07251246500V3.0

Elecsys Cyclosporine

cobas’

REF ‘ ([ V ‘
07251246190 | 07251246500 300 | cobas e 801
Roména Reactivul provoaca liza celulelor, extrage ciclosporina si precipitd in mare

Informatii despre sistem

Denumire scurta ACN (numar de cod aplicatie)

CSA 10109

Scopul utilizarii

Test imunologic pentru determinarea cantitativa in vitro a nivelelor de
ciclosporind in sange integral uman. Testul este utilizat ca adjuvant in
managementul pacientilor cu transplant de inima, ficat, rinichi, plamani si
maduva osoasa carora li se administreaza terapie cu C|clospor|na

Metoda imunochimica cu electrochemiluminiscentd ,ECLIA” este destinata
pentru a i folositd pe analizorul de imunologie cobas e 801.

Prezentare generald

Ciclosporina este un undecapeptid ciclic de origine fungicé si un agent
imunosupresiv cu potential ridicat. Introducerea olclosporlnel in transplantul
renal uman la sfarsitul anilor 1970 a fost 0 evolutie importanté in medicina
transplanturilor i a imbunététit substantial rata de supraviefuire a
pacientilor si a grefelor la pamentu care au primit, de exemplu transplanturl
de inima, rinichi, ficat, pancreas, pldman sau maduva osoasd."?

Ciclosporina a fost primul medicament identificat cu actiune specifica si
reversibila de inhibare a activarii si proliferarii limfocitelor si reprezinta’
prototipul unei clase de medicamente numitd inhibitori ai calcineurinei.*

Se considerd cd principalul mecanism prin care ciclosporina isi exercitd
actiunea imunosupresoare este inhibarea activarii i prollferaru celulelor T.
La nivel intracelular, ciclosporina se leagd de ciclofilina A si de ciclofilina B
si acesti compusi inhib& apoi activitatea enzimatica a calcineurinei.356

Inhibarea calcineurinei limiteaza defosforilarea si translocarea nucleara a
factorului nuclear al celulelor T activate (NFAT), ceea ce regleaza
transcrierea diferitelor citokine, inclusiv-2, IL-4, TNF-a si interferon-y,
limitand astfel activarea si proliferarea limfocitelor.789.10.11,12

Ciclosporina are un potential lipofilic ridicat si absorbtia din tractul
gastrointestinal este |ncompleta si variabild. Aproximativ 90 % din
ciclosporina din plasma se leagé de proteine.™

Biodisponibilitatea si metabolismul ciclosporinei sunt influentate in mare
parte de activitatea izozimelor CYP3A4 si CYP3A5 din grupul

citocrom P450, precum si a pompei de eflux glicoproteina p, care prezintd o
variabilitate semnificativa inter- si intraindividual din punct de vedere al
expresiei si functiei.1516

Ciclosporina prezinta o variabilitate farmacocineticd semnificativa inter- i
intra-pacient, precum si reactii adverse potential severe cauzate de doze
care nu sunt nici prea mici, nici prea mari. Concentratiile inadecvate de
ciclosporina pot cauza rejetul organului transplantat. Nivelele ridicate pot
cauza reactii adverse severe. Reactia adversé cea mai semnificativa si cea
mai cunoscutd a tratamentului cu ciclosporina este nefrotoxicitatea, care se
poate manifesta atat prin reactii acute reversibile, cat si prin reactii cronice
ireversibile.3'7 Utilizarea C|c|ospor|ne| este asociatd, de asemenea, cu
disfunctia renala, tremor, hirsutism, hipertensiune si hiperplazie glnglvala 13

De aceea, aplicatia de monitorizare a terapiei medicamentoase (TDM) si
dozarea cu concentratie controlata pentru a mentine nivelul de expunere al
fiecarui pacient la medicament in cadrul unei ferestre terapeutice restranse
este in mod evident necesara si face parte din practica clinicd standard de
multi ani.8:1%.20

Eficienta monitorizarii este maxima atunci cand existd o médsurare care
mIocweste cu succes expunerea totald la medicament (masuraté ca zona
de sub curba timp- -concentratie AUC 0-12). Avantajele monitorizarii
concentratiilor de ciclosporina pe baza concentratiilor minime (CO) inainte
de administrarea dozei comparativ cu concentratnle la doud ore (C2) de la
administrare sunt incd un subiect de discutie, find necesare mai multe
stqu 2rpulncentru pentru a demonstra beneficiul clinic al monitorizarii

c2.

