CEDIA® Siklosporin PLUS Test Kiti

in Vitro Diyagnostik Kullanim igin
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Kullanim Amaa
CEDIA® Siklosporin PLUS test kiti insan tam kaninda in vitro siklosporin niceliksel belirlemesi igindir ve bibrekte, karaciger ve
kalp transplantlarinda tedavisinin yonetiminde bir yardima olarak otomatik klinik kimya analizorleri kullanir.

Test Ozeti ve Agiklamasi

Siklosporin bagisiklik baskilayici Gzelliklere sahip mantar orijinli hidrofobik siklik undesapeptidtir."? Etki mekanizmasi
hala inceleniyor olsa bile, siklosporinin T-helper lenfosit ve T-supresor lenfosit metabolizmasi iizerinde etkisi oldugu
bilinmektedir.** Siklosporinin badisikiik baskilayici ozellikleri belirli otoimmiin hastaliklarinin tedavisinde ve organ
naklini takiben doku reddi insidansinin azaltiimasinda oldukga etkili bir ilagtir. Siklosporin tedavisi, dar bir araliktaki
konsantrasyonlarda optimal diizeyde giivenli ve etkilidir bunun yani sira bir dizi advers etkiye yol acabilir.5” En kritik advers
etkiler yetersiz dozlamadan kaynaklanan organ reddi, nefrotoksisite ve hepatotoksisitedir, bu olasilik ilag konsantrasyonu
arttikca artar.*"" Siklosporin oral veya intravendz olarak uygulanir. ilacin absorpsiyonu ve hepatik metabolizmasi hastadan
hastaya oldukca degiskenlik gdsterdidi iin, uygulama dozuyla kan seviyelerinin yetersiz bir korelasyonu mevcuttur.”
Kandaki siklosporin konsantrasyonlarini etkileyen faktorler arasinda transplantin dogasi, hastanin yasi ve genel saghdi
ve karbamazepin, fenitoin, fenobarbital, eritromisin, rifampin, simetidin ve ketokonazol gibi eszamanli uygulanan ilaglar
yer almaktadir.>"” Hastalarda optimal bagisiklik baskilayiai etkiyi saglamak icin organ naklindeki siklosporini izlemek
gerekmektedir."2

Tam kandaki siklosporin konsantrasyonlannin diger laboratuvar ve klinik degerlendirmeyle iliskili olarak olciilmesi
immiinosupresyonu en yiiksek seviyeye ¢ikarmak ve organ nakli yapilan hastalarda advers yan etkileri en diisiik seviyeye
indirmek icin en iyi yaklasimdir.

CEDIA Siklosporin PLUS test kitinde, benzersiz bir homojen enzim immiin test kiti sisteminin meydana getirilmesi icin
rekombinant DNA teknolojisi (ABD Patent No. 4708929) kullanilir.2' Test kiti, genetik olarak iki inaktif bolime tasarlanmig
olan bir bakteriyel enzim 8-galaktosidaza dayanir. Bu bdliimler spontan olarak, tam olarak aktif enzimler olusturmak icin
tekrar birlesir, test kiti formatinda, spektrofotometrik olarak dlgilebilen bir renk degisikligi olusturarak, substrati ayinr.

Test kitinde, numunede bulunan analit, B-galaktosidazin inaktif bolime eslenik analit ile antikorun baglanma bolgesi igin
rekabet eder. Numunede analit varsa, inaktif enzim bolimlerini aktif enzimler olusturmaktan kurtararak, antikora baglanir.
Numunede analit yoksa, antikor, inaktif B-galaktosidaz bdlimlerinin tekrar birlesmesini inhibe ederek, inaktif bdlime
eslenen analite baglanir ve aktif enzim olusmaz. Olusan aktif enzim ve meydana gelen absorbans miktari, numunede mevcut
analit miktariyla dogru orantili olarak degisir.

Reaktifler

1 EA Sulandirma Tamponu: MOPS [3-(N-morfolino) propansiilfonik asit tamponu], 0,50 pg/mL fare monoklonal
anti-siklosporin antikorlan, stabilizor ve koruyucu, 1x 41 mL igerir.

