
CEDIA® Cyclosporine PLUS Assay
  체외 진단용 체외 진단용 

Rx Only

  100147

용도용도
CEDIA® Cyclosporine PLUS 분석법은 신장, 간, 심장 이식에서 시클로스포린 치료를 
관리하는 데 있어 보조적 수단으로서 자동화 임상 화학물질 분석기에서 인간 전혈 내 
시클로스포린을 체외 정량 분석하기 위해 사용됩니다. 

검사 요약 및 설명검사 요약 및 설명
시클로스포린은 면역 억제 특성이 있는 곰팡이 유래 소수성 고리형 언데카펩타이드입니다.1-2 
시클로스포린의 작용기전은 아직 연구가 진행 중이며, T 도움 림프구 및 T 억제 림프구의 
대사에 영향을 미쳐 면역 시스템을 손상시키는 것으로 알려져 있습니다.3-5 시클로스포린의 
이러한 면역억제 특성은 특정 자가면역질환에 매우 효과적이며, 이식 후 조직 거부반응의 
발생 확률을 감소시킵니다. 시클로스포린 요법은 좁은 범위의 농도에서 최적의 안전성과 
효능을 가지고 있습니다.6,7 임상에서 가장 많이 발생하는 유해 효과는 부적절한 투여로 인한 
장기 거부반응 또는 신독성 및 간독성이며, 농도가 증가함에 따라 유해 효과의 발생 확률이 
높아집니다. 8-11 시클로스포린은 경구 또는 정맥내로 투여됩니다. 약물의 흡수 및 간 대사가 
환자마다 크게 다르기 때문에 혈액 농도와 투여 용량 간의 상관관계가 아주 낮습니다.12 혈액 
내 시클로스포린 농도에 영향을 미치는 요인에는 이식의 속성, 연령, 환자의 전반적인 건강 
상태와 함께 카르바마제핀, 페니토인, 페노바르비탈, 에리트로마이신, 리팜핀, 시메티딘, 
케토코나졸을 비롯한 약물의 동반 투여 등이 있습니다.13-17 환자에게 최적의 면역억제 
효과를 달성하려면 장기 이식에서 시클로스포린을 모니터링하는 것이 필수적입니다.18-20

전혈 내 시클로스포린 농도 측정과 다른 실험실 데이터 및 임상 평가를 함께 활용하는 
방법은 면역억제를 최적화하고 장기 이식 환자에 대한 유해 부작용을 최소화하기 위한 
최상의 접근 방법입니다.

CEDIA Cyclosporine PLUS 분석법은 특별하고 균질한 효소 면역분석 시스템을 만들어 
내기 위해 재조합 DNA 기술(미국 특허 번호: 4708929)을 사용합니다.21 이 분석법은 두 
개의 비활성 단편을 유전적으로 조작한 박테리아 효소 ß-갈락토시다아제에 기반하고 
있습니다. 이 단편들은 자발적으로 재결합하여 완전한 활성 효소를 형성합니다. 이 활성 
효소는 분석법에서 기질을 분할할 때 색상 변화를 일으키므로 분광분석으로 측정할 수 
있습니다.

분석법에서 시료에 포함된 분석물은 하나의 비활성 ß-칼락토시다아제와 결합된 
분석물과 항체 결합 부위를 두고 경쟁합니다. 분석물이 시료에 있으면 항체와 결합하여 
비활성 효소 단편을 자유 상태로 만들어 활성 효소를 형성합니다. 분석물이 시료에 
없으면 항체가 비활성 단편에 결합된 분석물과 결합되어 비활성 ß-칼락토시다아제 
단편의 재결합을 억제하므로 활성 효소가 형성되지 않습니다. 형성된 활성 효소의 양과 
결과적인 흡수의 변화량은 시료에 있는 분석물의 양과 정비례합니다. 

시약시약
1 EA 재구성 완충액재구성 완충액: MOPS[3-(N-모르폴리노) 프로판술폰산 완충액], 0.50µg/mL의 
생쥐 단클론 항시클로스포린 항체, 안정제, 보존제 포함, 1 x 41mL.

