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Sammanfattning 

Prokalcitonin (PCT) är en peptidprekursor till hormonet kalcitonin och kodas av 

genen kalcitonin-1 (CALC-1). PCT används som biomarkör för bakteriella 

infektioner och sepsis. I Region Blekinge analyseras P-PCT bara i Karlskrona. 

Analysen utförs på avdelningen för Klinisk kemi på instrumentet Alinity i-serie 

Abbot. PCT indikerar bakteriella infektioner och av denna anledning efterfrågas av 

flera avdelningar. Därför är det viktigt att verifiera en analysmetod för P-PCT i 

Karlshamn, ifall instrumenten i Karlskrona är ur funktion. Syftet med arbetet var att 

verifiera analysmetoden för P-PCT på instrumentet Alinity i-serie Abbot i 

Karlshamn. Metodverifiering innebär att bekräfta och bevisa att metoden uppfyller 

specificerade krav. Metodverifiering utfördes genom att analysera 35 prover med 

olika PCT-koncentrationer på masterinstrument ”Shrek” i Karlskrona och på 

”Alinity 1” och ”Alinity 2” i Karlshamn. Metoderna jämfördes genom att studera 

korrelationskoefficient och bias. Inom och total serie-precision mättes bara på 

”Alinity 1” som ska vara masterinstrument i Karlshamn. Inom serie-precision 

mättes genom att analysera 25 replikat av två kontrollnivåer och total serie-precision 

genom att analysera 5 replikat/dag under 5 dagar. Resultaten blev att metoden på 

”Alinity 1” hade en god korrelation med metoden på masterinstrument ”Shrek” och 

ingen signifikant bias observerades mellan metoderna. Inom och total serie-

precision på ”Alinity 1” uppfyller kraven. Metoden på ”Alinity 2” hade en god 

korrelation med metoden på masterinstrument ”Alinity 1” och ingen signifikant bias 

observerades mellan metoderna. Slutsatsen var att verifiering av P-PCT på 

masterinstrument ”Alinity 1” och slavinstrument ”Alinity 2” var godkänd och 

därmed verifierades en backupmetod för analysen P-PCT i Karlshamn. 

 

 

 

 

 

 

Nyckelord 

Prokalcitonin, Alinity, precision, bias, korrelation.  



 

 

Abstract 

Procalcitonin (PCT) is a precursor protein of the hormone calcitonin and is encoded 

by the gene Calcitonin-1. In the Blekinge Regional, P-PCT is only analyzed in 

Karlskrona. The analysis is performed in the department of clinical chemistry on the 

Alinity i-series instrument. PCT indicates bacterial infections and therefore, it is 

important to have a backup method for the analysis when the instrument in the city 

of Karlskrona is out of order. The aim of this work was to verify the analysis 

method of P-PCT on the instrument Alinity i-series in the city of Karlshamn. 

Analysis method verification means to confirm and prove that the method meets the 

specified requirements. Verification was performed by analyzing 35 samples with 

different concentration of PCT on the master instrument in Karlskrona and on 

“Alinity 1” and “Alinity 2” in Karlshamn. The method was compared by studying 

correlation coefficient and bias. The precision was measured only on “Alinity 1” 

which would be the master instrument in Karlshamn. Precision was measured by 

analyzing 25 replicates at two control levels and then was 5 replicates of each 

control level analyzed over 5 days. The correlation was good and no significant bias 

between results from Karlskrona and “Alinity 1” and between results from “Alinity 

1” and “Alinity 2”. Precision on “Alinity 1” meets the requirements. The conclusion 

was that verification of PCT on master instrument “Alinity 1” and slave instrument 

“Alinity 2” was approved and the backup method for the PCT analysis in 

Karlshamn was verified. 
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Förkortningar 

CALC-1= kalcitonin-1 

CMIA= Chemiluminescent Microparticle Immunoassay 

CV= variationskoefficient 
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1 Introduktion 

1.1 Prokalcitonin 

Prokalcitonin (PCT) är en peptidprekursor till hormonet kalcitonin och dess 

molekylvikt är 14 kDa. Den består av 116 aminosyror och kodas av genen 

kalcitonin-1 (CALC-1) som finns i kromosom 11 hos människor (1). Under normala 

förhållanden uttrycks CALC-1 endast i C-celler i tyroidea och där den transkriberas 

och översättas till PCT, se figur 1. Transkriptet klyvs sedan snabbt med hjälp av 

proteolytiska enzymer till tre olika produkter vilka är kalcitonin, katakalcin och N-

terminalt fragment. Eftersom nästan allt PCT som bildas klyvs till dessa tre 

produkter, är det en väldigt liten mängd som frisätts i blodcirkulationen (2). Hos 

friska vuxna är koncentrationen av PCT i plasman <0,05 µg/L (3).  

 

Figur 1: Jämförelse mellan produktion av PCT under normala förhållande och under 

bakteriella infektioner (BioRender) 

PCT används som biomarkör för bakteriella infektioner och sepsis (blodförgiftning). 

Vid bakteriella infektioner frisätts endotoxiner och lipopolysackarider (LPS). 

Endotoxiner, LPS och proinflammatoriska cytokiner som till exempel TNF och IL-6 

som stimuleras av bakteriella infektioner, gör att genen CALC-1 uttrycks 

i extratyreoidala organ som lunga, lever, tarm, leukocyter och bukspottkörtel. I 

dessa organ omvandlas inte PCT till kalcitonin, katakalcin och N-terminalt fragment 

utan det frisätts till cirkulationen, vilket gör att koncentrationen av prokalcitonin i 

plasma ökar vid bakteriella infektioner (1). Koncentrationen av PCT stiger 

signifikant inom 6–12 timmar efter bakteriella infektioner och inom 2–4 timmar 

efter sepsis. PCT har en ganska lång halveringstid på 20–24 timmar. När patienten 

får effektiv behandling med antibiotika sjunker koncentrationen av PCT till hälften 

på 24 timmar. PCT är väldigt viktigt för snabb diagnos av bakteriella infektioner. 