Procedura de masurare

Precipitarea manuala:

fnainte de masurare cu testul Elecsys Cyclosporine, probele, calibratorii Si
controalele trebuie tratate in pf?f’éﬂt& l%s%ﬁ%ﬁ/ﬁﬁ?a%@“@ﬁstma

Pretreatment. Date: 2024.10.15 11:58:44 EEST
Reason: MoldSign Signature

parte proteinele sanguine. Probele tratate in prealabil sunt centrifugate si o

alicota din supernatantul rezultat ce contine ciclosporina este apoi analizati

folosind testul Elecsys Cyclosporine.

Principiul competitiei. Durata totald a testului: 18 minute.

= prima incubare: 12 pl din proba pretratata sunt incubati cu un anticorp
biotinilat specific ciclosporinei si cu un derivat al ciclosporinei marcat cu
complex de ruteniu 2. In funct|e de concentratia analitului din proba si
de formarea complexului imun respectiv, situl marcat de legare al

anticorpului este ocupat partial de analit din proba si partial de hapten
rutenilat.

= a2-aincubare: Dupd addugarea microparticulelor invelite in
streptaviding, complexul se leagé de faza solida prin interactiunea
biotinei cu streptavidina.

= Amestecul de reactie este aspirat in celula de masurare unde
microparticulele sunt captate magnetic pe suprafata electrodului.
Substantele nelegate sunt apoi indepdrtate cu ProCell Il M. Aplicarea
unei tensiuni electrice induce apoi emisia chemiluminescenta care este
masurata cu un fotomultiplicator.

= Rezultatele sunt determinate printr-o curba de calibrare specificd
instrumentului, generata prin calibrarea in 2 puncte si o curb etalon
furnizata prin cobas link.

a) tris(2,2"-bipiridil)ruteniu(l)-complex (Ru(bpy)3)
Reactivi - solutii de lucru
Pachetul cobas e este etichetat ca CSA.

M Microparticule invelite in streptaviding, 1 flacon, 12.4 ml:
Microparticule invelite in streptavidind 0.72 mg/ml; conservant.

R1 Anti-ciclosporind Ab~bioting, 1 flacon, 19.7 ml:
Anticorp monoclonal biotinilat anti-ciclosporina (soarece) 25 ug/l;
solutie tampon fosfat 50 mmol/l, pH 6.0; conservant.

R2  Ciclosporina~Ru(bpy)3*, 1 flacon, 19.7 m:
Ciclosporind marcata cu complex de ruteniu 5 pg/l; solutie tampon
fosfat 50 mmol/l, pH 6.0; conservant.

Precautii si avertismente

A se utiliza pentru diagnosticul in vitro.

Luati mésurile de precautie normale necesare pentru manipularea tuturor
reactivilor de laborator.

Eliminarea tuturor deseurilor trebuie s se faca respectand normele n
vigoare.

Fisa cu date de securitate poate fi pusa la dispozitia utilizatorului de
specialitate, la cerere.

Acest kit contine componente clasificate in felul urmétor, in conformitate cu
Regulamentul nr. 1272/2008 (CE):

hidroclorura de 2 -metil-2 H-izotiazol-3 -ona

EUH 208
Etichetele privind siguranta aplicate produsului respectd indrumérile GHS
UE.

Evitati formarea de spuma in cazul tuturor reactivilor si tipurilor de probe
(specimene, calibratori si controale).

Manevrarea reactivilor

Reactivii din kit au fost pusi impreuné intr-o unitate gata de utilizat si nu pot
fi separati.

Toate informatiile necesare pentru operarea corecta sunt disponibile via
cobas link.

Depozitare si stabilitate

A se depozﬂa la 2-8 °C.

Poate provoca reactii alergice.

Atati pachetul cobas e vertical pentru a asigura disponibilitatea
a microparticulelor in timpul amestecérii automate dinainte de

Tocation Motdova
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Stabilitate:

nedeschis la 2-8 °C péna la data expirdrii indicata

pe analizorul cobas e 801 16 sdptdmani

Recoltarea si pregatirea specimenelor
Numai specimenele din lista de mai jos au fost acceptate dupa testare.
Sénge integral K,-EDTA si K5-EDTA.

