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Bakgrund, indikation och tolkning

AFP &r ett plasmaprotein, som bestar av en enkel polypeptidkedja med en molekylmassa pé 65-70
kDa och med ett kolhydratinnehall pa c:a 4%. Det férekommer normalt under fostertiden da det i 10-12
graviditets-veckan nar en maximal plasmakoncentration pa c:a 2 g/L. Darefter avtar koncentrationen
sakta till 22:a veckan varefter den snabbt sjunker till omkring 0,1 g/L vid fédelsen. Normala vuxenni-
vaer (< c:a 10 ug/L ~10 KIE/L) nas under 2:a levnadsaret. AFP fran fostret nar amnionvatskan via fos-
terurinen och nar aven moderns cirkulation genom diffusion éver placenta och fosterhinnor. Normalt ar
koncentrationen av AFP i amnionvatska c:a 1/100 av koncentrationen i fosterplasma [1, 2]. Forhéjda
nivaer i amnionvatskan ses vid fosterddd, skadad placenta samt vid fostermissbildningar (t ex neural-
rorsdefekter, bukvaggsdefekter, kongenital nefros, exomfalos och duodenalatresi [1].

Analysprincip

Enstegs immunometrisk sandwich metod med ElectroChemiLuminiscencelmmunoassay (ECLI) de-
tektionsteknik baserad pa Rutenium (Ru) derivat.

Prov (antigen—Ag), mus monoklonala anti-AFP-antikroppar konjugerade med biotin (konjugat, Biotin-
MAKk1) och mus monoklonala anti-AFP-antikroppar méarkta med Ru (MAk2-Ru) bildar ett sandwich
komplex (Biotin-MAk1---Ag---MAk2—Ru ).

Darefter tillsatts paramagnetiska partiklar kladda med Streptavidin.

Sandwich komplexet binder till paramagnetiska partiklar (fast fas) genom Biotin-Streptavidin interakt-
ion varvid formationen Streptavidin---Biotin-MAk1---Ag---MAk2—Ru bildas.

Antigen-antikroppskomplexet detekteras genom en elektrokemisk reaktion, vilken resulterar i emission
av ljus (elektrokemiluminiscens), vars intensitet mats. Ljusintensiteten ar direkt proportionell mot AFP-
koncentrationen i provet [2].

Test principle: one-step sandwich assay
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Referensintervall

Amnionvatska: [8]
Graviditetslangd: Vecka 12 + 0to.m 15+ 6: <35x 108 IE/L
Vecka 16 + 0t.om. 18 + 6: < 25x 10°IE/L

Metodkarakteristika

Interferenser och felkallor

Hemolys (Hb <22 g/L, H-index <2200), lipemi (Intralipid <1500 mg/dL, I-index <1500), ikterus (bilirubin
<1112 umol/L, l-index <65) och biotin <246 nmol/L paverkar ej analysen [2].

Prov bor ej tas pa patienter som behandlas med hdga biotindoser (>5 mg/dag) forran >8 timmar efter

senaste dos. Ingen interferens ar pavisad av reumatoida faktorer <1500 IU/mL. Ingen hogdos-"hook”-
effekt for AFP-koncentrationer upp till 1-108 KIE/L [2].

Matomrade
Méatomrade 0,025 — 50 "108 IE/L vid automatisk forspadning 1:50 med Diluent Universal [2].

Detektionsgrans
Detektionsgrans: 0,025 "10° IE/L [2], med férspadning 1:50.

Matosakerhet
Matosakerheten baserad pa langtidsuppfoljning av kontrollresultat fér P-AFP under perioden februari
till maj 2016.

Niva Imprecision
KIE/L (CV%)
6 4
206 4
Spéarbarhet

Metoden ar standardiserad mot 1st IRP WHO Reference Standard 72/225 [2].

Ovrig information
Metoden ar ackrediterad.
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