PCT är snabbare och har högre specificitet och selektivitet jämfört med C-reaktivt 

protein (CRP) som är en annan biomarkör för bakteriella infektioner (4). 

Koncentrationen av PCT kan även stiga vid kirurgiskt ingrepp, trauma, pankreatit, 
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peritonit, stora brännskador och vid vissa tumörer som tyroideacancer, lungcancer 

och njurcancer (5).  

P-PCT ansamlas i litium-heparinrör vid provtagning för att indikera bakteriella 

infektioner eller svårighetsgraden av bakteriella infektioner. Provet kan förvaras i 

endast 8 timmar i originalrör, för att kunna förvaras längre bör plasman avskiljas 

och flyttas till ett rör utan tillsatts. Avskild plasma kan förvaras i 15 dygn i frys, 2 

dygn i kyl och i ett dygn i rumstemperatur. När det gäller vuxna och barn som är 

över 2 dygn gäller följande tolkningar av provresultat, provresultat som är 0,10 - 

0,25 µg/L tolkas som en osannolik bakterieinfektion, 0,25 - 0,50 µg/L tolkas som en 

möjlig bakterieinfektion, 0,50 - 2,00 µg/L tolkas som en trolig bakterieinfektion 

eller möjligt systemiskt bakterieinfektion/sepsis, 2,00 - 10,00 µg/L tolkas som en 

trolig systemiskt bakterieinfektion/sepsis och > 10,00 µg/L tolkas som en svår 

systemiskt bakterieinfektion/sepsis (3). 

1.2 Alinity ci-series 

Instrumentet Alinity ci-series består av två olika delar, Alinity c-serie och Alinity i-

serie. Alinity c-serie använder fotometriska och potentiometriska metoder för att 

analysera prover. Alinity i-serie använder metoden Chemiluminescent Microparticle 

Immunoassay (CMIA) för att analysera prover. I Alinity i-serie finns även ett 

optiskt system som gör avläsningar i relativa ljusenheter som sedan omvandlas till 

koncentration (6).   

1.2.1 Analysprincip 

Metoden för kvantitativ bestämning av PCT i human plasma är CMIA. CMIA-

teknik används för kvantifiering av specifika peptider, proteiner eller andra 

molekyler i ett prov genom användning av antikroppar som är specifika mot 

målmolekylen. Provet blandas med paramagnetiska mikropartiklar, som är klädda 

med antikroppar som är specifika mot målmolekylen i en reaktionskopp och 

inkuberas. Målmolekylen i provet binder till mikropartiklarna och bildar ett 

immunkomplex. Immunkomplexet attraheras med en magnet till en vägg i 

reaktionskoppen. Obundna partiklar tvättas bort. Akridinmärkta konjugat som är 

specifika mot målmolekylen tillsätts och binder till immunkomplexet, se figur 2. En 

reaktion sker i blandningen och lösningen blandas med en vortexblandare inne i 

instrumentet. Därefter inkuberas reaktionsblandningen och efter inkubering tvättas 

obundna partiklar bort. Pre-triggerlösning bestående av väteperoxid tillsätts till 

reaktionsblandningen i reaktionskoppen och blandas med vortexblandaren. Pre-

triggerlösning förhindrar tidig energiavgivning genom att skapa en sur miljö, och 

förhindrar aggregation av mikropartiklarna och det gör att akridiniumfärgen 

separeras från konjugatet som är bundet till komplexet. En bakgrundsavläsning görs 

av det optiska CMIA-systemet. En triggerlösning som innehåller natriumhydroxid) 

tillsätts till reaktionskoppen och skapar en alkalisk miljö. Triggerlösningen 

tillsammans med peroxiden i pre-triggerlösning leder till oxidation av 

akridiniumfärgen. En kemiluminiscerande reaktion uppstår till följd av oxidationen. 

Vid reaktionen bildas N-metylakridon och när den åtgår till sitt grundtillstånd avges 

energi i form av ljus. CMIA-optiken gör en så kallad aktiverad avläsning i relativa 

ljusenheter (RLU) genom att mäta ljusintensitet och ljusstyrka på 

kemiluminescensutstrålningen under en bestämd tidsperiod och en slutlig avläsning 
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(RLU) erhålls genom att subtrahera tidigare bakgrundsavläsning från aktiverad 

avläsning. RLU omvandlas sedan till analysspecifika analytkoncentrationsenheter 

med hjälp av en kalibreringskurva (6). 

 

Figur 2: Principen för kvantitativ mätning med metoden CMIA (BioRender) 

1.3 Validering och verifiering av analysmetoder  

Verifiering och validering av analysmetoder är två olika begrepp som är 

förknippade med kvalitetskontroll. I ackrediterade verksamheter ska metoder alltid 

vara validerade. Validering innebär att undersöka och bevisa att metoden uppfyller 

särskilda krav för avsedd användning. Validering innefattar verifiering som innebär 

att bekräfta och bevisa att metoden uppfyller specificerade krav. Skillnader mellan 

dessa två begrepp är att validering är en engångsföreteelse för att bevisa att metoden 

mäter det som ska mätas medan utförandet av verifiering kan utföras vid upprepade 

tillfällen för att bekräfta att metoden mäter på ett specificerat sätt. Ställt krav på 

validering är beroende på tillgänglighet av dokumentation och metodens eller 

instrumentets prestanda. Exempel på detta är att metoden inte behöver valideras om 

metoden är validerad av leverantör men då måste leverantörens dokumentation 

bedömas. Om metoden som ska tillämpas redan är verifierad i en annan verksamhet, 

då krävs endast verifiering för tillämpning av metoden i verksamheten. En 

verifiering ska alltid genomföras för alla typer av metoder när de tillämpas i lokala 

laboratorium (7).  