1a EA Reaktifi: 0,171 g/L Enzim Akseptdrii (mikrobiyal), tampon tuzlar ve koruyucu, 1x 41 mL igerir.

2 ED Sulandirma Tamponu: MES [2-(N-morfolino) etansiilfonik asit tampounu], deterjan ve koruyucu,
1x 19 mLicerir.

2a ED Reaktifi: Siklosporine eglenik 52 pg/L Enzim Donérii (mikrobiyal), 2,73 g/L klorofenol
kirmizi-B-D-galaktopiranosid, stabilizor ve koruyucu, 1 x 19 mL icerir.

3 Lizin Reaktif: Tampon tuzu, deterjan ve koruyucu, 1x 98 mL igerir.

4 Diigiik Aralik A Kalibratorii: 0,45 g BSA ve 0,063 pg Siklosporin A icerir.

5 Diigiik Aralik B Kalibratarii: 0,45 g BSA ve 1,125 pg Siklosporin A icerir.

Ek Malzemeler:
iki (2) bog 20 mL analizor sisesi.

Gereken (ancak saglanmayan) Ek Malzemeler:
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Kit Agklamasi
CEDIA Siklosporin PLUS Yiiksek Aralik Kalibrator Kiti

Otomatik klinik kimya analizorii
Ticari Kontrol(ler). Uygun kontrol malzemesine dair oneriler iin Thermo Fisher Scientific Teknik Destedgi ile iletisim
kurun.

Aﬁnlemler ve Uyarilar

Tiim laboratuvar reaktifleri ile calisirken alinmasi gereken normal dnlemleri alin.

TEHLIKE: EA Toz reaktif <%1,0 w/w sodyum azit icerir. ED Toz reaktif, %55 w/w bovin serum albiimini (BSA) icerir. EARB
Sivi reaktif, %0,75 bovin serum (fetal), <%0,1 CSA Antikoru (fare monoklonal) ve <%0,13 sodyum azit icerir. EDRB ve Lizin
Sivi reaktifler, <%0,13 sodyum azit icerir. Kalibratdrler %18 bovin serum albiimini (BSA) ve <%0,13 sodyum azit icerir.
H317 - Alerjik cilt reaksiyonuna neden olabilir.

H334 - Solunmasi durumunda alerji veya astim semptomlarina ya da nefes alma giicliigiine neden olabilir.

H412 - Akuatik yagam iizerinde uzun siireli etkiler birakacak sekilde zararlidir.

EUH032 - Asit ile temas son derece toksik bir gaz serbest birakr.

Buhar/bugu/sprey solumaktan kaginin. Kontamine olan alisma giysisi isyerinin disina glkmamalidir. Cevreye yayiimamasini
saglayin. Koruyucu eldivenler/koruyucu gozliik/yiiz koruyucu takin. Yetersiz havalandirma olmasi durumunda solunum
korumasi takin. Cilde temas etmesi halinde: Bol sabun ve suyla yikayin. SOLUNMUSSA: Maruz kalan nefes almada zorluk
cekiyorsa temiz havaya ¢ikarin ve nefes almasi igin rahat bir konumda tutun. Ciltte tahris veya dokiintii olusursa: Tibbi yardim/
destek alin. Solunum semptomlan yasaniyorsa: ZEHIR MERKEZINi veya doktoru/hekimi araymn. Yeniden kullanmadan nce
kontamine olan giysileri ykayin. Igindekileri/kabi, yerel/bdlgesel/ulusal/uluslararasi diizenlemelere uygun bir yere atin.

Reaktif Hazirlama ve Saklama
Test parametreleri icin ozel cihaza uygulama sayfasina bagvurun. Soguk reaktifleri ve tamponlan kullanarak asagidaki
soliisyonlari hazirlayin. Kiti calisma soliisyonlarinin hazirlanmasindan hemen dnce sogutulmus (2-8°C) depodan ¢ikarin.