1a EA 시약시약: 0.171g/L의 효소 수용체(미생물), 완충염, 보존제 포함, 1 x 41mL.
2 ED 재구성 완충액재구성 완충액: MES[2-(N-모르폴리노) 에탄술폰산 완충액], 세척제, 보존제 
포함, 1 x 19mL.

2a ED 시약시약: 52µg/L의 시클로스포린 결합 효소 공여체(미생물), 2.73 g/L의 클로로페놀 
레드-ß-D-칼락토피라노시드 안정제, 보존제 포함, 1 x 19 mL.

3 용해 시약용해 시약: 완충염, 세척제, 보존제 포함, 1 x 98mL.
4 Low Range A 칼리브레이터칼리브레이터: 0.45g의 BSA 및 0.063µg의 시클로스포린 A 포함.
5 Low Range B 칼리브레이터칼리브레이터: 0.45g의 BSA 및 1.125µg의 시클로스포린 A 포함.

추가 물품추가 물품: 
20mL 용량의 분석기용 빈 병 두 개(2)

필요한 추가 물품필요한 추가 물품(제공되지 않음제공되지 않음):

  키트 설명  키트 설명
100012  CEDIA Cyclosporine PLUS High Range Calibrator Kit

자동화 임상 화학 분석기
시중의 대조물질. 적합한 대조물질을 추천 받으려면 Thermo Fisher Scientific 기술 
지원에 문의하십시오.

 주의 사항 및 경고주의 사항 및 경고
모든 실험실 시약의 취급에 요구되는 일반 주의사항에 따르십시오. 

위험:위험: EA 분말 시약에는 ≤1.0% w/w의 아지드화나트륨이 포함되어 있습니다. ED 분말 
시약에는 55% w/w의 소 혈청 알부민(BSA)이 포함되어 있습니다. EARB 액체 시약에는 
0.75%의 소 혈청(태아), <0.1%의 CsA 항체(생쥐 단클론) 및 <0.13%의 아지드화나트륨이 
포함되어 있습니다. EDRB 및 용해 액체 시약에는 <0.13%의 아지드화나트륨이 포함되어 
있습니다. 칼리브레이터에는 18%의 소 혈청 알부민(BSA)과 ≤0.13%의 아지드화나트륨이 
포함되어 있습니다.
H317 - 피부 알레르기 반응을 유발할 수 있습니다.
H334 - 흡입할 경우 알레르기 또는 천식 증상 또는 호흡 곤란을 유발할 수 있습니다.
H412 - 수중 생물에 대해 유해성이 있으며 장기간 영향이 지속됩니다.
EUH032 - 산과 접촉 시 매우 강한 독성 가스가 발생합니다.

먼지/분무/증기/스프레이를 흡입하지 마십시오. 오염된 작업복을 작업장 밖으로 반출하지 
마십시오. 외부 환경으로 배출시키지 마십시오. 보호용 장갑/보안경/안면 보호 마스크를 
착용하십시오. 환기가 부적절한 상황에서는 호흡기 보호 장치를 착용하십시오. 피부에 
묻을 경우: 다량의 비눗물로 충분히 씻어냅니다. 흡입한 경우: 호흡 곤란을 보이는 경우 
노출된 직원을 신선한 공기가 있는 장소로 옮기고 호흡하기 편한 자세로 안정을 취하도록 
합니다. 피부 자극 또는 발진이 생긴 경우: 의학적 상담/처치를 받으십시오. 호흡기 증상이 
나타날 경우: 독성 물질 센터 또는 의사에게 도움을 요청하십시오. 재사용 전 오염된 의류를 
세탁하십시오. 지역/국가/국제 규정에 따라 적합한 장소에 내용물/용기를 폐기하십시오.

시약 준비 및 보관시약 준비 및 보관
분석 변수에 대해서는 분석기별 응용 문서를 참조하십시오. 차가운 시약과 완충액을 
사용하여 다음 용액을 준비합니다. 작업 용액의 준비 직전에 냉장 저장고(2-8°C)에서 
키트를 꺼냅니다.

사고로 쏟은 경우 실험실 SOP, 지역/국가 규정에 따라 물질을 치우고 폐기하십시오.

배송 시 포장에 손상이 있는 경우 기술 지원 담당자에게 문의하십시오(본 설명서의 뒷 
페이지 참조).

가능한 오염을 최소화하려면 다음 순서로 용액을 준비하십시오.