I praktiken innebär verifiering att undersöka parametrar som är relevanta till 

metoden som ska verifieras. Exempel på dessa parametrar är riktighet och precision. 

Riktighet genom att analysera ett antal prover med metoden som ska verifieras och 

samma prover analyseras med  en verifierad metod. Metoderna jämförs sedan 

genom att mäta systematiskt fel (bias) och korrelationskoefficient. Precision 

undersöks genom att mäta repeterbarhet (inom serie-precision) och mellanliggande 

precision (total serie-precision) (8). Med repeterbarhet menas att undersöka 

mätresultat vid upprepade mätningar inom kort tid till exempel att mäta två 

kontrollnivåer eller patientprover flera gånger vid ett tillfälle och beräkna 

variationskoefficient (CV%). För total serie-precision analyseras minst 5 replikat 

under minst några dagar för att studera metodens CV% under en längre tid (6,9).  
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1.4 Syfte  

I Region Blekinge analyseras P-prokalcitonin (P-PCT) bara i Karlskrona. Analysen 

utförs på avdelningen Klinisk kemi på instrumentet Alinity i-serie Abbot. PCT 

indikerar bakteriella infektioner och av denna anledning efterfrågas i kirurgi-, 

medicin-, infektion- och akut-avdelningar. Därför är det viktigt att verifiera en 

analysmetod för P-PCT i Karlshamn, ifall instrumenten i Karlskrona är ur funktion. 

Syftet med arbetet var att verifiera analysmetoden för P-PCT på instrumentet 

Alinity i-serie Abbot i Karlshamn. 

 

2 Material och metoder 

2.1 Provmaterial  

Provmaterial för metodjämförelse var 35 patientprover insamlade av avdelningen 

för Klinisk kemi i Blekingesjukhuset i Karlskrona. Det var varierande nivåer av 

prokalcitonin i proverna. Plasman från varje prov delades i två alikvoter. En alikvot 

av varje prov skickades till klinisk kemi i Karlshamn och den andra alikvoten 

behölls i Karlskrona. Samtliga alikvoter i Karlskrona och Karlshamn förvarades i 

rör utan någon tillsats i frys (- 20 ̊C). Proverna analyserades i tre instrument 

(Alinity, Abbott Laboratories, USA). Två av dem fanns i Karlshamn (Alinity 1 och 

Alinity 2) och en i Karlskrona (Shrek). Resultaten från ”Alinity 1” jämfördes först 

med resultaten från masterinstrument i Karlskrona ”Shrek” och när verifieringen av 

prokalcitonin i ”Alinity 1” var godkänd, så jämfördes därefter resultaten från 

”Alinity 2” med resultaten från”Alinity1”.  

För mätning av inom serie-precision och total serie-precision på ”Alinity 1” 

användes en hög och en låg kontrollnivå av kontrollen MAS Omni IMMUNE PRO 

(Thermo Fisher Scientific, USA).  

2.2 Reagens 

Alinity i B.R.A.H.M.S PCT Reagent Kit 01R18 (Abbott Laboratories, USA) som 

bestod av två delar; en del med mikropartiklar och en del med konjugat.  

Ingredienser i delen med mikropartiklar: anti-PCT-klädda mikropartiklar, Tris-

baserad buffert, Triton X-405 och konserveringsmedel (ProClin 950 och 

natriumazid).  

Ingredienser i delen med konjugat: akridinmärkt anti-PCT-konjugat, fosfatbuffert, 

Triton X-405, bovin (proteinstabilisator) och konserveringsmedel (ProClin 950 och 

natriumazid).  

Triggerlösning (natriumhydroxid) och pre-triggerlösning (väteperoxid) (Abbott 

Laboratories, USA). 
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2.3 Kontroller och kalibratorer 

Kontrollerna var MAS Omni IMMUNE PRO 1-3 (Thermo Fisher Scientific, USA). 

MAS Omni IMMUNE PRO 1 (IMM 1) med gränsvärden 0,55 – 0,63 µg/L och 

börvärdet 0,59 µg/ml. MAS Omni IMMUNE PRO 2 (IMM2) med gränsvärden 3,37 

– 4,07 µg/L och börvärdet 3,72 µg/L. MAS Omni IMMUNE PRO 3 (IMM3) med 

gränsvärden 24,44 - 30,8 µg/L och börvärdet 27,62 µg/L. 

Kalibratorn var B.R.A.H.M.S PCT Calibrator (Abbott Laboratories) och bestod av 

sex olika koncentrationer: 0,00 µg/L, 0,10 µg/L, 0,50 µg/L, 12,10 µg/L, 20,50 µg/L 

och 100 µg/L.  

2.4 Utförande 

2.4.1 Kalibrering och kontroll  

Flerpunktskalibrering utfördes på masterinstrument ”Alinity 1” och slavinstrument 

”Alinity 2”. Kalibratorn var bruksfärdig i sex olika flaskor (A-F) med olika 

koncentrationer av PCT (0,00 µg/L, 0,10 µg/L, 0,50 µg/L, 12,10 µg/L, 20,50 µg/L 

och 100 µg/L). Flaskorna placerades i specialrack och matades in i instrumenten.  

Kontrollerna (IMM 1, IMM 2 och IMM 3) blandades några gånger och sedan 

pipetterades 150 µl av varje kontrollnivå till tre rör. Rören placerades i ett rack och 

racket matades in i instrumentet.  