Kazara dokiilmesi halinde, laboratuvarin SOP'sine, yerel, eyalet ve iilke diizenlemelerine uygun temizleyin ve atin.

Teslimat sirasinda paketin hasar gormesi halinde, teknik destek temsilciniz ile iletisim kurun (bu prospektiisiin arka
sayfasina bakin).

Olas kontaminasyonu minimuma indirmek igin soliisyonlan asadidaki sirada hazirlayin.

R2 Enzim donér soliisyonu: Uriinle birlikte verilen adaptorlerden birini kullanarak Sise 2a'yi (ED Reaktifi) Sise 2'ye
(ED Sulandirma Tamponu) baglayin. Nazike ters cevirip Sise 2a'daki tiim liyofilize malzemenin Sise 2'ye aktanimasini
saglayarak, kanstinn. Kopiik olusmamasina dikkat edin. Sise 2a’yi ve adaptorii Sise 2'den ayinn ve atin. Sise 2'nin
kapagini kapatin ve oda sicakiginda (15-25 °C) yaklasik 5 dakika bekletin. Yeniden kanstinn. Sulandirma tarihini sise
tistlindeki etikete kaydedin. Siseyi dogrudan analizoriin reaktif bolmesine veya soguk depolama alanina (2-8 °C) yerlestirin
ve kullanmadan dnce 15 dakika bekletin.

R1 Enzim akseptar soliisyonu: Uriinle birlikte verilen adaptorlerden birini kullanarak Sise 1a'y1 (EA Reakifi) 70 mLlik
Sise 1% (EA Sulandirma Tamponu) baglayin. Nazikge ters cevirip Sise Ta'daki tiim liyofilize malzemenin Sise 1'e aktariimasini
saglayarak, kanstinn. Kopiik olusmamasina dikkat edin. Sise 1a'y1 adaptdrden ¢ikarin. Sise 1a’yi atin.

Doldurulmus Sise 1'in kapagini kapatin ve oda sicakliginda (15-25 °C) yaklasik 5 dakika bekletin. Yeniden yavagca kanstirin.
Sulandirma tarihini sige tstiindeki etikete kaydedin. Siseyi dogrudan analizériin reaktif bolmesine veya soguk depolama
alanina (2-8 °C) yerletirin. Kullanmadan dnce reaktifin en az 15 dakika analizorde beklemesini saglaym.

Analizoriiniiz 70 mL siseye (sise 1) uyum saglayamiyorsa daha kiigiik iki (2) bog trapezoid stili sise eklenmistir. Biyik sise 1in
icindekileri hacmi esit sekilde bolerek daha kiiciik olan 2 siseye bosaltin.

Lizin Reaktif: Lizin reaktifi sivi formundadir ve sulandirma gerektirmez. Sisenin icindekileri her kullanimdan once
2-3 kez hafifce tersine cevirerek karistirin. Sisenin iizerindeki etikete lizin reaktifinin agildig tarihi kaydedin. Kapagi ¢ikartin
ve gerekli miktardaki lizin reaktifini ilgili CEDIA Siklosporin test kiti uygulama sayfasinda belirtildigi sekilde numune kabi
icerisine dagitin.

Barkod Kullanimi: Reaktif siselerinin tizerindeki barkodlar Disiik Aralik Test Kiti icindir. Reaktif etiketlerinde, taninmazsa
codu analizoriin yoksayacadi ozel bir sistem barkodu bulunur. Analizorde bir hata kodu olusursa barkodun iizerini tek renkli
bir bant ile kapatin. Yardim gerekirse Teknik Servis ile iletisime gegin.

NOT 1: Bu kit icinde verilen bilesenler tek bir birim halinde kullaniimak iizere tasarlanmistir. Farkli lotlardan bilegenleri
kangtirmayin.