R2 효소 공여체 용액효소 공여체 용액: 동봉된 어댑터를 사용하여 병 2a(ED 시약)를 병 2(ED 재구성 완충액)에 
연결합니다. 병 2a의 동결 건조된 모든 물질이 병 2로 옮겨지도록 천천히 뒤집어서 혼합합니다. 
기포가 형성되지 않도록 하십시오. 기포가 형성되지 않도록 하십시오. 병 2a와 어댑터를 병 2에서 분리하고 폐기합니다. 병 2에 
캡을 씌우고 상온(15-25°C)에서 약 5분간 세워둡니다. 다시 혼합합니다. 병 라벨에 재구성 
날짜를 기록합니다. 병을 분석기의 시약 구획에 직접 배치하거나 사용 전에 냉장 보관소  
(2-8°C)에 15분 동안 둡니다.
R1 효소 수용체 용액효소 수용체 용액: 동봉된 어댑터를 사용하여 병 1a(EA 시약)를 70mL의 병 1(EA 재구성 
완충액)에 연결합니다. 병 1a의 동결 건조된 모든 물질이 병 1로 옮겨지도록 천천히 
뒤집어서 혼합합니다. 기포가 형성되지 않도록 하십시오. 기포가 형성되지 않도록 하십시오. 어댑터에서 병 1a를 분리합니다. 
병 1a를 폐기합니다. 

병 1에 캡을 씌우고 상온(15-25°C)에서 약 5분간 세워둡니다. 다시 천천히 혼합합니다. 병 
라벨에 재구성 날짜를 기록합니다. 병을 분석기의 시약 구획에 직접 배치하거나 냉장 
보관소(2-8°C)에 둡니다. 사용 전에 최소 15분 동안 시약을 분석기에 세워두십시오.

사용 중인 분석기에 70mL 병(병 1)이 적합하지 않은 경우를 대비해 더 작은 사다리꼴 
모양의 빈 병 두 개(2)가 포함되어 있습니다. 큰 병 하나의 내용물을 동일한 양으로 나누어 
작은 병 두 개에 옮겨 담습니다.

용해 시약용해 시약: 용해 시약은 액체이며 재구성이 필요하지 않습니다. 매 사용 전에 병의 2~3회  
천천히 뒤집어 병의 내용물을 혼합합니다. 병 라벨에 용해 시약이 개봉된 날짜를 
기록합니다. 캡을 제거하고 적절한 CEDIA Cyclosporine PLUS 응용 문서에 지정된 대로 
필요한 양의 용해 시약을 시료 컵에 분주합니다. 

바코드 사용바코드 사용: 시약 병의 바코드는 Low Range Assay를 위한 것입니다. 시약 라벨에는 
대부분의 분석기에서 인식되지 않을 경우 그냥 무시되는 전용 시스템 바코드가 부착되어 
있습니다. 분석기에서 오류 코드가 나타나면 유색 테이프로 바코드를 가리십시오. 
지원이 필요한 경우 기술 서비스팀(Technical Services)에 연락하십시오.

참고참고 1: 이 키트에 제공된 구성품은 완전한 하나의 단위로서 사용하기 위한 것입니다. 
서로 다른 로트의 구성품을 섞지 마십시오.서로 다른 로트의 구성품을 섞지 마십시오.
참고 참고 2: 시약 캡을 적절한 시약 병에 맞게 사용하여 시약의 교차 오염을 방지하십시오.  
R2 용액(효소 공여체)은 노란 오렌지색이어야 합니다. 빨간색 또는 자줏빛 빨강은 시약이 
오염되었다는 것을 나타내므로 폐기해야 합니다. 
참고참고 3: R1 및 R2 용액은 분석을 수행하기 전 분석기의 시약 구획 보관 온도에 두어야 
합니다. 추가 정보는 분석기별 응용 문서를 참조하십시오.
참고참고 4: R1 용액 전에 R2 용액을 준비하십시오.
참고참고 5: 재구성된 EA 시약의 안정성을 보장하려면 오랫동안 계속해서 밝은 빛에 노출되지 
않도록 하십시오.
2-8°C에서 시약을 보관하십시오. 얼리지얼리지 마십시오마십시오. 개봉되지 않은 구성품의 안정성에 
대한 정보는 상자 또는 병 라벨의 유효기간을 참조하십시오.