2.4.2 Metodjämförelse 

Efter kalibrering och godkännande av kvalitetskontroller på masterinstrument 

”Alinity 1” och slavinstrument ”Alinity 2” analyserades alla 35 alikvoter som fanns 

i Karlshamn på båda instrumenten. Proverna tinades först i rumstemperatur i 30 

minuter. Tinade prover blandades med en vortexapparat vid låg hastighet. Därefter 

placerades proverna i rack, analysen PCT beställdes manuellt på båda instrumenten 

och racken matades in i ”Alinity 1” och sedan i ”Alinity 2”. Analystiden var cirka 

30 minuter. På samma sätt analyserades prover som fanns i Karlskrona 

masterinstrumentet ”Shrek”.  

2.4.3 Inom- och total serie-precision 

För mätning av inom serie-precision på ”Alinity 1” utfördes 25 mätningar på en låg 

kontrollnivå och 25 mätningar på en hög kontrollnivå (MAS Omni IMMUNE PRO 

1 respektive 3) vid ett tillfälle. Från varje kontrollnivå hämtades en kontrollflaska 

från frysen och tinades i rumstemperatur i 30 minuter. Från samma kontrollflaska 

pipetterades 1200 µL till två rör och 600 µL till ett tredje rör. Samma process 

gjordes med den andra kontrollflaskan från den andra kontrollnivån. Totalt utfördes 

25 mätningar för varje kontrollnivå, så att 10 mätningar utfördes på de två rören 

med 1200 µL och 5 mätningar utfördes på röret med 600 µL.  

För mätning av total serie-precision på ”Alinity 1” utfördes 5 mätningar/dag under 5 

dagar för varje kontrollnivå (hög och låg). De första 5 mätningarna i mätning av 

inom serie-precision utnyttjades för mätning av total serie-precision.  
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Kontrollflaskorna sparades i kylen och under ytterligare 4 dagar pipetterades 600 µL 

från kontrollflaskan till ett rör för utförandet av 5 mätningar varje dag.  

2.5 Statiska metoder 

Datorprogrammet Excel användes för att representera grafer och för att utföra 

beräkning av följande statiska parametrar: 

Medelvärde (M): är genomsnittet av ett antal tal eller värde. Medelvärdet visar 

ungefär hur stora värden i uppsättningen är. Medelvärdet beräknas genom: M= 

summan av värden/antal värden (9). 

Korrelationskoefficient (r): är ett mått som beskriver styrkan mellan samband av två 

variabler. Värdet r kan variera mellan -1 och 1. Om r är -1 betyder att det är perfekt 

negativ korrelation mellan, medan om r är 1 betyder att det är perfekt positiv 

korrelation och om r är 0 betyder det att det inte finns korrelation mellan variablerna 

(10).  

Determinationskoefficienten (r2): är ett statiskt mått som beskriver hur väl är 

passform av linjär regression till data, det vill säga det mäter hur mycket av 

variation i beroende variabeln kan förklaras av variation i oberoende variabeln. 

Värdet av r2 varierar mellan 0 och 1. Värde på 1 betyder att variationen i den 

oberoende variabeln förklarar alla variationer i den beroende variabeln. Värde på 0 

betyder att den oberoende variabeln förklarar ingen av variationen i den beroende 

variabeln (11). 

Standardavvikelse (SD): är ett mått på hur mycket en serie mätvärden avviker från 

medelvärdet (9).  

Variationskoefficient (CV%): beskriver relativ spridning i en uppsättning av värden 

och används för jämförelse mellan två eller fler datauppsättningar med olika 

standardavvikelser och medelvärde. CV% beräknas genom att dividera 

standardavvikelse med medelvärde och multiplicera med 100 ((SD x100)/M) (9).  

Bias: kallas även för systematiskt fel, är ett mått på skillnaden mellan ett 

referensmätvärde och ett funnet mätvärde. Bias används vid metodjämförelse 

genom att analysera samma prover med metoden som ska utvärderas och med en 

referensmetod. Bias beräknas genom att subtrahera funnet värde från referensvärde. 

Bias anges även i procent % (8). 

2.6 Krav för godkännande av metoden 

Metoden bör ha en god korrelation med referensmetoden, korrelationskoefficient 

>0,95. Kraven för användning av metoden baserat på variationskoefficient (CV%) 

som var uppmätt tidigare i Karlskrona, bör CV vara under 4,8% för den låga 

kontrollnivån och 5,4% på den höga kontrollnivån  
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2.7 Etik  

Proverna var avidentifierade och analyserades utan koppling till patienter. Proverna 

var endast märkta med olika siffror för att skiljas från varandra. Det var oviktigt att 

få information om patienter som bland annat kön och ålder eftersom resultaten 

användes bara för jämförelse mellan de värden som erhölls från tre olika 

instrumentmetoder. Mätvärden användes alltså inte för att studera klinisk betydelse 

av värden.  

 

3 Resultat 

3.1 Kontroller och kalibrering 

Kalibreringen var godkänd på både masterinstrument ”Alinity 1” och slavinstrument 

”Alinity 2”. Resultaten var angivna i tabell I.  

Kvalitetskontroller på PCT-reagenset var godkända på alla tre instrument innan 

analys av proverna, se tabell II. Gränsvärden (± 2SD) för den låga kontrollnivån var 

0,55 – 0,63 µg/L och börvärdet var 0,59 µg/L. Gränsvärden för den normala 

kontrollnivån var 3,37 – 4,07 µg/L och börvärdet var 3,72 µg/L. Gränsvärden för 

den höga kontrollnivån var 24,44 - 30,8 µg/L och börvärdet var 27,62 µg/L. 