NOT 2: Asil reaktif sisesine farkl reaktif kapaklarini takarak reaktiflerin capraz kontaminasyonuna yol agmaktan kaginin.
R2 soliisyonunun (Enzim Dondrii) rengi, sari-turuncu olmalidir. Rengin kirmizi veya mor-kirmizi olmasi reaktifin kontamine
oldugu ve atilmasi gerektigi anlamina gelir.

NOT 3: R1 ve R2 soliisyonlarinin, test gerceklestiriimeden dnce analizoriin reaktif bl
gerekir. Daha ayrintili bilgi icin analizore ozel uygulama sayfasina bagvurun.

NOT 4:R1 soliisyonundan dnce R2 soliisyonunu hazirlayin.

NOT 5: Sulandinlan EA reaktifinin stabilitesini saglamak icin, uzun siire ve araliksiz olarak parlak 1siga maruz kalmasini
onleyin.

Reaktifleri 2-8 °C sicaklikta saklaym. DONDURMAYIN. Acilmamis bilesenlerin stabilitesini saglamak icin kutu veya sise
etiketleri iizerinde belirtilen son kullanma tarihine bakin.
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R1 Soliisyonu: Analizorde veya 2-8 °C sicaklikta sogutulmus olarak 60 giin.
R2 Soliisyonu: Analizorde veya 2-8 °C sicaklikta sogutulmus olarak 60 giin.
Lizin Reaktif: 2-30 °Cde 60 giin.

Kalibratorler: 2-8 °Cde 60 giin.



Ornek Toplama ve Calisma

Tam kani EDTA ile kullanin.? Toplandigi zamandan test edildigi zamana dek in biitinliigiinii k k icin
ozen gosterilmelidir. Numuneler kan alma saati ve son ila¢ uygulama saati ile etiketl lidir. N ler kapatiimalid
2-8 °C'de saklandiginda 7 giin icinde veya -20 °C'de saklandiginda 1 ay icinde test edilmelidir. Tekrar eden dondurma

ve eritmeden kaginin. Numunelerin kdpiirmesini engelleyin.

Numune Hazirlama
1. Kalibratdrlerin, kontrollerin ve hasta numunelerinin oda sicakligina gelmesini saglayin.
2. Kullanmadan 6nce numuneyi (kalibratdrleri, kontrolleri veya hasta numunesini) iyice kanstirin.
3. Tam olarak 100 pL numuneyi ayni numune kabina pipetleyin.
4. Tekrarlayiar pipeti kullanarak, tam olarak 400 pL CEDIA Siklosporin PLUS Lizin Reaktifini her bir numune
kabina ekleyin.
. Her bir kupayi 2-5 saniye boyunca tamamen vorteksleyin.
. Ayni numune kaplari cihazin ve test kitinin izerine yerlegtirin ve test edin.

o v

Hemolisat numune kabinda 15-25 °Cde 1,5 saat stabildir.?

CEDIA Siklosporin PLUS test kiti otomatik klinik kimya analizorlerinde kullanim igin tasarlanmstir. Spesifik uygulama
performans verileri Thermo Fisher Scientific'in parcasi olan Microgenics Corporation'da dosyalanmigtir.”?

Test Kiti Prosediirii
Uygulama parametreleri icin Thermo Fisher Scientific Teknik Destek ile iletisime gegin.

Kalibrasyon

CEDIA Siklosporin PLUS test kit ilgili CEDIA Siklosporin PLUS Kit Kalibratdrleri kullanildiginda lineer dl¢im egrisi meydana
getirir. En kiiciik kare lineer regresyondan hesaplanan veri azaltma analizor yazilimi kullanilarak elde edilebilir. Ticari kontrolii/
kontrolleri CEDIA Siklosporin PLUS test kitinin tesis edilen geri kazanim araliklanyla test etmek icin test kiti kalibrasyonunu
dogrulayin.

NOT: Kalibratdr degeri atama kartlan her bir kalibrator kitinde bulunmaktadir. Yeni bir kalibrator kiti kullanmadan
once, kalibratdr konsantrasyonlannin deger atama kartlarinda yazili degerlerle eslestiginden emin olmak igin kimya
parametrelerinizi kontrol edin.