R1 용액용액: 2-8°C에서 냉장 시 60일. 
R2 용액용액: 2-8°C에서 냉장 시 60일. 
용해 시약용해 시약: 2-30°C에서 60일.
칼리브레이터칼리브레이터: 2-8°C에서 60일.

검체 채취 및 취급검체 채취 및 취급
EDTA로 처리된 전혈을 사용하십시오.22 검체가 채취된 시간부터 분석될 때까지 검체의 
무결성을 유지하려면 신중을 기해야 합니다. 검체에는 혈액 채취 시간과 마지막 투약 
시간을 모두 라벨에 표기해야 합니다. 검체는 캡을 씌워야 하며 2~8°C에서 보관했을 때 
7일, -20°C에서 보관한 경우 한 달 내에 분석을 완료해야 합니다. 반복된 냉동과 해동을 
삼가하십시오. 시료에 기포가 생성되지 않도록 하십시오. 
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샘플 준비샘플 준비
1. 칼리브레이터, 대조물질, 환자 시료를 상온이 되도록 둡니다.
2. 사용 전에 시료(칼리브레이터, 대조물질 또는 환자 시료)를 천천히, 그리고 
완전히 혼합합니다.

3. 피펫으로 정확히 100µL의 시료를 시료 컵에 옮깁니다.
4. 리피터 피펫을 사용하여 정확히 400µL의 CEDIA Cyclosporine PLUS Lysing Reagent
를 각 시료 컵에 추가합니다.

5. 각 컵을 2-5초 동안 휘돌려 완전히 섞습니다.
6. 시료 컵을 기기 및 분석기에 배치합니다. 

시료 컵의 용혈물은 시료 컵의 용혈물은 15~25°C에서에서 1.5시간 동안 안정적입니다시간 동안 안정적입니다.23

CEDIA Cyclosporine PLUS 분석법은 자동화 임상 화학 분석기에 사용하도록 고안되었습니다. 
특정 응용 성능 데이터는 Thermo Fisher Scientific의 자회사인 Microgenics Corporation에서 
제공하는 파일에 있습니다.23 

분석 절차분석 절차
기구 사용과 관련된 변수에 대해서는 Thermo Fisher Scientific 기술 지원팀에 문의하십시오.

보정보정
CEDIA Cyclosporine PLUS 분석법은 CEDIA Cyclosporine PLUS Kit Calibrator를 사용했을 
때 선형의 표준적인 곡선을 이룹니다. 최소자승 선형회귀로 계산되는 데이터는 
분석기 소프트웨어를 사용하여 용량을 줄일 수 있습니다. CEDIA Cyclosporine  
PLUS 분석법에 대해 설정된 회수 범위를 사용하여 시중의 대조물질을 검사하여 분석 
보정을 검증하십시오.

참고참고: 칼리브레이터 값 지정 카드가 각 칼리브레이터 키트에 포함되어 있습니다. 
새 칼리브레이터 키트를 사용하기 전에 칼리브레이터 농도가 값 지정 카드의 값과 
일치하도록 화학 변수를 확인하십시오.

보정 빈도보정 빈도
재보정 권장 시점:

• 시약 병 변경 후
•  칼리브레이터 또는 시약 로트 변경 후
•  월간 기기 유지보수를 수행한 후
• 정도 관리 절차 후 수시로

보고 가능한 범위보고 가능한 범위
Low Assay의 보고 가능 범위는 25ng/mL ~ 450ng/mL입니다. CEDIA Cyclosporine PLUS 
분석법의 최소 검출 가능 농도는 25ng/mL입니다. 

High Assay의 보고 가능 범위는 450 ng/mL ~ 2000 ng/mL입니다.

범위 밖 시료범위 밖 시료
Cyclosporine PLUS High Calibrator 보다 큰 입자를 정량화한 검체는 > 2000ng/mL으로 
보고되거나 원본 시료와 시클로스포린 없는 전혈을 1:1로 희석하여, 용해하고 재분석할 수 
있습니다. 실험실에서 Cyclosporine Low Range Assay만 수행하는 경우 범위 밖 시료는 원본 
시료와 시클로스포린 없는 전혈을 1:3으로 희석하여, 용해하고 재분석할 수 있습니다.

