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Svenska = Reaktionsblandningen sugs in i matkyvetten dar mikropartiklarna fangas

Systeminformation
For analysinstrumentet cobas e 411: testnummer 810.
Fér analysinstrumenten cobas e 601 och cobas e 602:
tillimpningskod 202

Observera

Det uppmétta anti-CCP-vérdet for en patient kan variera beroende pé den
analysprocedur som anvénts. Laboratorieresultaten maste dérfor alltid
innehalla en redogdrelse for vilken anti-CCP-analysmetod som anvénts.
Anti-CCP-varden som bestémts pa patientprover med olika
analysmetoder kan inte jamféras direkt med varandra och kan ge upphov
till felaktiga medicinska tolkningar. Darfor ska resultaten som rapporterats
av laboratoriet till 1&karen inkludera: *Féljande resultat erhélls med
Elecsys Anti-CCP-analysen. Resultat fran analyser fran andra tillverkare
kan inte anvéndas omvéxlande.”

Anvandningsomrade

Immunanalys fér in vitro-semikvantitativ bestdmning av humana 1gG-
autoantikroppar mot cykliska citrullinerade peptider i humanserum.
Resultaten fran analysen &r avsedda att anvandas som en hjélp vid diagnos
av reumatoid artrit i kombination med andra Kliniska resultat och
laboratorieresultat.

Elektrokemiluminiscensimmunanalysen "ECLIA” &r avsedd for anvéndning
p& immunanalysinstrumenten cobas e.

Sammanfattning

Reumatoid artrit (RA) &r en av de vanligaste autoimmuna sjukdomarna och
drabbar 0.5-1 % av vérldens befolkning. Denna systemiska sjukdom
karakteriseras av kronisk inflammation i lederna och progressiv
leddegeneration som slutligen leder till invaliditet hos de drabbade.!

Diagnosen for RA bygger ofta pa kliniska manifestationer och
laboratorietester, t.ex. reumatoid faktor (RF) och C-reaktivt protein (CRP).
RF &r dock icke-specifik for RA och kan finnas hos friska aldre personer
eller hos patienter med andra autoimmuna och infektiésa sjukdomar och
CRP é&r en allmén inflammationsmarkor.

Nyligen har identifieringen av citrullin som mal for en hel uppséattning
autoantikroppar, sdsom antiperinukledr faktor (APF), antikeratinantikroppar
(AKA), antifilaggrinantikroppar (AFA) etc., som pavisats i sera hos
RA-patienter, lett till utvecklandet av anti-CCP-analyser som har en hdg
specificitet for RA. Den kliniska prestandan hos anti-CCP-analyser har
ytterligare férbattrats genom anvéndningen av multipla citrullinerade
peptider, vilket har resulterat i en andra generationens anti-CCP-
ana|yser.2,3,4,5,6,7,8,9,10,11

Elecsys Anti-CCP-analysen har en uppsattning cykliska citrullinerade
peptider och &r ddrmed en sé kallad andra generationens analys.

Ar 2010 utvecklade American College of Rheumatology (ACR) och
European League against Rheumatism (EULAR) nya klassificeringskriterier
for RA for att forbattra tidigare diagnos. Anti-CCP-analys som ett
diagnostiskt element har lagts till rekommendationen.' Stark association av
anti-CCP-antikroppar och RA bekréftades i en observationsstudie med
1162 patienter.'

Analysprincip
Analysprincip for IgG-capture. Total analyslangd: 18 minuter.

upp magnetiskt pa elektrodens yta. Obundna substanser tas darefter
bort med ProCell/ProCell M. Applicering av en spanning pa elektroden
ger sedan kemiluminiscent emission som méts med en fotomultiplikator.