Kalibrasyon Sikhg
Su durumlarda tekrar kalibrasyon énerilir
- Reaktif sisesi degisikliginden sonra.
- Kalibratdr veya reaktif lotu degisikliginden sonra.
« Aylik cihaz bakimi gerceklestirildikten sonra.
- Asagidaki kalite kontrol prosediirleri gerekli kildika.

Bildirilebilir Aralik
Alt Test Kiti bildirilebilir araligi 25 ng/mL ila 450 ng/mLdir. CEDIA Siklosporin PLUS test kitinin saptanabilen minimum
konsantrasyonu 25 ng/mLdir.

Ust Test Kiti bildirilebilir arahgi 450 ng/mL ila 2.000 ng/mLdir.

Aralik Digi Numuneler

Siklosporin PLUS Yiiksek Kalibrator iizeri miktarda olan numuneler > 2.000 ng/mL olarak bildirilir veya bir parca orijinal
numune bir parca siklosporin serbest tam kanla seyreltilir, liyize edilir ve yeniden test edilir. Siklosporin Alt Aralik Testi,
laboratuvarda gergeklestirilirse, aralik digi numuneler, 3 parca siklosporin serbest tam kanla bir parca orijinal numuneye
seyreltilebilir, liyize edilebilir ve yeniden test edilebilir.

1. Kullanmadan 6nce numuneyi iyice kanstirin.

2. Hasta numunesinin bir parca hacmi ile siklosporin serbest tam kanin bir parca hacmini YA DA hasta numunesinin
bir para hacmi ile siklosporin serbest tam kanin 3 parca hacmini kanstirmak icin hazirlayin.

3. Tekrarlayiar pipeti kullanarak, tam olarak 400 pL CEDIA Siklosporin PLUS Lizin Reaktifini her bir numune
kabina ekleyin.

4. Herbir kupay! 2-5 saniye boyunca tamamen vorteksleyin.

5. Ayninumune kabini/kaplarini cihazin ve test kitinin iizerine yerlestirin ve yeniden test edin.

Tekrar testte elde edilen deder su sekilde tiiretilmelidir:

Gergek Deger = Seyreltme Faktorii x Seyreltilmis Deger

Seyreltme Faktrii = (Numune Hacmi + Siklosporin serbest tam kan hacmi

Numune Hacmi
Test kitinin tespit edilebilir minimum konsantrasyonunun altindaki numune degerleri < 25 ng/mL olarak bildirilmelidir.

Kalite Kontrol ve Kalibrasyon
Her bir laboratuvar kendi kontrol frekansini ortaya koymalidir.

iyi laboratuvar uy I hasta lerinin test edildigi her giin ve bir kalibrasyonun gerceklestirildigi her an
en azindan iki kalite kontrol seviyesinin (diisiik ve yiiksek tibbi karar noktasi) kontrol edilmesini onerir. Herhangi
bir egilim veya kayma agisindan kontrol dederlerini izleyin. Herhangi bir egilim veya kayma saptanirsa veya kontrol
belirtilen aralik dahilinde geri kazanilmazsa, tiim isletim parametrelerini inceleyin. Daha fazla yardim ve uygun kontrol
malzemesine dair oneriler icin Thermo Fisher Scientific Teknik Destedi ile iletisim kurun. Tiim kalite kontrolii kosullari
yerel, eyalet ve/veya federal yénetmeliklere ve akreditasyon kogullarina uygun olarak gerceklestirilmelidir.

NOT: Kontrol hedeflerini ve araliklan, bir reaktif lotu degisikliginin ardindan tekrar degerlendirin.

Sonuglar ve Beklenen Degerler
Ayrintili hesaplama bilgileri icin ilgili kullania kilavuzuna veya anlizore 6zel protokole bagvurun.

Kisitlamalar®

CEDIA Siklosporin PLUS test kiti performansi insan EDTA tam kani disinda baska viicut sivilanyla tesis edilmemistir.