1. 사용 전 시료를 천천히, 그리고 완전히 혼합합니다.
2. 부피를 기준으로, 환자 시료와 시클로스포린 없는 전혈을 1:1로 혼합하거나 환자 
시료와 시클로스포린 없는 전혈을 1:3으로 혼합하여 희석액을 준비합니다.

3. 리피터 피펫을 사용하여 정확히 400µL의 CEDIA Cyclosporine PLUS Lysing Reagent
를 각 시료 컵에 추가합니다.

4. 각 컵을 2-5초 동안 휘돌려 완전히 섞습니다.
5. 시료 컵을 기기에 배치하고 재분석합니다.

재분석에서 얻는 수치는 다음과 같이 도출되어야 합니다. 

실제 값 = 희석 계수 x 희석 값

희석 계수 = (시료 부피 + 시클로스포린 없는 전혈 부피)
                            시료 부피

분석의 최소 검출 가능 농도 미만의 값을 제공한 검체는 < 25ng/mL으로 보고됩니다.

품질 관리 및 보정품질 관리 및 보정
각 실험실은 자체적인 정도관리 빈도를 설정해야 합니다. 

바람직한 실험실 지침은 환자 시료를 분석하는 각 날짜 및 보정이 수행될 때마다 최소 
2개 농도(낮은/높은 의학적 의사결정 지점)의 정도 관리 물질(대조물질)을 검사하도록 
제안하고 있습니다. 대조물질의 값에 추세 또는 이동이 있는지 모니터링하십시오. 
추세나 이동이 감지된 경우나 대조물질이 지정된 범위에서 회수되지 않는 경우 모든 
작동 변수를 검토하십시오. 추가적인 지원이 필요하거나 적합한 대조물질을 추천 
받으려면 Thermo Fisher Scientific 기술 지원에 문의하십시오. 모든 정도 관리 절차는 
지역적/국가적 규정 또는 인가 요구 사항에 따라 실시해야 합니다.

참고참고: 시약 로트의 변경이 있은 후에는 관리 표적 및 범위를 재평가하십시오.

결과 및 예측 값결과 및 예측 값
자세한 계산 정보는 적절한 사용 설명서나 분석기별 프로토콜을 참조하십시오.

제한 사항제한 사항23

CEDIA Cyclosporine PLUS 분석법의 성능은 인간 EDTA 전혈 외의 체액을 사용하여 설정할 
수 없습니다. 
기준기준: < 150ng/mL의 농도에서 초기 값 중 ±15ng/mL 회수 또는 > 150ng/mL의 농도에서 초기 
값 중 ±10% 회수.
황달황달: 최대 60의 황달 지수(I index)에서 유의미한 간섭 없음(결합된 빌리루빈 농도 근사값: 
60mg/dL). 
지질혈증지질혈증: 최대 1000mg/dL까지 트리글리세리드로부터 유의미한 간섭 없음. 최대 300mg/
dL까지 콜레스테롤로부터 유의미한 간섭 없음. 고농도 트리글리세리드와 콜레스테롤은 
정량화 결과를 낮출 수 있습니다. 
총 단백질총 단백질: < 10g/dL에서는 간섭이 없습니다. 고농도 단백질은 정량화 결과를 낮출 수 
있습니다. 
류마티스인자류마티스인자: <100 IU/mL에서는 간섭이 없습니다.
헤마토크리트 범위: 헤마토크리트 범위: 30.5% ~ 53.5%. 높은 헤마토크리트 수준은 정량화 결과를 낮출 수 
있습니다. 간 기능 손상이 있는 환자처럼 대사산물 축적이 있거나, 예상치 못하게 높은 
약물 수치를 보이거나, 치료 후 시간이 증가하는 환자의 경우 HPLC 등의 모체 화합물에 
대해 특이도가 높은 방법을 통해 이 분석법을 보완할 수 있습니다. 

환자에게 E. coli ß-칼락토시다아제에 대한 항체가 있을 확률은 극히 낮습니다. 그러나 
해당 항체가 포함된 일부 시료는 임상 프로필에 맞지 않는 인위적으로 높은 결과가 
나올 수 있습니다. 이러한 경우 Thermo Fisher Scientific 고객 기술 지원팀에 도움을 
요청하십시오.