* Resultaten bestdms via en kalibreringskurva som &r instrumentspecifikt
genererad genom 2-punktskalibrering och en masterkurva som erhallits
via reagensstreckkoden eller e-streckkoden.

a) Tris(2,2"-bipyridyl)ruthenium(ll)-komplex (Ru(bpy)3*)
Reagens - arbetsldsningar
Reagensrackfdrpackningen (M, R1, R2) &r mérkt A-CCP.
M Streptavidintdckta mikropartiklar (transparent lock), 1 flaska, 6.5 ml:
Streptavidintéckta mikropartiklar 0.72 mg/ml; konserveringsmedel.
R1  CCP-~biotin (gratt lock), 1 flaska, 9 ml:
Biotinylerade cykliska citrullinerade peptider (syntetiska) cirka
1.1 pg/ml; fosfatbuffert 100 mmol/l, pH 5.0; konserveringsmedel.
R2  Antihumant aggregerat IgG~Ru(bpy)3* (svart lock), 1 flaska, 10 ml:

Rutenylerad monoklonal antihuman IgG-antikropp (mus) 0.75 ug/ml;
fosfatbuffert 100 mmol/l, pH 6.0; konserveringsmedel.

A-CCP Call  Anti-CCP-kalibrator 1 (vitt lock), 2 flaskor (frystorkade) fér
1.0 ml vardera:
Anti-CCP-antikroppar (humana), cirka 20 U/ml i en
humanserummatris.

A-CCP Cal2  Anti-CCP-kalibrator 2 (svart lock), 2 flaskor (frystorkade) for

1.0 ml vardera:

Anti-CCP-antikroppar (humana), cirka 200 U/ml i en
humanserummatris.

Kalibratorer: De exakta lotspecifika kalibratorvardena &r angivna pa de
streckkodade etiketterna fér det analysspecifika reagenset.

Forsiktighetsatgarder och varningar

For in vitro-diagnostisk anvéndning av laboratorietekniker. lakttag de
normala forsiktighetsatgarder som géller for all hantering av
laboratoriereagens.

Infektidst eller mikrobiellt avfall:

Vaming: hantera avfall som potentiellt biologiskt riskmaterial. Kassera avfall
i enlighet med godkénda laboratorieinstruktioner och -processer.

Miljorisker:

Tilldmpa alla relevanta lokala bortskaffningsbestdmmelser for att sékerstélla
séker avyttring.

Sékerhetsdatablad kan bestéllas av yrkesverksamma.

Detta kit innehaller komponenter klassificerade som féljer, i enlighet med
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008:

* Inkubation 1: 15 pl prov inkuberas med biotinylerade cykliska Vaming
citrullinerade peptider och rutenylerad? monoklonal antikropp mot H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.
human IgG, som bildar ett komplex nér CCP-specifika antikroppar &r .
ndrvarande i provet. Forebyggande:
= Inkubation 2: Efter tillsats av streptavidintickta mikropartiklar binds P261 Undvik att inandas dimma eller &ngor.
komplexet till den fasta fasen genom bindning av biotin och streptavidin.
p272 Nedstankta arbetsklader far inte avldgsnas fran
arbetsplatsen.
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P280
Reaktion:

P333 + P313 Vid hudirritation eller utslag: S6k lakarhjélp.

Anvand skyddshandskar.

P362 + P364 Ta av nedsténkta klader och tvatta dem innan de anvénds
igen.
Avfallshantering:

P501
Riskkomponenter:

= 2-metyl-2H-isotiazol-3-on-hydroklorid
Produktsékerhetsmérkningen féljer EU GHS-riktlinjer.
Kontakttelefon, alla I&nder: +49-621-7590

Allt humant material ska behandlas som potentiellt infektidst.

Kalibratorerna (A-CCP Cal1, A-CCP Cal2) har framstallts uteslutande av
blod fran givare som testats individuellt, vilket befunnits vara fritt fran
HBsAg och antikroppar mot HCV och HIV.

De analysmetoder som anvands har godkants av FDA eller uppfyller
Europeiska unionens juridiska regler (IVDR 2017/746/EU, IVDD 98/79/EC,
bilaga I, lista A).