Kriter: Baslangictaki < 150 ng/mL konsantrasyonlarda baslangic dederinin +15 ng/mlsi veya > 150 ng/mL
konsantrasyonlarda baglangi¢ degerinin %=10'un geri kazanim.

ikterus: 60 indeksin ine kadar bir etkilesim yok (yaklasik olarak konjuge edilmemis bilirubin konsantrasyonu: 60 mg/dL).
Lipemi: 1.000 mg/dLye kadar trigliseridlerden dnemli bir etkilesim yok. 300 mg/dL'ye kadar kolestrolden 6nemli bir
etkilesim yok. Yiiksek trigliserid ve kolestrol seviyeleri diisiik miktar tayinine neden olabilir.

Toplam Protein: < 10 g/dL etkilesimde bulunmaz. Yiiksek protein seviyeleri diisiik miktar tayinine neden olabilir.
Romatoid faktdrii: < 100 IU/mL etkilesimde bulunmaz.

Hematokrit araligi: %30,5 ila %53,5. Yiiksek hematokrit seviyeleri diisiik miktar tayinine neden olabilir. Ornegin,
yetersiz karaciger islevi nedeniyle metabolit birikmesi olan hastalar icin, beklenmeyen yiiksek ilag degerleri, fazla tedavi
sonrasi zaman meydana geldiginde, bu test kitinin kullanilmasi HPLC gibi yiiksek diizeyde ana bilesige spesifik bir
yontemle desteklenebilir.

Antikorlardan E. coli B-galaktosidaza sahip hastalarin insidansi agin derecede diisiiktir. Ancak, boyle antikorlari iceren
bazi ler klinik profile uymayan suni olarak yiiksek sonuglarla sonuglanabilir. Bu meydana gelirse, yardim icin
Thermo Fisher Scientific Miisteri Teknik Destedi ile iletigim kurun.

Fare antikorlarini kullanan herhangi bir test kitiyle oldugu gibi, yanlis sekilde yiikselen sonuglara neden olan, numunedeki
insan anti-fare antikorlari (HAMA) ile girigim icin ihtimal mevcuttur. Kan drneklerinin siklosporin uygulamasindan sonra
diizenli araliklarla alindigindan emin olmak icin dikkatli olunmalidir.

Beklenen Degerler

Tam kandaki siklosporin icin siki bir terapétik aralik olmadigindan emin olun. Klinik d kar
baskilayici ve nefrotoksik siklosporin etkilerine karsi hassasiyet bakimindan kisisel farkliliklar, transplantln tiirdi,
transplant sonrasi zaman ve bir dizi diger faktrler optimal siklosporin kan seviyeleri icin farkli gerekliliklere neden
olabilirler. Ayn ayn siklosporin degerleri tedavi rejiminde degisiklik yapmak icin tek indikator olarak kullanilamaz. Tedavi
ayarlamalari yapiimadan dnce her bir hastanin klinik olarak tamamen degerlendirilmesi gerekir ve her bir kullanim araligi
klinik deneyime bagh olarak tesis edilmelidir* Araliklar kullanilan ticari teste bagh olarak degisir. Ay ayn hastalarin
degerlerini tahmin etmek icin doniistiirme faktdrleri kullaniimamalidir. Metabolitlerle degisen capraz reaktivite nedeniyle,
bir test kitinin her bir hasta icin siirekli olarak kullaniimasi onerilir.

rhar hadiciklil

Spesifik Performans Ozellikleri?
Hitachi 911 analizérde elde edilen genel performans verileri asagida gdsterilmistir. Laboratuvarinizda elde edilen sonuglar
bu verilerden farkli olabilir. Ek analizére dzel performans verileri icin, analizére dzel uygulama protokoliine bagvurun.

Hassasiyet

Paketlenen reaktifler kullanilarak dlgiilen hassasiyet ¢alismalari, bir araya getirilen tam lan ve tam kan kontrolleri ng/mL
cinsinden asagidaki sonuglari ortaya koymustur: Hitachi 911 analizdr (37 °C) NCCLS replikasyon deneyini degistirmistir, EP5-T
(3 tekrar, 21 giin boyunca giinlik).