생쥐 항체를 사용하는 기타 분석법과 마찬가지로 시료의 인간 항 생쥐 항체(HAMA)
에 의해 간섭이 있을 확률이 있으며, 이로 인해 수치가 상승하는 잘못된 결과가 발생할 
수 있습니다. 시클로스포린 투여 후 일정한 간격으로 채혈을 실시할 수 있도록 신중을 
기해야 합니다.

예측치예측치
전혈 내 시클로스포린에 대해 확정된 치료 범위는 없습니다. 시클로스포린의 면역억제 및 
신독성 효과에 대한 개인의 민감도 차이, 임상적 상태의 복잡성, 기타 면역억제제의 동반 
투여, 이식 종류, 이식 후 시간 및 다수의 기타 요인으로 인해 최적의 혈액 시클로스포린 
농도를 위한 다른 요구 사항이 필요할 수 있습니다. 개별 시클로스포린 수치는 치료 
요법을 변경하기 위한 유일한 지표로 사용할 수 없습니다. 치료법을 조정하기 전에 각 
환자를 임상적으로 철저하게 평가해야 하며 각 사용자는 임상 경험을 토대로 자신만의 
범위를 설정해야 합니다.24 범위는 시판 중인 검사법 중 어떤 것을 사용했는지에 따라 
다릅니다. 개별 환자에 대해 변환 계수를 사용하여 값을 예측해선 안됩니다. 개별 환자에 
대해 한 가지 분석법을 일관되게 사용하는 것이 좋습니다. 대사산물과의 교차 반응도 
패턴이 변동하기 때문입니다.  

특이적 성능 특성특이적 성능 특성23

Hitachi 911 분석기에서 얻은 일반적인 성능 데이터가 아래에 나와 있습니다. 사용자의 
실험실에서 얻은 결과는 이 데이터와 다를 수 있습니다. 추가적인 분석기별 성능 
데이터는 분석기별 응용 프로토콜을 참조하십시오.

정밀도정밀도
패키지에 포함된 시약, 모아진 전혈 및 전혈 대조물질을 사용하여 측정된 정밀도 
연구에서 산출된 결과(단위: ng/mL): Hitachi 911 분석기(37°C) NCCLS 수정된 복제 실험, 
EP5-T(3개 중복 시료, 21일 동안 매일).

Low Range Assay 실행 내실행 내 전체전체

시료 n x¯ SD CV% SD CV%

CI 63 46.2 3.7 8.0 7.4 16.0

CII 63 199.7 5.9 2.9 9.1 4.6

저농도 풀 63 54 4.7 8.8 6.6 12.2

고농도 풀 63 434.7 6.7 1.6 19.4 4.5

High Range Assay 실행 내실행 내 전체전체

시료 n x¯ SD CV% SD CV%

CIII 63 418 31.7 7.6 40.5 9.6

CIV 63 642 38.0 5.9 47.0 7.3

CV 63 1257 49.9 4.0 63.9 5.1

저농도 풀 63 472 22.8 4.8 35.1 7.5

고농도 풀 63 1695 39.2 2.3 87.3 5.2
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방법 비교방법 비교-Low Assay Range
4개 실험실에서 Microgenics CEDIA Cyclosporine PLUS(y)와 HPLC-MS(x)를 비교한 결과 
다음의 상관관계를 얻었습니다.

HPLC-MS (ng/mL)
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CEDIA Cyclosporine Plus Low Range Assay
4개 실험실에서 Microgenics CEDIA Cyclosporine PLUS(y)와 FPIA(x), EMIT® (x), HPLC-MS (x)
를 비교한 결과 다음의 상관관계를 얻었습니다.