Da emellertid ingen analysmetod med absolut sékerhet kan utesluta den
potentiella risken for infektion, ska materialet hanteras med lika stor
forsiktighet som ett patientprov. Vid eventuell exponering ska direktiven fran
ansvarig halsomyndighet féljas. ™5

Undvik skumbildning i alla reagens och provtyper (prover, kalibratorer och
kontroller).

Reagenshantering
Rackférpackning med reagens

Rackférpackningarna med reagens (M, R1 och R2) i kitet &r bruksférdiga
och levereras i flaskor som &r kompatibla med systemet.

Kalibratorer

Los forsiktigt upp innehallet i en flaska genom att tillsétta exakt 1.0 ml
destillerat eller avjoniserat vatten och lat flaskan sta stangd i 15 minuter for
att rekonstituera. Blanda fdrsiktigt, undvik skumbildning. For éver den
rekonstituerade kalibratorn till de medféljande tomma, markta
snapplocksflaskorna (CalSet Vials). Fast de medféljande etiketterna pa
extraflaskorna. Forvara alikvoterna omedelbart vid -20 °C (+ 5 °C).

All information som behdvs fér ett korrekt handhavande i instrumentet
skannas in fran reagensstreckkoderna.

Observera for analysinstrument cobas e 602: Bade flasketiketterna och
extraetiketterna (om sadana finns) innehaller 2 olika streckkoder. Vrid
flasklocket 180° till ratt position sa att streckkoden mellan guimarkeringarna
kan lasas av systemet. Placera flaskan i analysinstrumentet som vanligt.

Innehallet/behallaren lamnas till en godkand avfallsstation.

Forvaring och hallbarhet

Forvara vid 2-8 °C.

Frys ej.

Forvara Elecsys-reagenskitet staende for att sakerstalla full tillgang il
mikropartiklarna under den automatiska blandningen fére anvéndningen.

Hallbarhet for rackférpackningen med reagens

odppnad vid 2-8 °C fram till angivet utgangsdatum

1 vecka

eller

upp till 4 veckor med max.

5 x 8 timmar vid 15-25 °C vid
férvaring omvaxlande i kylskap och
i analysinstrumentet.

i alla analysinstrument

Hallbarhet for kalibratorerna

frystorkade kalibratorer fram till angivet utgdngsdatum

rekonstituerade kalibratorer vid
-20°C (£5°C)

4 veckor (frys endast en gang)

cobas’

Hallbarhet for kalibratorerna
i analysinstrumenten vid 20-25 °C
efter upptining

upp till 2 timmar
anvand endast en gang

Forvara kalibratorema staende for att férhindra att kalibratorlosningen
fastnar pa snapplocket.

Provmaterial och beredning
Endast provmaterialen nedan analyserades och befanns godtagbara.

Serum som tagits med standardprovror eller rér som innehaller
separationsgel.

Hallbart i 3 dagar vid 20-25 °C, 8 dagar vid 2-8 °C, 12 ménader vid —20 °C
(x5 °C).

De angivna provtyperna analyserades med ett urval provtagningsrér som
var kommersiellt tillgéngliga vid tidpunkten fér analysen, dvs. alla
tillgéngliga ror fran alla tillverkare analyserades inte. Provtagningssystem
fran olika tillverkare kan innehélla olikartade material som i vissa fall kan
paverka analysresultaten. Folj tillverkarens instruktioner vid hantering av
prover i primarrdr (provtagningssystem).

Centrifugera prover som innehaller fallning och frysta prover innan analysen
utférs.

Anvénd inte vdrmeinaktiverade prover.
Anvénd inte prover och kontroller som stabiliserats med azid.

Sakerstall att prover, kalibratorer och kontroller har uppnatt 2025 °C fére
matning.

Pa grund av mojliga avdunstningseffekter ska prover, kalibratorer och
kontroller i analysinstrumentet analyseras/métas inom 2 timmar.

Medféljer férpackningen

Se "Reagens - arbetsldsningar” avsnittet for reagens.

