uporabo
Karton: Škatla kompleta vključno z njenimi notranjimi deli
Plastika: Kivete, zamaški reagentov, folija, v kateri se nahajajo kivete, stojalo za kivete, vstavki, 
ekstrakcijske stekleničke in tulci, vatirane paličice, tulci s kapilarami in vstavki
Steklo: Kapilare Kovina: Tulec z zamaški za reagente, pokrovček na kiveti, zamašek tulcev za 
kapilare in vstavke
Ni namenjeno recikliranju: Pokrovi tulcev z zamaški z reagentom, magnetne kartice (PVC)

	● V kolikor se reagenti uporabljajo v skladu z dobro laboratorijsko prakso, dobro higieno pri delu in 
navodili za uporabo, ti naj ne bi predstavljali tveganja za zdravje.

15 Odpravljanje težav
Sporočila o napakah
Sporočila o napakah, ki jih prikaže pripomoček QuikRead so našteta spodaj. Za podrobnejše infor-
macije o sporočilih o napakah glejte navodila za uporabo pripomočka. 

Sporočila o napakah Odprava težave
Meritev prepovedana. Preve-
rite zamašek z reagentom.

Preverite, da je na kiveto nameščen zamašek in da modri 
notranji del zamaška še ni bil pritisnjen.

Meritev prepovedana.  
Temperatura kivete prenizka.

Pustite, da se kiveta ogreje na sobno temperaturo (18…25°C). 
Ponovno analizirajte isto kiveto.

Meritev prepovedana.  
Temperatura kivete 
previsoka.	

Pustite, da se kiveta ohladi na sobno temperaturo (18…25°C). 
Ponovno analizirajte isto kiveto.

Test prekinjen. 
Slepi vzorec previsok. Ponovno analizirajte isto kiveto. Merjenje slepega vzorca ni bilo 

zaključeno oziroma vzorec vsebuje moteče substance.  
V slednjem primeru test ne more biti dokončan.Test prekinjen. 

Nestabilen vzorec.

Test prekinjen. Napaka pri 
dodajanju reagenta.

Ponovite test. Med dodajanjem reagenta je prišlo do napake. 
Zagotovite, da je bil zamašek ustrezno nameščen.

Ni rezultata. 
Hematokrit prenizek.

Če je vrednost hematokrita v vzorcu polne krvi pod vrednostjo 
merilnega območja (glej poglavje 12), analizator ne izpiše 
vrednosti.

Ni rezultata. 
Hematokrit previsok.	

Če je vrednost hematokrita v vzorcu polne krvi nad vrednostjo 
merilnega območja (glej poglavje 12),  analizator ne izpiše 
vrednosti.

						    
Nepričakovani nizki in visoki rezultati
Verjetni razlogi za nepričakovane nizke in visoke rezultate so navedeni v spodnji tabeli.

Težava Verjeten vzrok Odprava težave

Nepričakovano 
nizek rezultat.

Premajhen  
volumen vzorca.

Ponovite test. Zagotovite, da je kapilara 
polno napolnjena. Izogibajte se zračnim 
mehurčkom.

Nepričakovano 
visok rezultat.

Prevelik volumen 
vzorca.

Ponovite test. Zagotovite, da ja kapilara 
ustrezno napolnjena. Višek vzorca odstranite 
z zunanje strani kapilare.

Premajhen  
volumen pufra.

Ponovite test. Zagotovite, da je volumen  
pufra pravilen, tako da preverite nivo 
tekočine, ki mora biti med linijama 
označenima na steni kivete.

Kiveta je umazana. Ponovite test. Ne dotikajte se spodnjega 
dela kivete.

Nepričakovano 
nizek/visok rezulta.

Uporabljeni so deli različnih 
kompletov. 

Ponovite test. Zagotovite, da so vsi  
deli iz istega kompleta.

Nepravilno  
shranjevanje reagentov.

Ponovite test. Zagotovite, da so bili reagenti 
ustrezno hranjeni.

Nepravilen volumen vzorca: 
plazma/serum/kontrola	

Preverite, da je uporabljeni volumen  
(20 µl ali 12 µl) enak definiranemu volumnu 
za plazmo/serum v analizatorju.