이식이식
종류종류

X축축
선형선형
회귀회귀

Sy.x

Deming's
Sy.x

r n 범위범위

전체 HPLC-MS
0.97x + 8

27
1.05x - 2

27 0.93 311 25-386 ng/mL

전체 EMIT
1.05x + 6

16
1.09x + 2

11 0.97 298 33-412 ng/mL

전체 Axsym
1.00x + 2

19
1.05x - 5

13 0.95 296 35-368 ng/mL

전체 TDx
0.87x - 18

20
0.91x - 25

15 0.95 298 9-386 ng/mL

심장/폐 HPLC-MS
0.87x + 32

26
0.93x + 24

26 0.94 109 31-383 ng/mL

간 HPLC-MS
1.10x + 0.9

25
1.30x - 18

26 0.88 80 41-386 ng/mL

신장 HPLC-MS
1.02x - 9

24
1.09x - 17

16 0.94 122 25-379 ng/mL

HPLC-MS 모집단에 대한 Low Range 분석법 비교에는 18 ~ 77세 사이의 311개 시료가 
포함되어 있습니다. 표시된 내용은 228명의 개인으로부터 107개 급성, 195개 만성, 109개 
심장/폐, 80개 간, 122개 신장 이식 시료를 최저 농도에서 채취한 것입니다.

방법 비교방법 비교-High Assay Range
Microgenics CEDIA Cyclosporine PLUS(y)와 HPLC-MS(x)를 비교한 결과 다음의 상관관계를 
얻었습니다.

HPLC-MS (ng/mL)
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CEDIA Cyclosporine Plus High Range Assay
4개 실험실에서 Microgenics CEDIA Cyclosporine PLUS(y)와 FPIA(x), EMIT® (x), HPLC-MS (x)
를 비교한 결과 다음의 상관관계를 얻었습니다.

이식이식
종류종류

X축축
선형선형
회귀회귀

Sy.x

Deming's
Sy.x

r n 범위범위

전체 HPLC-MS 0.97x + 98
81

1.01x + 71
57 0.97 93 486-1882 ng/mL

전체 EMIT 1.00x + 12
28

1.00x + 11
20 0.99 343 12-1979 ng/mL

전체 Axsym 1.04x - 2
30

1.05x - 4
21 0.99 344 3-1857 ng/mL

전체 TDx 0.96x - 33
36

0.97x - 35
26 0.99 334 15-1932 ng/mL

간 HPLC-MS 0.94x + 99
73

0.98x + 70
52 0.96 46 529-1417 ng/mL

신장 HPLC-MS 0.99x + 107
82

1.02x + 84
58 0.97 47 486-1882 ng/mL

HPLC-MS 모집단에 대한 High Range 분석법 비교에는 30 ~ 72세 사이의 93개 시료가 
포함되어 있습니다. 표시된 내용은 시클로스포린 투여 후 8시간 이내에 21명의 
개인으로부터 83개 급성, 8개 만성, 46개 간, 47개 신장 이식 시료를 채취한 것입니다.

선형성선형성
선형성을 평가하기 위해, Low Range 분석의 경우 고농도 시클로스포린 환자 풀의 시료를 
약물이 없는 전혈로 희석하였고, High Range 분석의 경우 이 시클로스포린 환자 풀의 
시료를 그대로 희석액으로 사용하였습니다. 그런 다음 분석된 수치를 예상치로 나눠 
회수율을 측정하였습니다. 예측치는 분석된 수치에 대한 회귀선의 기울기와 절편을 
벗어났습니다. 

Low Assay 범위범위 High Assay 범위범위

높음(%)
시료

예상
수치 

(ng/mL)

분석
수치

(ng/mL)
회수율(%)

예상
수치 

(ng/mL)

분석
수치

(ng/mL)
회수율(%)

100.0 433 433 100.0 1930 1930 100.0

90.0 390 386 99.1 1782 1785 100.2

80.0 347 332 95.5 1633 1708 104.6

70.0 304 298 97.9 1485 1573 105.9

60.0 261 263 100.6 1337 1361 101.8

50.0 218 222 101.6 1189 1244 104.7

40.0 176 184 104.6 1040 1028 98.8

30.0 133 129 97 892 906 101.6

20.0 90 89 99.1 744 775 104.2

10.0 47 47 99.7 595 599 100.6

0.0 4 4 100.0 447 447 100.0

회수회수
분석의 회수율을 평가하기 위해 21개 일반 전혈 시료에 시클로스포린을 첨가하였습니다. 
표에 나타난 대로 21개 시료로 구성된 시료 세트 각각에 시클로스포린을 첨가(spike)
하였습니다. 회수율은 각 21개 첨가(spike) 시료 세트의 평균 투여량을 시료에 첨가된
(spiked) 시클로스포린의 이론적 양으로 나누어 계산하였습니다.