2 x 6 flasketiketter

= 4 tomma markta snapplocksflaskor

Nodvandiga material (som ej medféljer)

. 05031664190, PreciControl Anti-CCP, for 4 x 2.0 ml

. 11776576322, CalSet Vials, 2 x 56 tomma snépplocksflaskor

= Allmé&n laboratorieutrustning

Analysinstrumentet cobas e

Destillerat eller avjoniserat vatten

Extramaterial for analysinstrumentet cobas e 411:

. 11662988122, ProCell, 6 x 380 ml systembuffert
11662970122, CleanCell, 6 x 380 ml rengdringsldsning fér méatcell
11930346122, Elecsys SysWash, 1 x 500 ml tvéttvattentillsats
11933159001, Adapter for SysClean

11706802001, AssayCup, 60 x 60 reaktionskoppar
11706799001, AssayTip, 30 x 120 pipettspetsar

) 11800507001, Clean-Liner

Tillbehor fér analysinstrumenten cobas e 601 och cobas e 602:

. 04880340190, ProCell M, 2 x 2 | systembuffert

04880293190, CleanCell M, 2 x 2 | rengbringsldsning for métcell
03023141001, PC/CC-Cups, 12 koppar fér férvarmning av
ProCell M och CleanCell M fére anvandning

03005712190, ProbeWash M, 12 x 70 ml reng6ringslésning for
kérningsavslutning och skéljning under reagensbyte

12102137001, AssayTip/AssayCup, 48 magasin

x 84 reaktionskoppar eller pipettspetsar, avfallspasar
03023150001, WasteLiner, avfallspasar

. 03027651001, SysClean Adapter M

Tillbehér fér alla analysinstrument:

. 11298500316, ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean, 5 x 100 ml
systemreng6ringsldsning
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Analys

Félj anvisningarna fér det aktuella analysinstrumentet som finns i detta
dokument fdr optimalt utférande av analysen. Analysinstrumentspecifika
analysinstruktioner finns i anvéndarhandboken.

Resuspension av mikropartiklarna sker automatiskt fére anvéndning. L&s in
de analysspecifika parametrama via reagensstreckkoden. Skriv in den
15-siffriga nummersekvensen om streckkoden i undantagsfall inte kan
lasas.

Sakerstall att de kylda reagensen far en temperatur pa cirka 20 °C och
placera dem pa analysinstrumentets reagenskarusell (20 °C). Undvik
skumbildning. Systemet reglerar automatiskt temperaturen pa reagensen
och 8ppnande/stangning av flaskorna.

Kalibratorer:
Placera de rekonstituerade kalibratorerna i provzonen.
Utfér endast en kalibreringsprocedur per alikvot.

Kalibrering
Sparbarhet: Denna metod har standardiserats mot en kommersiellt
tillgénglig andra generationens anti-CCP-analys.

Varje Elecsys Anti-CCP-reagensset har en streckkodad etikett med den
specifika information for kalibrering som géller for den aktuella
reagensloten. Den férdefinierade masterkurvan &r anpassad till
analysinstrumentet med A-CCP Cal1 och A-CCP Cal2.

Kalibreringsfrekvens: Kalibrering maste utféras en gang per reagenslot med
A-CCP Cal1 och A-CCP Cal2 och nytt reagens (dvs. inte senare &n
24 timmar efter det att reagenskitet registrerades pa analysinstrumentet).

Kalibreringsintervall kan utokas baserat pa av laboratoriet godtagbar
verifiering av kalibrering.
Ny kalibrering rekommenderas enligt féljande:

= var 1:a manad (28 dagar) vid anvéndning av samma reagenslot
= var 7:e dag (vid anvéndning av samma reagenskit i analysinstrumentet)

= vid behov, t.ex. nér kvalitetskontrollresultaten faller utanfdr angivna
gransvéarden

Kvalitetskontroll

Anvénd Elecsys PreciControl Anti-CCP eller andra lampliga kontroller for

rutinmassiga kvalitetskontroller.