Alt Aralik Test Kiti Calisma igi Toplam
Numune n 5 SD (standart oV SD (standart kY
sapma) sapma)
a 63 46,2 37 80 74 16,0
al 63 199,7 59 29 91 4,6
Alt Havuz 63 54 47 838 6,6 12,2
Yiiksek Havuz 63 434,7 6,7 16 19,4 45
Ust Aralik Test Kiti Calisma igi Toplam
Numune N % SD (standart oKV SD (standart oKV
sapma) sapma)
il 63 418 31,7 76 40,5 9,6
av 63 642 38,0 59 47,0 73
KV (katsay 63 1257 99 40 63,9 51
varyasyonu)
Alt Havuz 63 472 28 438 351 75
Yiiksek Havuz 63 1.695 39,2 23 873 52




Yontem Karsilagtirmasi-Alt Test Kiti Araligi
Dort tesiste Microgenics CEDIA Siklosporin PLUS (y) kullanilarak HPLC-MS (x) ile yapilan karsilastirmalar asagidaki
korelasyonu saglamigtir.

CEDIA Siklosporin Plus Yontemi
Kargilastirmas Alt Test Kiti Araligi
(Tiim Transplant Tipleri)
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CEDIA Siklosporin Plus Alt Aralik Test Kiti
Dirt tesiste Microgenics CEDIA Siklosporin PLUS (y) ile FPIA (), EMIT® (x) ve HPLC-MS (x) karsilagtirmasi asagidaki
korelasyonlan saglamigtir.

Transplant U Demin
P x-Ekseni Regresyon 9 r n Aralik
Tip Syx
Sy
Timii HPLC-MS 0.97x+8 105x-2 093 311 25-386 ng/mlL
7 7
Timii EMIT 1'051"; 6 1'091"1+ 2 097 298 | 33-412ng/ml
Timii Mxsym 1'001"; 2 1,0? ; E 095 29% 35-368 ng/mL
Timi Tox O8TX-18 | 0925 | o 28 | 938ng/ml
2 15
Kalp/Akdiger | HPLC-MS 0'87;‘;’ 2 0'93;; ol Y 109 | 31-383ng/mL
Karaciger HPLC-MS 1'10);; 03 1'302)(67 18 0,88 80 41-386 ng/mL
Babrek HPLC-MS 1'02‘1'9 1'091"6' v 094 v 25-379 ng/mL

Alt Aralik test kiti yontemi HPLC-MS popiilasyonu kargilastirmasi sunu icerir: 18 ila 77 yas arasi 311 numune.
Temsil edilenler 107 akut, 195 kronik, 109 kalp-akciger, 80 karaciger ve 122 bdbrek transplanti numunesidir ve kaba
seviyelerde 228 kisiden alinmigtir.

Yontem Karsilastirmas-Ust Test Kiti Araldi
Microgenics CEDIA Siklosporin PLUS (y) kullanilarak HPLC-MS (x) ile yapilan karsilastirmalar asagidaki korelasyonu
saglamistir.

CEDIA Siklosporin Plus Yontemi Karsilagtirma
Yiiksek Test Kiti Araligi
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CEDIACEDIA Siklosporin Plus Ust Aralik Test Kiti
Dort tesiste Microgenics CEDIA Siklosporin PLUS (y) ile FPIA (x), EMIT® (x) ve HPLC-MS (x) karsilastirmasi asagidaki
korelasyonlar saglamigtir.

