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GENERELT

Ansvarlig KBA analysesektion

Immunkemi

Indikation og resultatvurdering

Indikation:
- Udredning og monitorering af primeer leverkraft
- Udredning og monitorering af germinalcelletumorer
bade i testes, ovarier og ekstra-gonadalt (sammen med
hCG)
- Screening af gravide (indgér som en del af triple test,
som males i1 14.-20. graviditetsuge.).

Resultatvurdering:

Forhgjede vardier kan ses ved:

-Primeer leverkraeft

-Testikelkraeft

-Ovariekreeft

-cirrose og hepatitis

I sjeldnere tilfelde ved kraeft 1 ovarier, tarm, pancreas eller
lunge samt koniske leversygdomme. P-AFP kan ikke anvendes
til generel screening for cancer.

Analysenavn og kode i SP

Alfa-1-Fetoprotein; P og NPU02043

Analysenavn og kode i LABKA

P-Alfa-1-Fetoprotein og AFP

Analysenavn og kode i WebReq

Alfa-1-Fetoprotein; P og NPU02043

Enhed

x 10° TU/L

Provemateriale og rortype

Plasma
Vacuette® glas med gren prop og sort ring, indeholdende
lithium-heparin

Alternativt kan benyttes:
Serum
Vacuette® glas med red prop og sort ring tilsat clot-aktivator

Mindste proevemaengde

Et helt fyldt glas (alternativt: til én maling kraeves 20 uL prove-
materiale + 300 pL. dedvolumen)

Prevetagning herunder szerlige
forhold

Ingen sarlige forhold

M-226 AFP
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0-1 méned. 42-83000 x 10° IU/L
1-4 méned: 33-830 x 10° [U/L

Referenceinterval 4 maned-18 ar: <10 x 10° [U/L

18-125 ar: <12 x 10° IU/L

Referenceinterval er harmoniseret i Region H.
Ringegranser Ikke relevant

Udferende laboratorie

KBA Herlev og KBA Gentofte

Analyseringshyppighed

Udfores hele dagnet.

Svartid
(efter modtagelse af prove)

Hospitalspraver: 90 % af alle praver er besvaret inden for 1 time.
Praksisprever: Pregven er besvaret inden naste hverdag kl. 08:00.

Intern rekvirent Ekstern rekvirent Praksis

Prevehandtering Sendes med rorpost eller afleveres umid- | Opbevares i klima-
delbart efter provetagningen til klinisk skab (21 °C) indtil
biokemisk afdeling. athentning.
Fuldblod (ucentrifugeret): stuetemperatur, 48 timer

Holdbarhed For afpipetteret materiale: 2-8 °C, 96 timer
Intern transport | Region H’s transport- | Region H’s trans-

ordning eller portordning ved

Forsendelse Postnord som quick- |21 °C

brev i1 boblekuvert til
”Biologisk stof kate-
gori B”

Przeanalytiske fejlkilder

Ingen sarlige forhold

METODEBESKRIVELSE

CE mearket analyse
(apparatur og reagens i kombination)

Ja.

AkKkrediteret analyse

Ja

Metrologisk sporbarhed
(rutinemdlingens sporbarhed til referen-
cemateriale og/el. —metode)

Atellica IM AFP-analysestandardisering er sporbar til (WHO)
International Reference Preparation (IRP) for human AFP
(72/225) ved brug af oprenset AFP.

Atellica IM AFP-analysen er en 2-trins sandwich-immunana-

Analyseprincip lyse, der anvender direkte kemiluminescensteknologi.
Apparatur Atellica IM Analyzer

Kalibrator Atellica IM CAL D

Reagens Atellica IM Alpha Fetoprotein (AFP)

Ekstern kvalitetskontrol

LabQuality External Quality Assessment Schemes
Tumour markers
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Preacisionskontrolmaterialer
(navn, producent, materialetype)

Liquichek Immunoassay Plus Con-
trol 1

Bio-Rad

Baseret pa humant serum

Liquichek Immunoassay Plus Con-
trol 3

Bio-Rad

Baseret pd humant serum

(k=2 sv.t. 95% CI pd mdleresultatet)

Kontrolniveauer 27 x 10° IU/L 217 x 10° IU/L
Intermediger preecision o o

(CVoprunde: inkl. instru. spred.) 5,4% 5,4%
Ekspanderet méleusikkerhed 10.4% 10.1%

Mindste relevante kliniske
difference

Ved to prever pa samme patient (mélt med ovennavnte analy-
semetode) er den mindste klinisk signifikante forskel pa de to
svar 19,7 % beregnet pa baggrund af en skennet biologisk vari-
ation pd 4,6 %

Maleomrade (total)
standard analyseméileomrade
méileomrade fortynding (udstyr)
méaleomrade opkonc. (udstyr)
yderligere fortynding (ja/nej)

Direkte maleomrade: 1,1-830 x 10° IU/L
Ved fortynding: 1,1-166,000 x 10° TU/L

Prover over maleomrédets ovre granse kan fortyndes til numerisk svar ved
henvendelse. Disse resultater er behaftet med en sterre usikkerhed og er
ikke omfattet af analysens CE-markning eller DANAK akkreditering.

Interferens
(heemolyse, icterus, lipcemi, andet)

Patientprever kan indeholde heterofile antistoffer, der kan rea-
gere i immunanalyser og give falsk forhejede eller for lave re-
sultater.

Ingen interferens ved:

Heemolyse (haemoglobin) H-indeks<500 mg/dL(<310 pumol/L)
Icterus (bilirubin) I-indeks < 20 mg/dL (<340 pmol/L)
Lipaemi (triglycerid) L-indeks<1000 mg/dL(<11,3 mmol/L)

Bemarkninger Ingen.
Dokumenthistorik

Dato Initialer

09-10-2025 Opdatering af intermedizer SJEN0455
precision, ekspanderet ma-
leusikkerhed, MRKD og méi-
leomréde.

16-11-2023 Opdatering af intermedizer CKOB0004

pracision, MRKD og HIL-
grenser.
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