Kontroller for de olika koncentrationsintervallen ska kéras individuellt minst
en gang per dygn nér analysen kors, en gang per reagenskit och efter varje
kalibrering.

Kontrollintervallen och -grénserna ska anpassas till varje laboratoriums
egna krav. De erhallna vérdena ska hamna inom angivna granser. Varje
laboratorium bér faststélla &tgarder som ska vidtas om vardena hamnar
utanfér de angivna grénserna.

Vid behov ska métning av proverna géras om.

Folj gallande statliga regler och lokala riktlinjer vid kvalitetskontroll.

Berékning

Analysinstrumentet raknar automatiskt ut analytkoncentrationen fér varje
prov i U/ml.

Interferenser

Analysen paverkas inte av ikterus (bilirubin < 427 ymol/l eller < 25 mg/dl),
hemolys (Hb < 0.311 mmol/l eller < 0.5 g/dl), lipemi (Intralipid < 1500 mg/dl)
och biotin (< 123 nmol/l eller < 30 ng/ml).

Kriterier for aterfinnande: maximal avvikelse pa < 5 U/ml for prover
< 25 U/ml och + 15 % fér prover > 25 U/ml.

Prover bdr inte tas tidigare &n 8 timmar efter senaste biotindosen pa
patienter som behandlas med hdga biotindoser (dvs. > 5 mg/dag).
Ingen interferens observerades fran reumatoida faktorer vid en
koncentration pa upp till 150 1U/ml.

Autoantikroppar &r heterogena och detta ger upphov till icke-linjéra
spadningsfenomen fdr vissa individuella prover.

Ingen hdgdos-"hook™-effekt fdreligger vid anti-CCP-koncentrationer pa upp
till 7000 U/ml.

19G (hypergammaglobulinemi)

Interferens med patologiska nivaer av ospecifikt IgG kan inte uteslutas.
Sammantraffandet av RA och gammopati hos en patient har dock
rapporteras vara mycket Iag.6

cobas’

Anti-CCP-testresultaten kan vara falskt negativa hos patienter med
hypergammaglobulinemi. Resultat fran patienter med denna sjukdom ska
inte anvéndas for diagnostiska syften.

In vitro-tester utfordes pa 18 vanligen anvanda lakemedel och darutéver pa
metotrexat och prednisolon. Ingen interferens med analysen pavisades.

| séllsynta fall kan interferens beroende pé extremt hég titer av antikroppar
mot analytspecifika antikroppar, streptavidin och rutenium férekomma.
Dessa effekter minimeras genom 1&mplig testdesign.

Vid diagnostisk anvéndning ska resultaten alltid bedémas tillsammans med
patientens anamnes, Kliniska undersékningar och andra resultat.

Begrénsningar och intervall

Matintervall

7-500 U/ml (definierat av blankgransen och hégsta vardet pa
masterkurvan). Vérden under blankgransen rapporteras som < 7 U/ml.
Vérden 6ver matintervallet rapporteras som > 500 U/ml.

Nedre métgréns

Blankgréns, detektionsgréns och kvantifieringsgréns:
Blankgrans = 7 U/ml

Detektionsgrans = 8 U/ml

Kvantifieringsgréns = 8 U/ml

Blankgrans och detektionsgrans bestdmdes i enlighet med krav fran CLSI
(Clinical and Laboratory Standards Institute) EP17-A.

Kvantifieringsgransen bestdmdes med hjélp av resultat baserat pa
funktionell sensitivitet.

Blankgransen &r det 95:e percentilvardet fran n > 60 métningar av analytfria
prover dver flera oberoende serier. Blankgrénsen motsvarar
koncentrationen nedan vilka analytfria prover som pavisas med en
sannolikhet pa 95 %.

Detektionsgransen bestams baserat pa blankgransen och
standardavvikelsen hos prover som har en lag koncentration.
Detektionsgransen motsvarar den lagsta analytkoncentrationen som kan
pavisas (varde dver blankgransen med en sannolikhet pé 95 %).