Transplant Ly Deming’s
‘p x-Ekseni Regresyon 9 r n Aralik
Tip Syx
S
Timi HPLC-MS 0'97;1+ % 1'01;‘; T ow 9% 486-1.882 ng/mL
Tumi EMIT 10121 00HTT ] g 3| 121979ng/ml
28 2
Timii Axsym 104x-2 105%-4 0,99 344 3-1.857 ng/mL
30 2
Timii TDX 096¢-33 | 0.97x-35 0,99 334 15-1.932 ng/mL
36 %
Karaciger HPLC-MS 0'94;3* % 0'98;‘2* 0 0 46 529-1.417 ng/ml
Babrek HPLC-MS 0'99’;; 107 1'02;‘; 81 0w 4 486-1.882 ng/ml

Ust Aralik test kiti yontemi HPLC-MS popiilasyonu kargilagtirmasi sunu icerir: 30 ila 72 yas arasi 93 numune. Temsil edilenler
83 akut, 8 kronik, 46 karaciger ve 47 bobrek transplanti numunesidir ve siklosporin uygulamasindan sonraki 8 saat icinde
21 kisiden alinmigtir.

Lineerlik

Lineerligi degerlendirmek icin, yiiksek siklosporin hasta havuzu ilag icermeyen tam kan numunesi ile Alt Aralik test
kitinde seyreltilmistir; Ust Aralik test kiti icin bir siklosporin hasta havuzu seyreltme icin kullanilmistir. Geri kazanim
yiizdesi, test edilen degerin beklenen degere bdliinmesi ile belirlenmistir. Beklenen degerler egriyi ve test edilen
degerlerin kesismesini saglamistir.

Alt Test Kiti Arahgi Ust Test Kiti Araligi
on¥iiksek Beklefnen Test E‘dilen ' Beklgnen Test E}iilen '
Numune Deger Deger 9%Geri Kazanim Deger Deger 9%Geri Kazanim
(ng/mL) (ng/mL) (ng/mL) (ng/mL)
100,0 433 433 100,0 1.930 1.930 100,0
90,0 390 386 99,1 1782 1.785 100,2
80,0 347 332 95,5 1.633 1.708 104,6
70,0 304 298 97,9 1.485 1.573 105,9
60,0 261 263 100,6 1337 1361 101,8
50,0 218 222 101,6 1.189 1.244 104,7
40,0 176 184 104,6 1.040 1.028 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
Geri Kazanim

Test kitinin geri kazanimini degerlendirmek icin, 21 normal tam kan numunesine siklosporin eklenmistir. 21 numunenin
her bir seti icin, siklosporin tabloda gdsterildigi gibi bozundurulmustur. Geri kazanim yiizdesi 21 bozundurulmus 6rnegin
her bir setinin ortalama dozu numunelerde bozundurulan teorik siklosporin miktarina boliinerek belirlenmistir.

Alt Test Kiti Araligi Ust Test Kiti Araligi
N 21 21 N 21 21
Hedef, ng/mL 150 300 Hedef, ng/mL 600 1.600
X (ng/mL) 141 308 X (ng/mL) 590 1.570
%Geri Kazanim 94 103 %Geri Kazanim 98 98

Spesifisite
Asagidaki bilesikler, yaklasik 200 ng/mL siklosporik iceren tam kan numunelerine in vitro bozundurularak CEDIA Siklosporin
PLUS test kitinde capraz reaktivite agisindan test edilmistir.

Bilesik Test Edilen Konsantrasyon (ng/mL) %Capraz Reaktivite

AM1 1.000 44

AM9 1.000 20

AM 4n 1.000 16

AM19 1.000 09
AM 4N9 1.000 10

AM1c 1.000 16
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CEDIA Siklosporin PLUS Test Kitinin saptanabilen minimum konsantrasyonu 25 ng/mLdir. Deger diisiik kalibratoriin iki
standart sapmasina esit bir yanit verecek olan siklosporin konsantrasyonunu hesaplayarak belirlenmistir. Bir test kiti ici
9%20'lik KV (katsay1 varysyonu) ile en diisiik konsantrasyon olan islevsel duyarlilik 40 ng/mL4dir.

Em Prospektils giincellemeleri icin:
www.thermoscientific.com/diagnostics

Diger iilkeler:
Liitfen yerel Thermo Fisher Scientific temsilcinize bagvurun.

CEDIA Roche Diagnostics'in tescilli ticari markasidir.
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