Specimenele recoltate in eprubete EDTA pot fi depozitate timp de pana la
5 zile la 15-25 °C sau 7 zile la 2-8 °C inainte de a fi testate. Daca testarea
este amanatd cu peste 7 zile, depozitati la congelator la temperaturi de
-20 °C (5 °C) sau mai mici timp de pané la 6 luni. Congelati doar o
singurd datd. Specimenele trebuie amestecate bine dupa decongelare
pentru a asigura consecventa rezultatelor.

Tipurile de probe mentionate au fost testate cu o selectie de eprubete de
recoltare care erau disponibile pe piatd la momentul testarii, adicd nu au
fost testate toate eprubetele disponibile, ale tuturor producatorllor
Sistemele de recoltare a probelor de la diferiti producéatori pot contine
materiale variate care in unele cazuri pot |nf|uenta rezultatele testelor.
Atunci cand procesati probele in eprubete primare (sisteme de recoltare a
probelor), urmati |nstruct|un|Ie producatorului de eprubete.

Agitati bine specimenele dupa decongelare manual sau pe un amestecéator
cu role sau un agitator de tip rocker. Verificati vizual specimenele. Daca se
observé depunerea unei pelicule sau stratificarea, continuati s& amestecati
pana cand specimenele sunt vizibil omogene.

Nu folositi probe inactivate la céldura.
Nu folositi probe si controale stabilizate cu azida.

Asigurati-va cd ati adus probele si calibratorii la temperatura de 20-25 °C
inainte de utilizare.

Acordati o atentie deosebité la manevrarea specimenelor de la pacienti,
pentru a preveni contaminarea incrucisatd. Se recomanda utilizarea
pipetelor sau a vérfurilor de pipeta de unica folosintd.

Probele tratate in prealabil pot fi depozitate in eprubete inchise timp
de péana la 4 ore la 20-25 °C.

Datorita efectelor de evaporare, probele pretratate trebuie analiza-
te/masurate in 30 minute de la deschiderea tuburilor si incércarea pro-
belor in analizor. Evitati pauzele intre incércare si masurare pentru a
asigura stabilitatea de 30 minute a probelor tratate in prealabil.

Pentru retestare este necesara repetarea procedurii de pretratare ma-
nuala.

Materialele furnizate

Consultati sectiunea ,Reactivi - solutii de lucru” pentru reactivi.

Materialele necesare (nefurnizate)

. 05889073190, ISD Sample Pretreatment, 1 x 30 ml

05889022190, Cyclosporine CalSet, pentru 6 x 1.0 ml
05889081190, PreciControl ISD, pentru 3 x 3.0 ml

11776576322, CalSet Vials, 2 x 56 flacoane goale cu-capac aplicat
07299001190, Diluent Universal, solvent pentru proba 45.2 ml
Echipament general de laborator

Pipete de precizie (pentru manevrarea reactivilor ISD Sample
Pretreatment utilizati doar pipete cu deplasare pozitiva)

Eprubete pentru microcentrifuga (capacitate 2.0 ml)
Microcentrifugad (minim 10000 g)

Mixer de omogenizare

Amestecator cu role sau agitator de tip rocker

Analizorul cobas e 801
Materiale suplimentare pentru analizorul cobas e 801:

. 06908799190, ProCell || M, solutie de sistem 2 x 2 |

. 04880293190, CleanCell M, 2 x 2 | solutie de spélare a celulei de
masurare

= [REF] 07485409001, Reservoir Cup, 8 cupe pentru furnizarea solutiilor
ProCell Il M si CleanCell M

= [REF] 06908853190, PreClean Il M, solutie de spélare 2 x 2|

cobas’

05694302001, Tava pentru Assay Tip/Assay Cup, 6 magazii x
6 organizatoare x 105 varfuri de analizd si 105 cupe de analizd, 3 saci
pentru eliminare deseuri

[ReF] 07485425001, Liquid Flow Cleaning Cup, 2 cupe adaptor pentru
furnizarea solutiei ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean unitatii
Liquid Flow Cleaning Detection Unit

[ReF] 07485433001, PreWash Liquid Flow Cleaning Cup, 1 cupd adaptor
pentru furnizarea solutiilor ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean
unitatii Liquid Flow Cleaning PreWash Unit

11298500316, ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean, 5 x 100 ml
solutie de spalare a sistemului

Pretratare manuala pentru specimene

Urmati pasii de mai jos pentru a trata in prealabil calibratorii, serurile de
control si/ sau specimenele. Observatiile tehnice din prezentul
document reprezmta 0 parte esentlala a instructiunilor si trebuie citite
cu atentie inainte de finalizarea fiecarui pas. Urmatl pasn dela

1la7 pentru a trata in prealabil calibratorii, controalele si/ sau specimenele.