Kvantifieringsgrénsen (funktionell sensitivitet) &r den lagsta
analytkoncentration som kan métas reproducerbart med en
variationskoefficient fér den intermediéra precisionen pa < 20 %.

Den har bestdmts med hjélp av anti-CCP-prover med Iag koncentration.

Spadning

Prover med anti-CCP-koncentrationer dver matintervallet kan spédas
manuellt med hjélp av en anti-CCP-negativ serumpool. Den
rekommenderade spadningen &r 1:2 till 1:5. Multiplicera resultatet med
spadningsfaktorn efter manuell spadning.

Observera! Autoantikroppar ar heterogena och detta ger upphov till icke-
linjéra spadningsfenomen fér vissa individuella prover.”:18

Referensvérden

| en extern studie dar man anvande Elecsys Anti-CCP-analysen pa prover
fran 420 asymptomatiska friska individer, 792 bekraftade RA-patienter och
907 patienter med andra reumatiska och icke-reumatiska sjukdomvar
faststalldes en optimal cutoff pa 17 U/ml; prover med en koncentration

> 17 U/ml anségs positiva gentemot anti-CCP (detaljer finns i avsnittet
"Klinisk sensitivitet och specificitet”).

Varje laboratorium bdr undersdka dverféringsmdjligheten av referensvérden

till sin egen patientpopulation och, om sa behdvs, faststalla sina egna
intervall.

Sérskilda prestandadata

Representativa prestandadata som bestédmts pa analysinstrumenten anges
nedan. Resultat som erhallits i individuella laboratorier kan variera.
Precision

Precisionen bestdmdes med Elecsys-reagens, poolade humansera och
kontroller i ett protokoll (EP5-A2) fran CLSI (Clinical and Laboratory
Standards Institute): 2 kdrningar per dag i duplikat, vardera i 21 dagar
(n = 84). Féljande resultat erhélls:

2025-02, V 10.0 Svenska
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Analysinstrumentet cobas e 411

Repeterbarhet Intermediér
precision
Prov Medel- SD cv SD Ccv
varde | i | % | umi | %
U/ml
Humanserum 1 16.9 0.106 | 0.6 0.527 3.1
Humanserum 2 356 8.36 2.3 16.0 4.5
PCY A-CCP1 24.6 0.242 1.0 0.740 3.0
PC A-CCP2 137 1.90 1.4 3.48 2.5

b) PC = PreciControl

Analysinstrumenten cobas e 601 och cobas e 602

Repeterbarhet Intermediar
precision
Prov Medel- SD cv SD cv
varde | i | % | umi | %
U/ml
Humanserum 1 17.8 0.2 1.0 0.3 1.9
Humanserum 2 77.9 0.6 0.8 1.1 1.4
PC A-CCP1 20.0 0.2 0.8 0.3 1.5
PC A-CCP2 94.1 0.7 0.8 1.2 1.3

Klinisk sensitivitet och specificitet

| gruppen med 792 bekréftade RA-patienter, 420 asymptomatiska friska
personer och 907 patienter med andra reumatiska och icke-reumatiska
sjukdomar faststélldes en optimal cutoff pa 17 U/ml. Sensitiviteten
beraknades vara 67.4 % med en specificitet pa 97.0 % vid denna cutoff.
Ytan under ROC-kurvan (receiver operating characteristic) var 0.85.

Halsostatus for 420 asymtomatiska friska frivilliga personer (213 mén,

207 kvinnor) bekréaftades med en standardklinisk kemisk och hematologisk
profil och en kort medicinsk undersékning. Framfér allt utesléts forhdjda
CRP-nivaer, forhojt antal vita blodkroppar och férhojda urinsyranivaer for
denna grupp. Férekomst av reumatiska/autoimmuna sjukdomar i slékten
utesléts genom ett medicinskt frageformular.