Tabell І: Kalibreringen av PCT på masterinstrument ”Alinity 1” och slavinstrument ”Alinity 

2” 

Kalibrator Åsatt 

koncentration 

(µg/L) 

Koncentration 

(µg/L) ”Alinity 1” 

Koncentration 

(µg/L) ”Alinity 2” 

A 0,00 0,00 0,00 

B 0,10 0,11 0,10 

C 0,50 0,44 0,48 

D 12,10 12,29 12,55 

E 20,50 20,63 20,14 

F 100,00 100,28 99,21 

 

 

 

 

 



 

8 (19) 

 

Tabell ІІ: Kvalitetskontroller på PCT-reagenset utfördes på ”Alinity 1”, ”Alinity 2” i 

Karlshamn och ”Shrek” i Karlskrona. 

 Alinity 1 (µg/L) Alinity 2 (µg/L) Shrek (µg/L) 

Låg kontroll 0,56 0,58 0,60 

Normal kontroll 3,52 3,43 3,66 

Hög kontroll 25,61 24,85 25,83 

 

3.2 Instrumentjämförelse  

Metodjämförelse mellan ”Shrek” och ”Alinity 1” vid PCT-mätning av 35 prover 

visade korrelationskoefficient på 0,9973 och determinationskoefficient på 0,9947, se 

figur 3. Skillnaden i mätvärden (bias) mellan ”Shrek” och ”Alinity1” vid mätning av 

35 prokalcitonin-prover redovisas i figur 4 och i figur 5 redovisas ”Alinity 1” 

avvikelse från ”Shrek” i procent vid PCT-mätning av 35 prover. 

Korrelationskoefficient vid metodjämförelse mellan ”Alinity 1” och ”Alinity 2” vid 

mätning av 35 prokalcitonin-prover var 0,9997 och determinationskoefficient var 

0,9994, se figur 6.  Skillnaden i mätvärden mellan ”Alinity1” och ”Alinity 2” vid 

PCT-mätning av 35 prover redovisas i figur 7. I figur 8 redovisas ”Alinity 2” 

avvikelse från ” Alinity 1” i procent vid PCT-mätning av 35 prover. 

 

Figur 3: Den röda linjen är trendlinje för mätning av prokalcitonin på ”Shrek” och ”Alinity 

1” och den svarta linjen är för k= 1. 

y = 0,9665x + 0,5397
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Figur 4: ”Alinity 1” avvikelse från ”Shrek” (bias) vid mätning av 35 prokalcitonin-prover.  

 

Figur 5: ”Alinity 1” avvikelse från ”Shrek” i procent vid mätning av 35 prokalcitonin-

prover. 

 

Figur 6: Den röda linjen är trendlinje för mätning av prokalcitonin på ”Alinity 1” och 

”Alinity 2” den svarta linjen är för k= 1. 
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Figur 7: ”Alinity 2 avvikelse från Alinity 1” vid mätning av 35 prokalcitonin-prover. 

 

 

Figur 8: ”Alinity 2” avvikelse från ”Alinity 1” i procent vid mätning av 35 prokalcitonin-

prover. 

3.3 Inom och total serie-precision 

Mätningen av inom serie-precision visade en variationskoefficient (CV) på 2,62% 

för den låga kontrollnivån och 2,85% för den höga kontrollnivån. Mätvärden från de 

25 mätningarna av den höga och den låga kontrollnivån på masterinstrument 

”Alinity 1” redovisas i tabell ІІІ.  

Mätning av total serie-precision visade en CV på 2,11% för den låga kontrollnivån 

och 2,43% för den höga kontrollnivån. Medelvärdet av mätningar under fem dagar 

för den låga kontrollnivån var 0,57 µg/L och SD var 0,012 µg/L. Medelvärdet av 

mätningar under fem dagar för den höga kontrollnivån var 25,92 µg/L och SD var 

0,63 µg/L. Mätvärden från mätningar av den låga kontrollnivån redovisas i tabell ІV 

och från den höga kontrollnivån redovisas i tabell V.  

-25

-20

-15

-10

-5

0

5

0 100 200 300 400 500
A

li
n

it
y
 2

 -
 A

li
n

it
y
 1

 (
µ

g
/L

)

Alinity 1 (µg/L)

Systematisk avvikesle (bias). Alinity 2 från 

Alinity 1

-100

-80

-60

-40

-20

0

20

0 100 200 300 400 500

A
li

n
it

y
 2

 -
 A

li
n

it
y
 1

 (
%

)

Alinity 1 (µg/L)

Systematisk avvikesle (bias). Alinity 2 från 

Alinity 1 (%)



 

11 (19) 

Tabell ІІІ: Mätvärden från låg och hög kontrollnivå analyserades med masterinstrument 

”Alinity 1” vid ett tillfälle. 

  Låg 

kontroll 

(µg/L) 

Hög kontroll 

(µg/L) 

1 0,56 25,42 

2 0,59 25,79 

3 0,58 25,36 

4 0,58 26,64 

5 0,58 25,26 

6 0,56 26,18 

7 0,57 26,75 

8 0,57 27,3 

9 0,55 26,34 

10 0,56 27,38 

11 0,55 25,23 

12 0,56 25,67 

13 0,56 26,07 

14 0,57 26,15 

15 0,56 26,35 

16 0,57 27,13 

17 0,55 25,4 

18 0,56 26,72 

19 0,56 25,3 

20 0,55 25,58 

21 0,53 25,15 

22 0,54 25,52 

23 0,57 25,79 

24 0,56 25,72 

25 0,53 24,46 

M 

SD 

CV (%) 

0,56 

0,015 

2,62 % 

29,95 

0,74 

2,85 % 
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Tabell ІV: Mätvärden från den låga kontrollnivån analyserades med masterinstrument 

”Alinity 1” under 5 dagar.  

 

Tabell V: Mätvärden från den höga kontrollnivån analyserades med masterinstrument 

”Alinity 1” under 5 dagar. 

