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SP-kode og navn NPU19947 Cykl.citrul.peptid-Ab(IgG) [CCP];P (kU/L)

_ CCPAB P—Cykl.citrul.peptid-Ab(IgG) [CCP]
Labka II-kode og navn (KU/L) (version 8)

Akkrediteret analyse

s DANAK

EXAM Reg.nr, 1006

Udfgrelse og svartider

Som hovedregel besvares prgven inden for 60 minutter efter
modtagelsen pa analyseudstyret

Patientforberedelse

Ingen

Indikation Diagnostik af reumatoid artrit (RA)
Interne rekvirenter |Eksterne Praksis
(BBH & FRH) rekvirenter
Emballage gold3,5 gold3,5 gold3,5
Prgvemateriale Serum Serum Serum
Holdbarhed 5 dagn fra Ucentrifugeret: 5 dggn |Ucentrifugeret: 5 dggn
prgvetagning ved fra prgvetagning ved |fra prgvetagning i
stuetemp. stuetemp. klimaskab ved 21°C

Centrifugeret og
afpippetteret
umiddelbart efter
prgvetagning: 5 dggn
ved stuetemp.

Centrifugeret og
afpipetteret
umiddelbart efter: 5
dggn i klimaskab ved

21°C

Forsendelse

Intern transport

Region H’s
transportordning

Region H's
transportordning

Analysested

Bispebjerg og Frederiksberg Hospital
Klinisk Biokemisk Afdeling

Enhed kU/L

Referenceinterval Ikke relevant

Beslutningsgraense <17

Alarm- / ringegraense Ingen

Maleomrade 8-500

Svarafgivelsesinterval 8-500

Svarformat :edre granse ?(\)I(I)‘e granse (I))ecimaler
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Analysemetode Elektrokemiluminescensimmunoassay (ECLIA)

Apparatur Roche Diagnostics - Cobas 8000, e801 modul

Sporbarhed Denne metode er standardiseret over for en kommercielt
tilgeengelig andengenerations anti-CCP-analyse.

Intern kvalitetskontrol Roche CCP Control level 1 BIORAD Liquichek Immunology

Control level 3

Kontrolniveau 17 22

Intermedizaer praecision o o

(CV%) 7,5 % 7,5 %

Ekspanderet o o

maleusikkerhed (k=2) |1 % 15,0 %

Ved 2 prgver pa samme patient (m3lt med ovennzvnte analysemetode) er den

o)
mindste klinisk signifikante forskel pa 2 svar skgnnet til 24 %

Ekstern kvalitetskontrol |Ringversuch Survey for Rheumatoid factors
4 udsendelser per ar i 2 niveauer

Specificitet / interferens |Analysen er upavirket af:

e Ikterus (bilirubin) I-indeks < 25 mg/dL (427 umol/L)

* Haemolyse (haamoglobin) H-indeks < 500 mg/dL (311 pmol/L)
® Lipeemi (intralipid) L-indeks < 1500 mg/dL

® Biotin <287 nmol/L

Leverendgren oplyser at:
* Der bgr ikke tages prgver fra patienter, som modtager terapi med
biotindoser (> 5 mg/dag) fgr mindst 8 timer efter seneste
biotindosering

Bemaerkninger Leverandgren oplyser at:

Interferens med patologiske koncentrationer af uspecifikt IgG ikke kan
udelukkes.

Anti-CCP testresultater kan veere falsk negative hos patienter med
hypergammaglobulinaemi.

Reference Roche - Metodeblad_CCPAB - 2022-02, V 5.0

FAEndringsblad

Dato Initialer

30-01-2021 Intermedizer praecision andret fra 10% til 7,5%. Ekspanderet DH
usikkerhed og MRKD genberegnet

07-08-2023 Kontrolniveau og reference opdateret DH

25-08-2025 Prgvemateriale rettet fra plasma til serum NHT

31-10-2025 Kontrolniveauer opdateret NHT

Styrede dokumentudskrifter:
1 - Hjemmeside, BFH
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