Gruppen med faststéllda RA-patienter bestod av patienter med oké&nd
sjukdomsvaraktighet samt patienter med kand en sjukdomsvaraktighet pa
mer eller mindre an 2 ar. Sjukdomsvaraktighet mattes fran tidpunkten for
nar RA-diagnos faststélldes av en erfaren reumatolog.

N | Antal prover som befanns | Sensitivitet
positiva med analysen %
Elecsys Anti-CCP
RA-prover totalt 792 534 67.4
RA, > 2 ar 378 273 72.2
Klinisk specificitet
N | Antal prover som befanns | Specificitet
negativa med analysen %
Elecsys Anti-CCP
Icke-RA-prover totalt | 1327 1287 97.0
Friska 420 416 99.0
Icke-RA- 907 871 96.0
sjukdomsprover totalt
Icke-RA-
sjukdomsandel:
Bindvévssjukdomar 166 157 94.6

N Antal prover som befanns | Specificitet
negativa med analysen %
Elecsys Anti-CCP
Vaskuliter 47 43 915
Spondyloartropatier 146 138 94.5
Andra reumatiska 108 106 98.1
sjukdomar
Inflammatoriska 52 52 100
tarmsjukdomar
Icke-reumatiska 31 29 935
autoimmuna
sjukdomar
Njursvikt 31 30 96.8
Levercirros 26 24 92.3
Infektionssjukdomar 300 292 97.3

Metodjamfdrelse

En delméngd av de insamlade prover som beskrivits for att faststélla den
kliniska prestandan hos Elecsys Anti-CCP-analysen anvéndes &ven for att
jamfora Elecsys Anti-CCP-analysen med en kommersiellt tillganglig, andra
generationens ELISA-analys for anti-CCP-mikrotiterplatta. Bada analyserna
anvandes enligt de anvisningar som respektive tillverkare angivit i
bipacksedeln. Med hjalp av en cutoff pa > 17 U/ml fér Elecsys Anti-CCP-
analysen erhélls féljande resultat:*

N = 1606 Kommersiellt tillgénglig, andra
generationens anti-CCP-analys
positiva negativ
Elecsys positiva 428 18
Anti-CCP-analys negativ 26 1134
Totalt Prover som | Overensstaimmelse | 95 %
var (%) konfi-
samstdmmiga densinter-
i bada vall
analyserna

Positiv 454 428 94.3 91.7-96.2

dverens-

stdmmel-

se

Negativ 1152 1134 98.4 97.5-99.1

dverens-

stammel-

se

Overensstammelse i liniska subgrupper

Icke-RA-grupp 992 968 97.6 96.4-98.4

RA-grupp 614 594 96.7 95.0-98.0

Overensstammelse fér alla | 1606 1562 97.3 96.3-98.0

prover

* Representativa data, resultat fran individuella laboratorier kan skilja sig at.

De erhéllna resultaten anvandes aven for att utféra en ROC-analys
(receiver operating characteristic). Omradet under kurvan (AUC) fér Elecsys
Anti-CCP-analysen var 0.86 (95 % konfidensintervall: 0.84-0.88) och 0.81
(95 % konfidensintervall: 0.79-0.84) fér den kommersiellt tillgéngliga, andra
generationens anti-CCP-analys som anvéandes i denna metodjamforelse,
vilket tyder pa att de bada analyserna ar jamforbara i fraga om deras
kliniska differentiering.
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Mer information finns i anvéndarhandboken for det aktuella

analysinstrumentet, i respektive tilldmpningsark och i metodbladen fér alla

nddvandiga komponenter (om de &r tillgangliga i ditt land).

| detta metodblad anvénds alltid punkt som decimalavgransare for att

markera gransen mellan hela tal och decimaler i ett decimaltal.

Tusentalsavgrénsare anvands inte.

Allvarliga incidenter som har intraffat med produkten ska rapporteras till

tillverkaren och till berérd myndighet i det land dar anvandaren och/eller

patienten uppehaller sig.

Symboler

Roche Diagnostics anvénder f6ljande symboler och tecken, utéver de som

anges i ISO-standarden 15223-1:
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