Pasi Observatii tehnice

1. Stabilizati toti reactivii,
calibratorii, controalele si
specimenele la 20-25 °C.
Amestecati usor, dar bine, toti
calibratorii, serurile de control si
specimenele chiar inainte de
utilizare.

Nu utilizati un agitator rotativ.
Lichidele pot fi amestecate manual
sau pe un amestecdtor cu role sau
un agitator de tip rocker.

Calibratorii si controalele sunt un
hemolizat de sénge integral si pot fi
putin diferite ca aspect faté de
probele de sange integral.

2. Etichetati cte o eprubeta pentru | fara
microcentrifuga pentru fiecare
calibrator, ser de control si/sau
specimen ce urmeaza a fi tratat in

prealabil.

3. Utilizand o pipeta de precizie,
transferati 300 pl din fiecare
calibrator, ser de control si/sau
specimen in eprubeta pentru
microcentrifuga etichetatd
corespunzator.

Utilizati un varf de pipeta nou pentru
fiecare calibrator, ser de control
si/sau specimen.

4. Folosind o pipeta de precizie,
adaugati 300 pl din reactivul ISD de
pretratare a probei in fiecare
eprubetd de centrifugare. Asezati
imediat capacul pe fiecare eprubeta
si continuati imediat cu pasul 5.

Nota: ISD Sample Pretreatment
este extrem de volatil. Pastrati
recipientul bine inchis atunci cand
nu il utilizati pentru a preveni
evaporarea.

5. Amestecati fiecare eprubeta
pentru microcentrifuga intr-un
agitator rotativ timp de minim

10 secunde. Nerespectarea acestui
pas poate cauza aparitia unui
supernatant de culoare rosie. A se
consulta Pasul 6, observatia
tehnica.

Not&: Nerespectarea instructiunii de
a amesteca fiecare eprubeta intr-un
agitator rotativ imediat dupa
addugarea reactivului ISD Sample
Pretreatment determina rezultate
eronate ale testului.

Amestecul de proba si reactiv
trebuie s fie complet omogen
imediat dupa utilizarea agitatorului
rotativ. Este necesara verificarea

vizuala a acestora.

2/5
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Pasi

Observatii tehnice

6. Centrifugati proba timp de minim
4 minute ntr-o microcentrifuga
(> 10000 g).

Probele centrifugate trebuie s&
contind granule bine definite si un
supernatant transparent.
Supernatantul nu trebuie sa fie
tulbure sau s& aiba o culoare
rosiaticd. Dacé supernatantul este
rosiatic, aruncati-| si inlocuiti cu o
probd extrasa recent.

7. Transferati fiecare supernatant
direct intr-o fiold adecvata si
inchideti imediat fiecare fiola cu un
capac. Probele sunt gata pentru a fi
analizate.

Probele tratate in prealabil pot fi
depozitate in eprubete inchise timp
de pand la 4 ore la 20-25 °C.
Retineti:

Datorita efectelor de evaporare,
probele pretratate trebuie anali-
zate/masurate in 30 minute de la
deschiderea tuburilor i incarca-
rea probelor in sistem. Evitati pa-
uzele intre incarcare si masurare
pentru a asigura stabilitatea de
30 minute a probelor pretratate.

Aceasta este asigurata de proce-
sarea probelor de ciclosporina in
modul lot:

Pe baza timpului mediu de proce-
sare a probei in sistem, se pot in-
carca simultan in analizor maxim
35 probe de ciclosporina pe fie-
care celula de masurare calibra-
ta.

Testarea

Pentru o efectuare optima a testului, urmati instructiunile din acest
document pentru analizorul respectiv. Consultat| manualul de utilizare
corespunzator pentru instructiuni privind testele specifice analizorului.