Low Assay 범위범위 High Assay 범위범위

N 21 21 N 21 21

표적, ng/mL 150 300 표적, ng/mL 600 1600

x (ng/mL) 141 308 x (ng/mL) 590 1570

회수율(%) 94 103 회수율(%) 98 98

특이성특이성
CEDIA Cyclosporine PLUS 분석에서 약 200ng/mL의 시클로스포린이 포함된 전혈 시료에 
대한 시험관 내(in vitro) 첨가(spike)를 통해 다음 화합물의 교차 반응도를 검사하였습니다. 

화합물화합물 검사 농도검사 농도(ng/mL) 교차 반응도교차 반응도(%)

AM 1 1000 4.4

AM 9 1000 20

AM 4n 1000 16

AM 19 1000 0.9

AM 4N9 1000 1.0

AM 1c 1000 1.6

CEDIA Cyclosporine Plus 방법 비교방법 비교 - 
Low Assay 범위  범위 
(모든 이식 종류모든 이식 종류)

♦  간
  신장

 ▲ 심폐

CEDIA Cyclosporine Plus 방법 비교방법 비교 - 
High Assay 범위 범위 
(모든 이식 종류모든 이식 종류)

 ♦ 신장
▲간
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화합물화합물
검사 농도 검사 농도 

(ng/mL)
관찰된 투여량관찰된 투여량

(ng/mL)
교차 반응도 교차 반응도 

(%)

아세토미노펜 100000 -0.2 < 0.015

아미카신 황산염 100000 0.7 < 0.015

암피실린 100000 0.4 < 0.015

아자티오프린 100000 -5.2 < 0.015

카르바마제핀 100000 -2.8 < 0.015

클로람페니콜 100000 -1.3 < 0.015

시메티딘 100000 1.7 < 0.015

디기톡신 100000 -1.2 < 0.015

디곡신 100000 -1.4 < 0.015

디피리다미드 100000 -4.1 < 0.015

디소피라미드 100000 -3.3 < 0.015

에리트로마이신 100000 -2.8 < 0.015

FK506 20000 3.8 < 0.075

푸로세마이드 100000 -4.2 < 0.015

겐타마이신 100000 -1.1 < 0.015

카나마이신 100000 0.1 < 0.015

카나마이신 황산염 B 100000 0.7 < 0.015

케토코나졸 100000 -0.9 < 0.015

리도카인 100000 -1.6 < 0.015

메틸프레드니솔론 100000 -0.6 < 0.015

황몰핀 100000 -5 < 0.015

미코페놀산 50000 -4.7 < 0.030

N-아세틸프로카인아미드 100000 -1.3 < 0.015

페니실린-G(나트륨염) 100000 -0.8 < 0.015

페노바르비탈 100000 -10.1 < 0.015

페니토인 100000 -3.1 < 0.015

프라조신 100000 -0.7 < 0.015

프레드니솔론 100000 -2.4 < 0.015

프레드니손 100000 -0.8 < 0.015

염산프로카인아미드 100000 -2.8 < 0.015

퀴니딘 황산염 100000 -1.6 < 0.015

라파마이신 5000 -4.8 < 0.300

리팜피신 60000 -7.3 < 0.025

살리실산 100000 -0.7 < 0.015

스펙티노마이신 100000 -0.5 < 0.015

스트렙토마이신 황산염 100000 1.1 < 0.015

테오필린 100000 0.2 < 0.015

토브라마이신 100000 0.2 < 0.015

트리암테렌 100000 -1.6 < 0.015

발프로익산 100000 -1.3 < 0.015

염산반코마이신 100000 0 < 0.015

베라파밀 100000 -0.3 < 0.015

감도감도
CEDIA Cyclosporine PLUS Assay의 최소 검출 가능 농도는 25ng/mL입니다. 이 값은 저농도 
칼리브레이터의 2σ(표준편차)에 해당하는 반응을 제공하는 시클로스포린 농도를 
계산하여 결정되었습니다. 20%의 분석간 CV에서 최저 농도를 의미하는 작동 감도는 
40ng/mL입니다.
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