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GENERELT

Ansvarlig KBA analysesektion

KEMI

Indikation og resultatvurdering

e Mistanke om rheumatoid arthritis eller Sjegrens syn-
drom
e Diagnostik ved uklare ledsymptomer
Forhgjede vardier kan bl.a. ses ved rheumatoid artrit (hos ca.
80%), Sjogrens syndrom (hos ca. 70 %), SLE (hos ca. 20%),
mixed connective tissue disease (hos ca. 70%) og hos ca. 35%
med primeer bilizr cirrose.

Provemateriale og rortype

Analysenavn og kode i SP Rheumafaktor;P NPU18350
Analysenavn og kode i LABKA | P-Rheumafaktor RF
Analysenavn og kode i WebReq | Rheumafaktor;P NPU18350
Enhed kIU/L

Serum.

Vacuette® glas med rad prop og sort ring, uden tilsetning.

Ved reduceret prevemangde, fx ifm. provetagning pa bern, kan
anvendes Vacuette®-glas med red prop og hvid ring, indehol-
dende clot activator.

Mindste proevemangde

200 pL plasma.

Svarende til ~400 pL fuldblod for voksne og bern og ~550 pL
fuldblod for spaedbern.

Der tages 50 pL plasma/serum fra preven til en forfortynding.
Fra denne forfortynding kraever analysen et volumen pa 12 pL
til en enkelt bestemmelse.

Volumenet omfatter ikke dedvolumen i prevebeholderen eller
det supplerende volumen, som er nadvendigt ved udferelse af
duplikater eller andre analyser pa samme prove.

Preovetagning herunder szerlige

forhold ngen
Refelzencelnterval/kllnlske be- <14 KIU/L
slutningsgranser

Ringegrzanser Ingen.

Udferende laboratorie
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Analyseringshyppighed

Dognet rundt alle ugens dage.
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Svartid
(efter modtagelse af prove)

Svartid for 90% af analyserne er maksimalt 60 minutter.
For praksisprever svares samme dag.

Intern rekvirent Ekstern rekvirent Praksis

Provehindtering Opbevares i klima-
Ingen sarlige forholdsregler. skab indtil athent-
ning.
Holdbarhed i fuldblod:
21°C: 24 timer Holdbarhed i fuld-
Holdbarhed blod: 24 timer v.
For afpipetteret provemateriale: 21°C
2-8°C: 7dage
Intern transport | Region H’s transport- | Region H’s trans-
Forsendelse ordning portordning ved
21°C

Praanalytiske fejlkilder

METODEBESKRIVELSE

kun udfyldt for analyser udfort af KBA HGH

CE merket analyse
(apparatur og reagens i kombination)

Ja

AkKkrediteret analyse

Ja

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

Rheumatoid Arthritis Serum Standard (64/002) from NIBSC

Analyseprincip Latex-enhanced immunturbidimetri
Apparatur Siemens Atellica CH 930
Kalibrator Atellica CH RF CAL

Reagens Atellica CH RF Reagens 1 og 2

Ekstern kvalitetskontrol

RfB Rheumatoid factors

Pracisionskontrol ial BIORAD BIORAD

racisionskontro materla er Immunologi 1 Immunologi 3
(navn, producent, materialetype)

serumbaseret serumbaseret

Kontrolniveauer 23 kIU/L 46 kIU/L
Intermediger przecision o 0
(CVoprunde: inkl. instru. spred.) 8% %
Ekspanderet maleusikkerhed o o
(k=2 sv.t. 95% CI pa mdleresultatet) 16 % 10 %

Mindste relevante kliniske
difference

Ved to prever pa samme patient (mélt med ovennavnte analy-
semetode) er den mindste klinisk signifikante forskel pé de to
svar 30 % beregnet pd baggrund af en skennet biologisk varia-
tion pa 8,5 %
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Maileomrade (total)
standard analyseméileomrade
méaleomrade fortynding (udstyr)
maleomrade opkonc. (udstyr)

4-900 kIU/L
4-90 kIU/L

4-900 kIU/L (automatisk fortynding)

Interferens
(heemolyse, icterus, lipcemi, andet)

Der ses ingen interferens (<10% bias) ved tilstedevarelse af:
Heaemoglobin (0,094 og 0,624 mmol/L)
Bilirubin (428 pmol/L konjugeret og ukonjugeret)

Intralipid (11,3 mmol/L)

Bemarkninger Ingen

Dokumenthistorik
Dato Initialer
24-10-2025 Opdateret maleomrade AOLS0291
24-09-2025 Planlagt revision. AWUL0013

Intermedizer praecision,
usikkerhed og MRKD juste-
ret.

Prgvemateriale og mindste
prgvemaengde udspecifice-
ret.
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