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GENERELT

Ansvarlig KBA analysesektion

Immunkemi

Indikation og resultatvurdering

Indikation:
Diagnostik og monitorering af prostatacancer.

Resultatvurdering:

PSA-verdien vurderes i relation til alder, jf. DaProCa’s kliniske
retningslinjer.

En forhgjet total PSA-koncentration kan skyldes prostata can-
cer, men kan ogsd vaere forhgjet ved benign prostata hypertrofi.
Serielle PSA-malinger kan bidrage til monitorering efter prosta-
tektomi og afdaekning af behovet for yderligere behandling

Analysenavn og kode i SP

NPUO08669 Prostataspecifikt antigen;P

Analysenavn og kode i LABKA

PSAT

Analysenavn og kode i WebReq

NPUO08669 Prostataspecifikt antigen;P

Enhed

P-Prostataspecifikt antigen: pg/L

Provemateriale og rortype

Plasma
Vacuette® glas med gren prop og sort ring, indeholdende
Lithium-Heparin.

Alternativt kan benyttes:
Serum
Vacuette® glas med rad prop og sort ring, tilsat clot aktivator.

Mindste proevemaengde

Helt fyldt glas (alternativt: til én méling kraeves 45 pL prove-
materiale + 300 pL til dedvolumen)

Prevetagning herunder szerlige
forhold

Ved rektal eksploration, efter cystoskopi, prostatabiopsi, trans-
rektal ultralydscanning og lignende stiger PSA.

Kliniske beslutningsgraenser

P-Prostataspecifikt antigen:
<60 ar: 3,0 ug/L

60-70 ar: 4,0 pg/L

>70 ar: 5,0 ug/L

(Reference: DAPROCAS nationale retningslinjer)

Ringegranser

Ikke relevant

Udferende laboratorie

Klinisk Biokemisk Herlev og Gentofte Hospital

Prostataspecifikt antigen [PSA] (Plasma).docx

Side 1 af 3




Herlev og Gentofte Hospital
Klinisk Biokemisk Afdeling

NPU08669 P-Prostataspecifikt antigen; massek.

Metodeblad nr. M-145/11

2 DANAK

EXAM Reg.nr. 1001

Analyseringshyppighed

Hele degnet

Svartid
(efter modtagelse af prove)

Hospitalsprever: 90 % af alle prover er besvaret inden for 1 time.
Praksisprover: Proven 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. afhentning.
Fuldblod (ucentrifugeret): Stuetemperatur 10 timer. Besvares

Holdbarhed med forbehold for overskredet holdbarhed op til 15 timer efter
provetagning.

For afpipetteret materiale: 2-8 °C 48 timer
Intern transport | Region H’s transport- | Region H’s trans-
ordning eller portordning ved

Forsendelse Postnord som quick- |21 °C

brev i boblekuvert til

”Biologisk stof kate-

gori B”
Przeanalytiske fejlkilder Ingen sarlige forhold.

METODEBESKRIVELSE

CE merket analyse
(apparatur og reagens i kombination)

Ja

AkKkrediteret analyse

Ja

Metrologisk sporbarhed

P-Prostataspecifikt antigen
Analysestandardiseringen er sporbar til WHOs internationale
standard (96/670).

Analysen er en kompetitive immunanalyse, der anvender di-

Analyseprincip rekte kemiluminescensteknologi.

Apparatur Siemens Atellica IM Analyzer

Kalibrator P-Prostataspecifikt antigen: Atellica IM CAL Q
Reagens P-Prostataspecifikt antigen: Atellica IM PSA

Ekstern kvalitetskontrol

LABQUALITY Tumor Markers

Pracisionskontrolmaterialer
(navn, producent, materialetype)

Immunoassay Plus Control level 1
Bio-Rad
Baseret pa humant serum

Immunoassay Plus Control level 3
Bio-Rad
Baseret pa humant serum

Kontrolniveauer

PSAT: 0,27 pg/L PSAT: 21,3 pg/L

Intermedizger przecision
(CVoprunde: inkl. instru. spred.)

PSAT: 6,5% PSAT: 5,4%

Ekspanderet méleusikkerhed
(k=2 sv.t. 95% CI pa mdleresultatet)

PSAT: 13,6% PSAT: 11,6%
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Mindste relevante kliniske
difference

Ved to prever pad samme patient (mélt med ovennavnte analy-
semetode) er den mindste klinisk signifikante forskel pé de to
svar 54 % beregnet pd baggrund af en skennet biologisk varia-
tion pé 18,1 %

Direkte maleomrade: 0,1-100 pg/l

(heemolyse, icterus, lipcemi, andet)

Mileomréade (total) Ved fortynding: 0,1-10000 pg/1
Patientprover kan indeholde heterofile antistoffer, der kan rea-
gere 1 immunanalyser og give falsk forhejede eller for lave re-
sultater.

Interferens

Ingen interferens ved:

Hemolyse (haemoglobin) H-indeks<500 mg/dL (<310 pmol/L)
Icterus (bilirubin) I-indeks < 40 mg/dL (<680 umol/L)

Lipaemi (triglycerid) L-indeks<1000 mg/dL (11,3 mmol/L)

Ved mistanke om interferens kan analysen evt. méles pa anden
analyseplatform.

Til dette formal findes SP-koden Interferens(PSA);P

Bemzrkninger (EPCO00332), der udleser en méling af PSA pa Roche plat-
form(KBA BBH). Analysen skal bestilles pa en rekvisition for
sig selv og proven skal tages pa Herlev-Gentofte hospital. Pro-
ven fremsendes naestkommende hverdag.

Dokumenthistorik

Dato Initialer

09-10-2025 Opdatering af maleomrade SJEN0455

20-11-2023 Zndring af kliniske beslutnings- CKOB0004

graenser.
06-03-2024 Tilfgjelse af EPC00332. CKOB0004
30-05-2024 Fjernelse af information om CKOB0O004
PSAFRIT ifm. lukning af analysen

Prostataspecifikt antigen [PSA] (Plasma).docx

Side 3 af 3