 
Dag 1 

(µg/L) 

Dag 2 

(µg/L) 

Dag 3 

(µg/L) 

Dag 4 

(µg/L) 

Dag 5 

(µg/L) 

1 25,42 26,34 26,66 26,04 24,52 

2 25,79 25,8 26,48 26,83 26,14 

3 25,36 25,23 26,51 25,82 25,3 

4 26,64 26,45 26,27 25,57 26,8 

5 25,26 25,96 26,21 25,98 24,69 

M 

SD 

CV (%) 

25,69 

0,57 

2,20 

 

 

 

4 Diskussion 
I Region Blekinge analyseras P-PCT bara i Karlskrona. Analysen utförs på 

avdelningen klinisk kemi på instrumentet Alinity i-serie Abbot. PCT indikerar 

bakteriella infektioner och av denna anledning efterfrågas analysen av kirurgi-, 

medicin-, infektion- och akut-avdelningar. Därför är det viktigt att verifiera en 

analysmetod för P-PCT i Karlshamn, ifall instrumenten i Karlskrona är ur funktion. 

Syftet med arbetet var att verifiera analysmetoden för P-PCT på instrumentet 

Alinity i-serie Abbot i Karlshamn. Metodverifiering innebär att bekräfta och bevisa 

att metoden uppfyller specificerade krav. 

 
Dag 1 

(µg/L) 

Dag 2 

(µg/L) 

Dag 3 

(µg/L) 

Dag 4 

(µg/L) 

Dag 5 

(µg/L) 

1 0,56 0,58 0,58 0,56 0,57 

2 0,59 0,58 0,56 0,56 0,59 

3 0,58 0,57 0,58 0,58 0,57 

4 0,58 0,59 0,58 0,59 0,55 

5 0,58 0,59 0,57 0,56 0,57 

M 

SD 

CV (%) 

0,57 

0,014 

2,48 
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4.1 Kontroller och kalibrering 

Flerpunktskalibrering utförs för att skapa en kalibreringskurva som bestämmer 

sambandet mellan koncentration och respons i instrumentet (RLU i det här fallet) 

(6). Resultaten från flerpunktskalibrering på masterinstrument ”Alinity 1” och 

slavinstrument ”Alinity 2” var godkända, se tabell І. Instrumentet granskade att 

resultaten låg inom analysens intervall för godkända kalibratorer (A-F). När 

kalibratorerna är godkända byter instrumentet kalibreringens status till ”Pending 

QC” vilket betyder att kalibrator är godkänd och den väntar på kvalitetskontroller.  

Innan analys av de 35 proverna, så analyserades kvalitetskontroller. Tre olika 

kontrollnivåer av kontrollen Omni IMMUNE PRO (IMM1, IMM2 och IMM3) 

användes. Det är viktig med kvalitetskontroller för att säkerställa att instrumentet 

och reagens fungerar på ett avsett sätt (12). Kontrollerna måste vara godkända för 

att kunna analysera och lämna ut resultat från patientprover. Kontroller kan 

godkännas om de ligger inom ± 2SD. Resultaten från kontroller som analyserades i 

”Shrek” var 0,60 µg/L för den låga kontrollnivån, 3,66 µg/L den andra 

kontrollnivån och 25,83 µg/L för den höga kontrollnivån, se tabell ІІ.  

Resultaten från alla tre kontrollnivåer på ”Shrek” låg alltså nära ”börvärden” och 

inom gränsvärden för godkända kontroller. Börvärdet är de värden som kommer 

specificerade från tillverkare av reagensen och gränsärden är ± 2SD. Resultaten från 

kontroller som analyserades i ”Alinity 1” var 0,56 µg/L för den låga kontrollnivån, 

3,52 µg/L för den andra kontrollnivån och 25,61 µg/L för den höga kontrollnivån. 

Värden på alla tre kontrollnivåer som analyserades på ”Alinity 1” låg också nära 

börvärden och inom gränsvärden för godkända kontroller. Kontroller som 

analyserades på ”Alinity 2” visade ett värde på 0,58 µg/L för den låga kontrollnivån, 

3,43 µg/L för den andra kontrollnivån och 24,85 µg/L för den höga kontrollnivån. 

Resultaten från alla tre kontrollnivåer som analyserades i ”Alinity 2” låg också inom 

gränsvärden för godkända kontroller. Kontrollerna var alltså godkända på alla tre 

instrumenten innan analys av proverna. Godkända kontroller betyder att instrument 

och reagens uppför sig som de ska och därmed anses analysresultaten tillförlitliga.  

4.2 Masterinstrument ”Alinity 1” 

4.2.1 Instrumentjämförelse 

För metodjämförelse mellan ”Shrek” och ”Alinity 1” analyserades 35 prover på 

”Shrek” och samma prover analyserades på ”Alinity 1”. Metodjämförelsen visade 

en korrelationskoefficient på 0,9973. Värdet ligger väldigt nära till 1 vilket betyder 

att sambandet mellan metoderna är väldigt starkt och att det är nästan perfekt positiv 

korrelation mellan metoder. Skillnader i mätvärden (bias) mellan ”Alinity 1” och 

”Shrek” studerades med hjälp av grafer i figur 4 och figur 5 och granskades av 

ansvarig läkare. Resultaten i figur 4 visade att det fanns inga stora statiska skillnader 

i mätvärden i de flesta patientprover. Det fanns ganska stora skillnader mellan 

mätvärden bara i fem olika prover (prov 7, prov 10, prov 26, prov 30 och prov 34). 