Resuspensia microparticulelor are loc automat inainte de utilizare.

Asezali pachetul cobas e rece (depozitat la 2-8 °C) pe gestionarul de
reactiv. Evitati formarea de spuma. Sistemul regleaza automat temperatura
reactivilor si deschiderea/inchiderea pachetului cobas e.

Calibrarea

Trasabilitatea: Aceasta metoda a fost standardizata in conformitate cu
standarde de referinté trasabile fatd de materialele de referinta ciclosporind

prin greutate.

Curba etalon predefinita este adaptata la analizor prin utilizarea CalSet

relevant.

Cyclosporine CalSet trebuie pretratat chiar inainte de calibrare.

Frecventa calibrérii: Calibrarea trebuie efectuaté o singurd data per lot de
reactiv folosind reactiv proaspét (adica nu mai mult de 24 ore de cand
pachetul cobas e a fost inregistrat in analizor).

Intervalul de calibrare poate fi extins pe baza verificarii acceptabile a

calibrarii efectuata de laborator.

Repetarea calibrarii este recomandatd dupa cum urmeaza:

= dupa 12 saptdmani atunci cand folositi acelasi lot de reactiv
= dupa 28 zile atunci c&nd folositi acelasi pachet cobas e pe analizor

= dupd cum este necesar: de exemplu, cand rezultatele de la testarea de
control sunt in afara limitelor specificate

Controlul calitatii

Pentru controlul calitétii folositi PreciControl ISD.
PreciControl ISD trebuie pretratat chiar inainte de masurare.
Pe langa acestea, se pot folosi si alte materiale de control adecvate.

cobas’

Controalele pentru diferite intervale de concentratie ar trebui procesate
individual cel putin o dat& la 24 ore atunci cand testul este in folosintd, o
datd per pachet cobas e si dupé fiecare calibrare.

Intervalele si limitele de control trebuie adaptate la cerintele individuale ale
fiecarui laborator. Valorile obtinute trebuie sa se incadreze in limitele
definite. Fiecare laborator trebuie sa stabileasca masuri corective de luat in
cazul in care valorile se situeaza in afara limitelor definite.

Daca este necesar, repetati determinérile pentru probele respective.

Respectati reglementérile guvernamentale aplicabile si indrumérile locale
pentru controlul calitatii.
Calcul

Analizorul calculeaza automat concentratia de analit a fiecarei probe (in
ng/ml, nmol/l sau in pg/l).

Factori de conversie: ng/ml x 1.0 = pg/l

ng/ml x 0.832 = nmol/l

Limitari - interferenta

S-a testat efectul urmétoarelor substante endogene si a urmétorilor
compusi farmaceutici asupra pen‘ormantel testului. Interferentele au fost
testate pand la concentratiile mentionate si nu s-a observat niciun impact
asupra rezultatelor.

Substante endogene

Compus Concentratie testatd
Albumina <12.0 g/dI
Bilirubina <1026 pmol/l sau < 60.0 mg/dl
Biotina <123 nmol/l sau < 30.0 ng/ml
Colesterol <500 mg/di

HAMA <50.0 pg/ml
Hematocrit 15-60 %

IgG <12.0 g/dl

Intralipid <1500 mg/dl

Factori reumatoizi pana la 500 Ul/ml

Acid uric <20.0 mg/d|

Principii: Pentru concentratii 30.0-90.0 ng/ml, deviatia este < 18.0 ng/ml.
Pentru concentratii > 90.0 ng/ml, deviatia este < 20 %.

Nu ar trebui recoltate probe de la pacientii care primesc tratament cu doze
mari de biotina (adicd > 5 mg/zi), timp de minim 8 ore dupa ultima
administrare de biotina.

Substante farmaceutice

Testele in vitro au fost efectuate pe 16 substante farmaceutice de uz
curent. Nu s-a constatat nicio interferenta cu testul.

Au mai fost testate urmatoarele medicamente speciale. Nu s-a constatat
nicio interferentd cu testul.

