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Cyclosporine Il
Uzsakymo informacija

cobas’

Terapinis vaisty monitoringas

Analizatorius (-iai), su kuriuo (-iais) galima naudoti
cobas ¢ pakuote (-es)

04340892 190 Cyclosporine Il (100 tyrimy)

Sistemos-ID 07 6822 7

COBAS INTEGRA 400 plus
COBAS INTEGRA 800

Cyclosporine Calibrators
20766305 122 0 ng/mL (1 x 2.5 mL)
50, 100, 200, 350, 500 ng/mL (5 x 2.0 mL)

Sistemos-ID 07 6630 5

Cyclosporine Calibrator

20766399 122 0 ngimL (3 x 25 mL) Sistemos-ID 07 6639 9
COBAS INTEGRA Cyclosporine Sample . i
20766364 122 Pretreatment Reagent (4 x 40 mL) Sistemos-1D 07 6636 4
Lietuviy centrifuguojami ir porcijos susidariusio virSutinio sluoksnio (supernatanto),

Sistemos informacija
Tyrimas CSAIl, tyrimo 1D 0-007

Paskirtis

Kiekybinis in vitro diagnostinis tyrimas, skirtas ciklosporino A koncentracijos
nustatymui Zmogaus visame kraujyje, kaip pagalbine priemoné gydant
pacientus su transplantuotais organais.

Santrauka

Ciklosporinas yra grybelinés kilmés ciklinis undekapeptidas ir stiprus
imunosupresinis preparatas. Nuo jo jdiegimo j praktikg 1983 metais,
ciklosporinas reikSmingai pagerino pacienty ir transplantaty iSgyvenamumg
po Sirdies, inksty, kepeny, kasos ir plauciy transplantacijy. Daugelyje tyrimy
buvo nustatytas ciklosporino poveikis pries organy atmetima. Neadekvati
ciklosporino dozé ir koncentracija gali nulemti transplantuoto organo
atmetima. Toksiné ciklosporino koncentracija yra susijusi su daugybe
nepageidaujamy poveikiy, tame tarpe nefrotoksiskumu, hepatotoksiSkumu
ir daugybe kity komplikacijy. Gydytojams ypa¢ svarbus nefrotoksinis
ciklosporino poveikis pacientams po inksty transplantacijos dél sunkumy
atskiriant organo atmetima nuo ciklosporino toksiskumo.'?

Ciklosporino koncentracijos visame kraujyje stebésena ir $iy koncentracijy
efektyviausias adekvacios imunosupresijos uztikrinimo bidas gydant
pacientus po solidiniy organy transplantacijos. Visas kraujas, o ne plazma,
yra pasirenkamoji ciklosporino koncentracijos tyrimy terpé, kadangi vaistas
greitai pasiskirsto eritrocituose. Ciklosporino koncentracija turéty bti
tiiama naudojant metoda, kuris yra specifiSkas pirminiam vaistui, kadangi
daugiau nei 30 ciklosporino metabolity imunosupresinis ir toksinis poveikis
iSlieka neaiskus.

Ciklosporino koncentracijos kraujyje tyrimams buvo naudojami jvairds
metodai, tame tarpe didelio efektyvumo skysciy chromatografija (angl. high
performance liquid chromatography, HPLC), radioimuniniai tyrimai (RIA) ir
fluorescentinés poliarizacijos imunologiniai tyrimai (FPIA).

Tyrimo principas
Fermentu sustiprintas imunologinis tyrimas (angl. Enzyme Multiplied
Immunoassay Technique, EMIT)

COBAS INTEGRA Cyclosporine Il reagentas yra homogeniné fermentiné
imunologinio tyrimo technika, naudojama ciklosporino koncentracijos
tyrimams visame kraujyje. Tyrimo sudétyje yra pelés monokloniniy
antikuiny, kuriems budingas didelis specfiSkumas ciklosporinui

COBAS INTEGRA Cyclosporine Il reagentas yra pagrjstas konkurenciniu
tyrimo principu dél ciklosporino antikuiny prisijungimo viety.

Ciklosporinas, esantis méginyje, konkuruoja su ciklosporinu, esanciy
fermento reagente, kuris pazymétas gliukozés-6-fosfato dehidrogenaze
(G6PDH). Aktyvus (nesujungtas) fermentas konvertuoja oksiduotg
nikotinamido adenino dinukleotidg (NAD) antikiiny reagente j NADH,
atsirandant kinetiniam absorbcijos pokyciui, kuris iSmatuojamas
spekirofotometriSkai. Jungiantis su antikiinais mazéja fermento aktyvumas,
tai leidzia iSmatuoti méginyje esancio ciklosporino koncentracijg remiantis
fermento aktyvumu. Endogeniné serumo G6PDH nedaro jtakos, kadangi
kofermentas NAD funkcionuoja tik su tyrime naudojamu bakteriniu
(Leuconostoc mesenteroides) fermentu.