Dessa skillnader i prov 7, prov 30 och prov 34 har ingen klinisk betydelse, även om 

skillnaderna var statisk signifikanta. Detta beror på att PCT-koncentrationer i dessa 

prover var väldigt hög och de överstiger 10,00 µg/L. Alla värden över 10,00 µg/L 

tolkas på samma sätt, det vill säga de tolkas som svår systemiskt 
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bakterieinfektion/sepsis (3). Skillnader i dessa patientprover kan bero på felkällor 

och interferenser som diskuteras nedan. Determinationskoefficient i figur 3 var 

0,9947. Det här värdet ligger också väldigt nära 1, vilket betyder att det är nästan 

perfekt passform av linjär regression till data (11). Dessa resultat från 

instrumentjämförelse mellan ”Shrek” och ”Alinity 1” tyder på att ”Alinity 1” 

uppfyller kraven för godkänd verifiering.  

4.2.2 Inom och total serie-precision  

4.2.2.1 Inom serie-precision 

För mätning av inom serie-precision valdes en låg och en hög kontrollnivå för att 

säkerställa att metoden fungerar för både låga och höga nivåer. Varje kontrollnivå 

analyserades 25 gånger vid ett tillfälle. Resultaten från den låga och den höga 

kontrollnivån presenterades i tabell 2. Den låga kontrollnivån visade ett SD-värde på 

0,015 µg/L och CV på 2,62%.  SD ligger väldigt nära 0 vilket betyder att mätvärden 

avviker väldigt lite från medelvärdet (9). CV var mindre än 4,8% och därmed var 

det ett godkänt värde. Värdet på CV för den höga kontrollnivån var mindre än 5,4% 

och därmed var det ett godkänt värde. Resultaten från den höga kontrollnivån visade 

ett SD-värde på 0,74 µg/L och CV på 2,85%. Värdet på SD var högre vid mätning 

av den höga kontrollnivån än vid mätning av den låga kontrollnivån, vilket är 

normalt eftersom medelvärdet är mycket större. Godkända resultat på inom serie-

precision betyder att metoden fungerar på ett specificerat sätt, det vill säga enligt 

laboratoriets protokoll och att kraven för godkänd inom serie-precision uppfylls.  

4.2.2.2 Total serie-precision 

För mätning av total serie-precision utfördes 5 mätningar/dag under 5 dagar på en 

låg och en hög kontrollnivå. Resultaten från den låga kontrollnivån som 

presenterades i tabell III visade att värdet på SD för den låga kontrollnivån var 

0,014 µg/L och värdet på CV var 2,48%. Resultaten från den höga kontrollnivån 

som presenterades i tabell IV visade att värdet på SD för den höga kontrollnivån var 

0,57 µg/L och värdet på CV var 2,20%. Värdet på SD för både kontrollnivåer visar 

liten spridning runt medelvärdet. Värdet på CV var alltså mindre än 4,8% för den 

låga kontrollnivån och mindre än 5,4% för den höga kontrollnivån och därmed 

uppfyller kraven för godkänd total serie-precision. 

4.3 Slavinstrument ”Alinity 2” 

 Till skillnad från verifiering av masterinstrument ”Alinity 1” krävs det endast 

mätning av riktighet vid verifiering av slavinstrument Alinity 2”. Efter mätning av 

35 patientprover på ”Alinity 1” analyserades samma patientprover på ”Alinity 2”. 

Metoden på ”Alinity 2” hade en god korrelation med metoden på masterinstrument 

”Alinity 1”, med en korrelationskoefficient på 0,9997. Värdet tyder på nästan 

perfekt positiv korrelation mellan metoder då det ligger väldigt nära 1 (10). Vid 

studerande av figur 7 och figur 8 observerades ingen signifikant systematisk 

avvikelse (bias) i mätvärden mellan metoderna. Ganska stora skillnader 

observerades bara på fyra patientprover (prov 1, prov 10, prov 26 och prov 34). 

Prov 1, prov 10 och prov 34 hade väldigt höga PCT-koncentrationer som överstiger 

10,00 µg/L. Alla värden över 10,00 µg/L tolkas som svår systemiskt 

bakterieinfektion/sepsis (3) och därför har skillnader i dessa patientprover ingen 
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klinisk betydelse, även om skillnaderna var statisk signifikant. Värdet på r2 var 

0,9994. Värdet var väldigt nära till 1, vilket tyder på nästan perfekt passform av 

linjär regression till data (11).  

4.4 Felkällor och interferenser 

Vanliga felkällor vid analys av P-PCT är fibrintrådar och luftbubblor. Luftbubblor 

eller fibrintrådar kan det leda till aspirationsfel eller ge falskt resultat, därför är det 

viktigt att kontrollera att provet inte innehåller luftbubblor eller fibrintrådar. Vid 

förekommande av fibrintrådar eller luftbubblor i provet bör de avlägsnas med en ren 

sticka. Det är viktigt att byta stickan mellan prover för att undvika kontaminering 

(6). Vid en studie som handlar om interfererande läkemedel vid P-PCT och som 

utfördes av Thermo Fisher, USA med ARCHITECT, har de undersökt potentiellt 

interfererande läkemedel. I studien analyserades prover med olika PCT-nivåer och 

potentiellt interfererande läkemedel. Studien visade att vissa läkemedel som bland 

annat Vankomycin och Furosemid kan påverka mätningens resultat. En annan studie 

som också utfördes av Thermo Fisher med ARCHITECT och handlar om 

interfererande ämnen visade att följande ämnen med följande koncentrationer kan 

påverka mätningens resultat: hemoglobin ≥ 5 g/L, konjugerat bilirubin ≥ 0,3 g/L, 

icke-konjugerat bilirubin ≥ 0,2 g/L, triglycerider ≥ 30 g/L och total protein ≥ 120 

g/L (13). 

 

4.5 Slutsats 

Instrument metodernas precision jämfördes genom att studera 

korrelationskoefficient och de systematiska avvikelserna (bias). Resultaten från 

instrumentmetoden på ”Alinity 1” hade en god korrelation med metoden på 

masterinstrument ”Shrek” och ingen signifikant avvikelse (bias) observerades 

mellan metoderna. Inom och total serie-precision på ”Alinity 1” uppfyller kraven 

(CV% <4,8 för den låga kontrollnivån och CV% <5,4% för den höga kontrollnivån). 