Medicamente speciale

Medicament Concentratie testata
Aciclovir 3.2 pg/ml
Amfotericind B 5.8 pg/ml
Ciprofloxacind 7.4 pg/ml
Ko-EDTA 6 mg/ml
Ks-EDTA 6 mg/ml
Eritromicind 20 mg/d|
Everolimus 60 ng/ml
Fluconazol 30 pg/ml
Flucitozina 40 pg/ml
Ganciclovir 1000 pg/ml
Gentamicind 12 mg/dl
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Medicament Concentratie testata
Itraconazol 10 pg/ml
Kanamicin 100 pg/ml
Ketoconazol 50 pg/ml
Lidocaina 6 mg/dl
Glucuronid de MPA (acid 1800 pg/ml
micofenolic)

Acid micofenolic 500 pg/ml
Nitrofurantoin 6 pg/ml
Fenobarbital 15 mg/dl
Sirolimus 60 ng/ml
Spectinomicina 100 pg/ml
Sulfometoxazol 200 pg/ml
Tacrolimus 60 ng/ml
Tobramicind 2 mg/dl
Trimetoprim 40 pg/ml
Vancomicind 6 mg/dl

In cazuri rare poate aparea interferenta datorata titrurilor extrem de mari de
anticorpi, anticorpilor specifici analitilor, streptavidinei sau ruteniului. Aceste
efecte sunt diminuate printr-un design de test adecvat.

in scopuri de diagnosticare, rezultatele trebuie evaluate intotdeauna
impreund cu antecedentele medicale ale pacientului, cu examinarea clinica
si cu alte constatari.

Limite si intervale
Intervalul de masurare

30.0-2000 ng/ml (definit prin limita de detectie si maximul curbei etalon).
Valorile inferioare limitei de detectie sunt exprimate ca < 30.0 ng/ml.
Valorile care depésesc intervalul de méasurare sunt exprimate ca

> 2000 ng/ml.

Limitele inferioare de masurare

Limita de blanc, Limita de detectie si Limita de cuantificare
Limita de blanc = 20.0 ng/ml

Limita de detectie = 30.0 ng/ml

Limita de cuantificare = 50.0 ng/ml

Limita de Blanc, Limita de Detectie si Limita de Cuantificare au fost
mésurate in concordanté cu cerintele EP17-A2 ale CLSI (Institutul de
standarde clinice si de laborator).

Limita de blanc este valoarea de la percentila a 95-a de la

n > 60 determinari pentru probe fara analit din mai multe serii
independente. Limita de blanc corespunde concentratiei inferioare celei
gasite in probele fard analit cu o probabilitate de 95 %.

Limita de detectie se calculeazé pe baza Limitei de blanc si a deviatiilor
standard ale probelor cu concentratie joasa. Limita de detectie corespunde
celei mai mici concentratii de analit care poate fi detectata (valoare
superioara Limitei de blanc cu o probabilitate de 95 %).

Limita de cuantificare este definita ca fiind cantitatea minima de analit dintr-
0 proba care poate fi masurata cu precizie cu o eroare relativa totald
permisa de < 20 %.

Dilutie
Probele cu concentratii de ciclosporind ce depasesc intervalul de méasurare

pot fi diluate 1:3 manual cu Diluent Universal inainte de procedura de
pretratare manuald. Concentratia probei diluate trebuie sa fie > 500 ng/ml.

Dupd dilutia manuald, inmultiti rezultatul cu factorul de dilutie.

Valori asteptate

Nu existd un interval terapeutic stabil pentru ciclosporina in sangele
integral. Complexitatea stérii clinice, diferentele individuale privind
sensibilitatea la efectele imunosupresive si nefrotoxice ale ciclosporinei,
administrarea simultand a imunosupresoarelor, tipul transplantului,
perioada scursé dupd transplant si o serie de alti factori determina cerinte
diferite privind nivelele optime de ciclosporind in sénge. Valorile individuale
ale ciclosporinei nu pot fi utilizate ca indicator unic pentru efectuarea

cobas’

modificarilor in regimul de tratament. Fiecare pacient trebuie supus unor
investigatii clinice amanuntite inainte de ajustarea tratamentului si fiecare
utilizator al testului trebuie sa isi stabileasca propriile intervale pe baza
experientei sale clinice.

Aceste intervale variaza in functie de testul comercial de diagnosticare in
vitro utilizat. Intervalele vor fi stabilite pentru fiecare test comercial utilizat in
parte.