Prie$ atlickant COBAS INTEGRA Cyclosporine Il tyrima, méginiai,
kalibratoriai ir kontrolinés medziagos turi buti paruosti su COBAS INTEGRA
Cyclosporine Sample Pretreatment Reagent. Reagentas lizuoja Igsteles,
ekstrahuoja ciklosporing ir precipituoja kraujo baltymus. Paruo$ti méginiai

kuriame yra ciklosporinas, tiriamos naudojant COBAS INTEGRA

Cyclosporine Il tyrima.
Reagentai - darbiniai t

irpalai

R1  Antikiiny reagentas
Anti-ciklosporino monokloniniai antikiinai (pelés), nikotinamido
adenino dinukleotidas, gliukozés-6-fosfatas, natrio chloridas,

uzpildanti medzi

aga, surfaktantas ir konservantai, tame tarpe 0.1 %

natrio azidas ir 0.005 % streptomicino sulfatas.

SR  Fermento reage

ntas

Ciklosporinas, Zymétas bakterine (Leuconostoc mesenteroides)
gliukozés-6-fosfato dehidrogenaze, TRIS buferis, uZpildancios
medZziagos, stabilizatoriai ir konservantai, tame tarpe 0.1 % natrio
azidas ir 0.005 % streptomicino sulfatas.

R1 yra B pozicijoje, 0 SR yra C pozicijoje.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Atkreipkite démesj j atsargumo priemones ir jspéjimus iSvardytus $io
pakuotés lapelio 1 skyriuje/ jzangoje.

Skirta JAV: Tik specialiam naudojimui.

Reagenty paruo$imas
Paruostas naudojimui

Laikymo salygos ir stabilumas

Tinkamumo laikas 2-8 °C temperatiroje Zr. galiojimo datg ant
cobas ¢ pakuotés
etiketés

COBAS INTEGRA 400 plus sistema

Naudojant analizatoriuje 10-15 °C 4 savaités

temperaturoje
COBAS INTEGRA 800

sistema

Naudojant analizatoriuje 8 °C temperattroje 4 savaités

Reagenty neuzSaldykite ir venkite aukStesnés nei 27 °C temperatiros.
Ciklosporino kalibratoriai transportuojami sausame lede ir turi bti laikomi
uzSaldyti. PrieS naudojima leiskite kalibratoriams atSilti kambario
temperatiiroje maziausiai vieng valandg.

Méginiy surinkimas ir

paruoSimas

Méginiy surinkimui ir paruoSimui naudokite tik tinkamus mégintuvélius ar

surinkimo talpyklas.

Buvo patikrinti ir yra prii
Visas kraujas.

mtini tik toliau iSvardyti méginiai:

Vienintelis priimtinas antikoaguliantas yra EDTA. Tiriamy méginiy
hematokritas turéty nevirdyti 54 %.

Farmakokinetiniai veiks

niai daro poveikj teisingam méginio paémimo laikui

po paskutinés dozés. Sie veiksniai apima dozavima, vartojimo buda, kartu
vartojamus vaistus ir biologinius jvairumus, veikiancius vaisto

pasiskirstyma. Ciklospo
méginiai pries pat kitg v

rino koncentracijos matavimui rekomenduojami
aisto doze. Nerekomenduojama naudoti

heparinizuoty méginiy, kadangi juose laikymo metu gali susidaryti kreSuliai.
Naudokite SvieZius méginius. Jeigu méginius planuojama istirti per
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8 valandas nuo surinkimo, juos galima laikyti kambario (18-25 °C)
temperatiroje. 2-8 °C temperaturoje Saldytuve méginiai gali bti laikomi iki
savaités. Jeigu reikia ilgesnio laikymo, meginius reikia uzsaldyti -20 °C
temperatiiroje. Buvo nustatyta, kad laikant -20 °C temperatiiroje
ciklosporinas, esantis viso kraujo méginiuose, yra stabilus maziausiai 3
ménesius.3*

Prie$ tyrimg atSildykite ir atsargiai sumaiSykite suSaldytus méginius. Reikéty
vengti kartotiniy uzSaldymo-atsildymo cikly. Méginiy lasinimo metu reikéty
vengti netirpiy daleliy, kurios gali susidaryti uzSaldzius.