Metoden på ”Alinity 2” hade en god korrelation med metoden på masterinstrument 

”Alinity 1” och ingen signifikant avvikelse (bias) observerades mellan metoderna. 

De erhållna värdena för koncentrationerna av PCT på masterinstrument ”Alinity 1” 

och slavinstrument ”Alinity 2” var alltså godkända och därmed verifierades en 

backupmetod för analysen av PCT i Karlshamn. 
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Bilaga I 

Den första tabellen innehåller värden av den låga kontrollnivån vid mätning av total 

serie-precision. Den andra tabellen innehåller värden av den höga kontrollnivån. 

 

 

 

  

 
Dag 1 

(µg/L) 

Dag 2 

(µg/L) 

Dag 3 

(µg/L) 

Dag 4 

(µg/L) 

Dag 5 

(µg/L) 

M SD CV 

(%) 

1 0,56 0,58 0,58 0,56 0,57 0,57 0,01 1,75 

2 0,59 0,58 0,56 0,56 0,59 0,58 0,015 2,63 

3 0,58 0,57 0,58 0,58 0,57 0,58 0,0055 0,95 

4 0,58 0,59 0,58 0,59 0,55 0,58 0,016 2,84 

5 0,58 0,59 0,57 0,56 0,57 0,57 0,011 1,99 

M 

SD 

CV (%) 

0,578 

0,011 

1,90 

0,582 

0,0084 

1,44 

0,574 

0,0089 

1,56 

0,57 

0,014 

2,48 

0,57 

0,014 

2,48 

 
Dag 1 

(µg/L) 

Dag 2 

(µg/L) 

Dag 3 

(µg/L) 

Dag 4 

(µg/L) 

Dag 5 

(µg/L) 

M SD CV 

(%) 

1 25,42 26,34 26,66 26,04 24,52 25,80 0,85 3,28 

2 25,79 25,8 26,48 26,83 26,14 26,21 0,45 1,71 

3 25,36 25,23 26,51 25,82 25,3 25,64 0,54 2,092 

4 26,64 26,45 26,27 25,57 26,8 26,35 0,47 1,81 

5 25,26 25,96 26,21 25,98 24,69 25,62 0,63 2,46 

M 

SD 

CV (%) 

25,69 

0,57 

2,20 

25,96 

0,49 

1,87 

26,43 

0,18 

0,70 

26,048 

0,47 

1,82 

25,49 

0,97 

3,80 
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Bilaga II 

Tabellen innehåller värden på 35 patientprover som analyserades med ”Shrek” och 

”Alinity 1” 

  Shrek (µg/L) Alinity 1 (µg/L) Shrek – Alinity 1 

 1 91,03 93,17 -2,14 

2 0,06 0,07 -0,01 

3 0,04 0,05 -0,01 

4 10,05 10,15 -0,1 

5 0,58 0,55 0,03 

6 0,03 0,04 -0,01 

7 117,82 92,42 25,4 

8 4,39 4,19 0,2 

9 1,17 1,21 -0,04 

10 0,08 0,23 -0,15 

11 0,39 0,34 0,05 

12 1,69 1,71 -0,02 

13 11,5 11,8 -0,3 

14 2,34 2,53 -0,19 

15 2,35 2,5 -0,15 

16 5,11 5,61 -0,5 

17 34,04 37,41 -3,37 

18 11,12 12,4 -1,28 

19 19,29 18,68 0,61 

20 24,44 25,72 -1,28 

21 1,19 1,19 0 

22 2,31 2,2 0,11 

23 11,76 13,52 -1,76 

24 1,33 1,4 -0,07 

25 0,02 0,02 0 

26 0,14 0,39 -0,25 

27 0,35 0,35 0 

28 6,3 6,11 0,19 

29 0,08 0,09 -0,01 

30 68,25 85,56 -17,31 

31 0,23 0,2 0,03 

32 1,02 0,95 0,07 

33 0,4 0,39 0,01 

34 413,35 401,7 11,65 

35 0,08 0,09 -0,01 

M 24,12 23,86 0,27 
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Bilaga III 

Tabellen innehåller värden på 35 patientprover som analyserades med ”Alinity 1” 

och ”Alinity 2” 

 Alinity 1 (µg/L) Alinity 2 (µg/L) Alinity 1 – Alinity 2 

1 93,17 81,1 12,07 

2 0,07 0,07 0 

3 0,05 0,04 0,01 

4 10,15 9,59 0,56 

5 0,55 0,56 -0,01 

6 0,04 0,03 0,01 

7 92,42 92,94 -0,52 

8 4,19 4,05 0,14 

9 1,21 1,16 0,05 

10 0,23 0,04 0,19 

11 0,34 0,32 0,02 

12 1,71 1,66 0,05 

13 11,8 10,98 0,82 

14 2,53 2,32 0,21 

15 2,5 2,35 0,15 

16 5,61 5,15 0,46 

17 37,41 35,96 1,45 

18 12,4 11,82 0,58 

19 18,68 18,5 0,18 

20 25,72 24,32 1,4 

21 1,19 1,22 -0,03 

22 2,2 2,13 0,07 

23 13,52 11,6 1,92 

24 1,4 1,35 0,05 

25 0,02 0,02 0 

26 0,39 0,04 0,35 

27 0,35 0,32 0,03 

28 6,11 5,81 0,3 

29 0,09 0,09 0 

30 85,56 84,51 1,05 

31 0,2 0,18 0,02 

32 0,95 0,93 0,02 

33 0,39 0,4 -0,01 

34 401,7 379,73 21,97 

35 0,09 0,08 0,01 

M 23,86 22,61 1,24 
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