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Umstellung des Testsystems zur Bestimmung von CCP-Antikorpern
sowie von Rheumafaktor IgM zur Verkiirzung der Bearbeitungszeit

Um die Bearbeitungszeiten fir die autoimmundiagnostischen Parameter anti-CCP und

Rheumafaktor

IgM auf 2x wodchentlich zu verklrzen, kommt kinftig ein neues

Analysenverfahren zum Einsatz. Anstelle der bisher verwendeten ELISAs wird kinftig ein

automatisierter Chemilumineszenz Immunoassay (CIA) eingesetzt.

Damit sind Anderungen der Referenzbereiche verbunden:

Anti-CCP bisher: neu:
Medizym ® anti-CCP Ref (ELISA) QUANTA Flash ® CCP3 (CIA)
Medipan GmbH Inova Diagnostics
negativ <25 U/ml <20
Grenzbereich 25 - <50 U/ml 20-<30CU
positiv 50 - <200 U/ml 30 CU - <200 CU
stark positiv ab 200 U/ml ab 200 CU
/N
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RF IgM bisher: neu:
GA ® RF IgM (ELISA) QUANTA Flash ® RF IgM (CIA)
GA Generic Assays GmbH Inova Diagnostics

negativ <10 IU/ml < 3 IU/ml

Grenzbereich 10 - <15 [U/ml 3—<5I1U/ml

positiv 15 - <50 IU/ml 5 CU - <50 IU/ml

stark positiv ab 50 |U/ml ab 50 1U/mi

Diagnostische Leistungsdaten (It. Testanleitung):

CCP3 Sensitivitit = 70,7 % (65,8-75,2 %)
Spezifitét = 96,5 % (94,2-98,0 %)

RF IgM Sensitivitit: 69,6 % (64,1 — 74,6 %)
Spezifitat: 89,0 % (85,4 — 91,8 %)

Wir erlauben uns, nach dem 15.03.2020 eingehende Anforderungen fur CCP-ELISA und RF
IgM-ELISA auf die Bestimmung von CCP3-CIA und RF IgM-CIA umzuschreiben. Bitte
beachten Sie, dass nur eine bedingte Vergleichbarkeit der quantitativen Werte der bisherigen

und der neuen Methode gegeben ist.

Sollten Sie in Ausnahmefallen zum Zwecke der Verlaufskontrolle Werte des bisherigen Tests
bendtigen, melden Sie dies bitte telefonisch (Dr. Nadja Rdéber: 6509; Labor: 6504 / 6521).
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