REIKALINGI VEIKSMAI

Kalibratoriai, kontrolinés medziagos ir / ar méginiai, turi bati prie$ tyrimg
apdorojami su COBAS INTEGRA Cyclosporine Sample Pretreatment
Reagent, Kat. Nr. 20766364122, sistemos-ID 07 6636 4. Kalibratoriy,
kontroliniy medziagy ir / ar méginiy paruoSimui laikykités Zingsniy, nurodyty
COBAS INTEGRA Cyclosporine Sample Pretreatment Reagent naudojimo
instrukcijose. Techninés pastabos yra esminé instrukcijy dalis ir turi buti
atidziai perskaitytos prie$ atliekant kiekvieng Zingsn;.

Didelés koncentracijos méginiy skiedimas

Didelés koncentracijos méginiai (> 500 ng/mL) turéty bati skiedziami su
nuliniu kalibratoriumi arba EDTA visu krauju be ciklosporino.

1. Prie$ naudojimg atsargiai apverskite arba pasitubuokite didelés
koncentracijos viso kraujo mégin; ir skiediklj (nulinj kalibratoriy arba
EDTA visg kraujg be ciklosporino).

2. SumaiSykite vieng dalj didelés koncentracijos viso kraujo méginio su
dviem dalimis skiediklio.

3. Atsargiai taciau nuosekliai apversdami sumaisykite atskiestus méginius.

4. Paruoskite atskiestus méginius laikydamiesi COBAS INTEGRA
Cyclosporine Sample Pretreatment Reagent naudojimo instrukcijy.

5. Tirkite méginj ir padauginkite gauta rezultatg i$ 3, kad gautuméte
ciklosporino koncentracija.

Pateiktos medziagos

Apie reagentus skaitykite skyriuje ,Reagentai - darbiniai tirpalai®.

Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos

Kalibratoriy, kontroliniy medziagy ir / ar méginiy paruoSimui naudokite
COBAS INTEGRA Cyclosporine Sample Pretreatment Reagent,

Kat. Nr. 20766364122, sistemos-ID 07 6636 4.

Tyrimas

Kad tyrimas bty atliktas tinkamai, laikykités Siame dokumente pateikty
analizatoriaus naudojimo instrukcijy. Specifines analizatoriui tyrimo
instrukcijas skaitykite atitinkamame naudotojo vadove.

Pritaikymas visam kraujui
COBAS INTEGRA 400 plus tyrimo apibudinimas

Matavimo rezimas Absorbcija
Abs. skaiciavimo rezimas Kinetinis
Reakcijos reZimas R1-S-SR
Reakcijos kryptis Padidéjimas
Bangos ilgis A/B 340/378 nm
Kalk. pirmas/paskutinis 50/102
Faktorius po atskiedimo Ne
Vienetas ng/mL

Ciklosporino tyrimas atliekamas kaip ilgos analizés tyrimas (trukmé
apytiksliai 17 minudiy).

ISpilstymo parametrai
Skiediklis (H,0)

cobas’

Terapinis vaisty monitoringas

COBAS INTEGRA 800 tyrimo apibrézimas

Matavimo rezimas Absorbcija
Abs. skaiciavimo rezimas Kinetinis
Reakcijos reZimas R1-S-SR
Reakcijos kryptis Padidéjimas
Bangos ilgis A/B 340/378 nm
Kalk. pirmas/paskutinis 741170
Faktorius po atskiedimo Ne
Vienetas ng/mL

Ciklosporino tyrimas atliekamas kaip ilgos analizés tyrimas (trukmé
apytiksliai 17 minuciy).

ISpilstymo parametrai
Skiediklis (H20)

R1 65 pL 2L
Méginys 9puL 11 L
SR 26 pL 14 uL
Bendras tiris 127 L

Kalibravimas

Kalibratorius Cyclosporine Calibrators

0, 50, 100, 200, 350, 500 ng/mL
(0, 41.6, 83.3, 167, 291, 416 nmol/L)

Logit/log 4

Ciklosporino konc.

Kalibravimo rezimas
Kalibravimo pakartojimas
Nuokrypis Zemas/aukstas
Kalibravimo intervalas

Rekomenduojamas dubliavimas
<10 %, kai 2 50 ng/mL (41.6 nmol/L)

Kiekvienai cobas ¢ pakuotei ir kaip
reikalaujama kokybés kontrolés
procedurose

Kalibravimo kreivé turi buti paruoSta naudojant Cyclosporine Calibrators
kalibratorius. Kalibratoriai CAL/QC stove turi bati iSdéliojamj nuo didZiausios
koncentracijos (F) pirmos, iki maZiausios (A) - paskutines. Si kreivé

COBAS INTEGRA sistemy yra i$laikoma atmintyje ir atkuriama vélesniam
naudojimui.