Datele specifice de functionalitate

Mai jos sunt prezentate date reprezentative de performanta privind
analizorul. Rezultatele obtinute in laboratoare individuale pot diferi.

Precizie

Precizia a fost calculatd folosind reactivii Elecsys, probe si controale intr-un
protocol (EP05-A3) al CLSI (Institutul pentru standarde clinice si de
laborator): 2 procesari pe zi in duplicat, timp de 21 zile (n = 84). Au fost
obtinute urméatoarele rezultate:

Analizorul cobas e 801
Repetabilitate Precizie
intermediara
Proba Medie SD cv SD cv
ng/ml ng/ml % ng/ml %
HSP® 1 36.2 1.33 37 2.22 6.1
HSP 2 213 419 2.0 5.91 2.8
HSP 3 472 135 29 16.3 3.4
HSP 4 1042 22.8 22 28.4 27
HSP 5 1867 28.2 1.5 38.9 2.1
PreciControl ISD 1 83.9 1.96 2.3 2.87 34
PreciControl ISD 2 349 5.63 1.6 7.54 22
PreciControl ISD 3 1243 18.8 1.5 224 1.8

b) HSP = Human Sample Pool (Test cumulat ce utilizeaza probe umane)

Compararea metodelor

a) O comparatie a testului Elecsys Cyclosporine, 05889014190 (y), cu
un test imunologic automat (x), folosind probe clinice, a furnizat urmatoarele
corelatii:

Numarul de probe masurate: 339

Passing/Bablok?? Regresie liniara masurata
y=1.01x-15.5 y =0.946x - 8.95
1=0.857 r=0.977

Concentratiile probelor au fost intre aprox. 30.7 si 1770 ng/ml.

b) O comparatie a testului Elecsys Cyclosporine, [ReF] 05889014190 (y), cu
0 metoda LC-MS-MS (x), folosind probe clinice, a furnizat urmatoarele
corelatii:

Numarul de probe masurate: 352

Passing/Bablok?? Regresie liniara masurata
y=1.091x +2.08 y=1.092x +1.87
1=0.900 r=0.997

Concentratiile probelor au fost intre aprox. 30.7 i 1912 ng/ml.

¢) O comparatie a testului Elecsys Cyclosporine, 07251246190
(cobas e 801; y) cu testul Elecsys Ciclosporine, 05889014190
(analizor cobas e 601; x) a dus la urmatoarele corelatii (ng/ml):

Numarul de probe masurate: 157

Passing/Bablok?? Regresie liniara
y =0.968x - 1.27 y=0.974x-2.34
1=0.950 r=0.999

Concentratiile probelor au fost intre aprox. 32.1 si 1976 ng/ml.
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Elecsys Cyclosporine

Specificitatea analitica

S-a efectuat un studiu cu testul Elecsys Cyclosporine pe baza indrumarilor
din documentul EP7-A2 al CLSI.

Metabolit Concentratia maxima de Reactivitate

metabolit adaugata incrucisata
ng/ml %

AM1 2000 2

AM19 2000 n.d.o

AM1c 2000 n.d.

AM1c9 2000 n.d.

AM4n 2000 2

AM9 2000

c) n. d. = nu poate fi detectat

Reactivitatea incrucisaté a fost raportata ca fiind ,nedetectabila” dacé
valoarea obtinuté a fost mai micé decét sensibilitatea testului.
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Pentru informatii suplimentare, va rugam s& consultati manualul de utilizare
al analizorului utilizat, fisele aplicatiei respective, informatiile despre produs
si fisele de metode ale tuturor componentelor necesare (in cazul in care
este disponibile in tara dumneavoastra).

In aceastd Fisa privind metoda se utilizeaza intotdeauna punctul ca
separator zecimal, pentru a marca linia de separatie dintre partea intreaga
si cea fractionald a unui numeral zecimal. Nu se utilizeaza separatoare
pentru mii.

s

ny

n
—

nN
N

Simboluri

Roche Diagnostics utilizeaza urméatoarele simboluri si semne suplimentare
faté de cele prezentate in standardul ISO 15223-1 (pentru SUA: consultati
dialog.roche.com pentru definitia simbolurilor utilizate):

Continutul kitului

Analizoare/instrumente pe care pot fi folositi reactivii
Reactiv

Calibrator

—>

Volum dupa reconstituire sau omogenizare
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