Atsekamumas: Cyclosporine Calibrators yra paruoti su zinomais kiekiais
ciklosporino normaliame Zmogaus serume ir yra atsekami pagal USP
pamatinius etalonus.

Kokybés kontrolé

Kokybés kontrolé BIO-RAD Lyphochek Whole Blood

Immunosuppressant Controls

Kontrolés intervalas Kiekvienam paciento méginio tyrimui

Kontrolés seka Nustatoma vartotojo

Kontrolé po kalibravimo Rekomenduojama

Kontrolés intervalai ir apribojimai turéty atitikti kiekvienos laboratorijos
individualius reikalavimus. Gautos reikSmés turéty patekti j nustatytas ribas.
Kiekviena laboratorija turi numatyti korekcines priemones, kuriy reikty imtis,
reikSméms nepatekus j nustatytas ribas.

Vadovaukités nustatytais valstybiniais ir vietiniais reikalavimais kokybés
kontrolei uztikrinti.

Skaiciavimas

COBAS INTEGRA analizatoriai automatiskai apskaiiuoja kiekvieno
méginio analités koncentracija. ISsamesnés informacijos ieSkokite duomeny

R1 65 L 2L analizés (angl. Data Analysis) skiltyje internetinéje pagalboje (angl. Online
Medi L L Help) (COBAS INTEGRA 400 plus/800 analizatoriai).
egnys o 1y Perskaiciavimo daugiklis: ng/mL x 0.833 = nmol/L
SR B 26 L 14l Apribojimai - poveikiai
Bendras turis 127 4L Informacijos apie medziagas, kurios istirtos su &iuo tyrimu, ieskokite Sio
dokumento "Specifiniai tyrimo atlikimo duomenys" skiltyje. Yra tikimybé, kad
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kitos medziagos ir / ar veiksniai gali daryti poveikj tyrimui ir sglygoti
klaidingus rezultatus (pvz. techninés ar procedirines klaidos).

COBAS INTEGRA Cyclosporine Il cobas ¢ pakuoté yra skirta in vitro
diagnostikai, tiriant ciklosporino koncentracijg visame kraujyje. Sis tyrimas
néra skirtas ciklosporino koncentracijos nustatymui serume arba plazmoje.
Vertinant Zemos koncentracijos méginiy, kurie tirti po méginiy, kuriy
ciklosporino koncentracija yra 500 ng/mL arba didesné, rezultatus reikéty
jvertinti galimg pernesimo poveikj. PerneSimo apimtys skiriasi tarp prietaisy.
Siekiant sumazinti pernesima, tinkamai prizidrékite naudojama prietaisg ir
darbo su méginiais jrangg bei nuosekliai laikykités tyrimo procedury.
Kriterijus: Vertés suradimas + 10 % pradinés reikSmés ribose, ciklosporino
koncentracijai esant 85 ng/mL (70.8 nmol/L).

Gelta: Jokio reikSmingo poveikio, bilirubino koncentracijai esant iki
855 pumol/L arba 50 mg/dL.

Hemolizé: Jokio reikSmingo poveikio hematokritui esant 15-54 % ribose.
Lipemija: Jokio reikSmingo poveikio, trigliceridy koncentracijai esant iki
1500 mg/dL.

Slapimo riigstis: Jokio reikémingo poveikio $lapimo riigsties koncentracijai
esant iki 20 mg/dL.

Cholesterolis: Jokio reikSmingo poveikio cholesterolio koncentracijai esant
iki 500 mg/dL.

Labai retais atvejais gamapatijos, ypac IgM tipo (Waldenstrdm
makroglobulinemija), gali sglygoti nepatikimus rezultatus.?

Diagnozuojant, rezultatai visada turéty biti vertinami kartu su paciento
anamneze, fizinio iStyrimo duomenimis ir kitais radiniais.

REIKALINGI VEIKSMAI

Speciali plovimo programa: Specialiy plovimo Zingsniy naudojimas yra
butinas, kai COBAS INTEGRA analizatoriuose kartu atliekamos tam tikry
tyrimy kombinacijos. Detalesniy instrukcijy ir véliausios papildomo plovimo
ciklo sgraso versijos ieSkokite CLEAN metodo lape.

Esant reikalui, prie$ pranesant Sio tyrimo rezultatus turi biti jvyykdoma
speciali plovimo/pernasos iSvengimo programa.

Apribojimai ir reik$miy ribos

Matavimy ribos

15-500 ng/mL (12.5-416 nmol/L)

Matavimo reikSmiy apatinés ribos

Apatiné tyrimo nustatymo riba:

15 ng/mL (12.5 nmol/L)

Apatiné nustatymy riba parodo Zemiausig iSmatuojamg analités
koncentracija, kurig galima atskirti nuo nulinio kalibratoriaus su 95 %
pasikliovimo lygmeniu. Ji buvo nustatyta naudojant nulinj kalibratoriy.
Rezultatas buvo gautas visuose COBAS INTEGRA analizatoriuose.
Tikétinos reikSmeés

Pastoviy terapiniy reikSmiy ciklosporino koncentracijai visame
kraujyje néra. Klinikinés buklés kompleksiskumas, individualus jautrumas
imunosupresiniam ir nefrotoksiniam ciklosporino poveikiui, kity
imunosupresanty vartojimas, transplantato tipas, laikas po transplantacijos
ir kiti veiksniai sglygoja skirtingus reikalavimus optimaliai ciklosporino
koncentracijai kraujyje. Individualios ciklosporino reikSmés negali biti
naudojamos kaip vienintelis indikatorius keiciant gydymo rezima.
Kiekvienas pacientas turéty bati kruop$€iai kliniSkai istirtas prie$ atliekant
gydymo pakeitimus, ir kiekvienas tyréjas turi nusistatyti savus intervalus
remdamasis klinikine patirtimi.

Sie intervalai skirsis priklausomai nuo naudojamy komerciniy in vitro
diagnostiniy tyrimy. Intervalai turi bati nustatyti kiekvienam naudojam
komerciniam tyrimui.

cobas’

Terapinis vaisty monitoringas

Toliau pateikiami rezultatai, gauti COBAS INTEGRA 400 analizatoriuje:

Atkartojamumas Vidurkis SN cv
ng/mL (nmol/L) | ng/mL (nmollL) | %
1 koncentracija 90.8 (75.5) 6.1(5.1) 6.7
2 koncentracija 185 (154) 8(6.7) 4.6
3 koncentracija 346 (288) 18 (15.0) 5.1
Tarpinis glaudumas Vidurkis SN cv
ng/mL (nmol/L) | ng/mL (nmollL) | %
1 koncentracija 90.8 (75.5) 9.0 (7.5) 9.9
2 koncentracija 185 (154) 13(10.8) 6.9
3 koncentracija 346 (288) 24 (20.0) 6.9

Toliau pateikiami rezultatai, gauti COBAS INTEGRA 800 analizatoriuje:

Atkartojamumas Vidurkis SN cv
ng/mL (nmol/L) | ng/mL (nmollL) | %

1 koncentracija 92.8 (77.2) 6.9 (5.7) 75

2 koncentracija 191 (159) 10 (8.3) 5.2

3 koncentracija 358 (298) 19 (15.8) 5.2

Tarpinis glaudumas Vidurkis SN cv
ng/mL (nmol/L) | ng/mL (nmollL) | %

1 koncentracija 92.8 (77.2) 10 (8.3) 111

2 koncentracija 191 (159) 14 (11.7) 75

3 koncentracija 358 (298) 21 (17.5) 6.0

Metody palyginimas

COBAS INTEGRA Cyclosporine ir COBAS INTEGRA Cyclosporine I
tyrimai su COBAS INTEGRA Cyclosporine Pretreatment Reagent buvo
palyginti su rinkoje esanciu EMIT tyrimu, naudojant metanolio (MeOH)
ekstrahavimo metoda ir rinkoje esantj EMIT ciklosporino méginiy paruo$imo
reagentg, COBAS MIRA analizatoriuje. COBAS INTEGRA Cyclosporine ir
COBAS INTEGRA Cyclosporine Il tyrimai buvo lygiavertiski EMIT
Cyclosporine tyrimui. Toliau pateikiami palyginimus atitinkantys duomenys.
Metody palyginimui buvo naudojami 277 viso kraujo méginiai, surinkti i§
pacienty po transplantacijos. Kai kuriais atvejais i§ vieno paciento galéjo
buti paimtas daugiau negu vienas méginys skirtingu laiku po
transplantacijos. Méginiai buvo uzsaldyti -20 °C temperaturoje ir istirti per
ménesj nuo surinkimo. IS 277 méginiy, 14 méginiy is MeOH palyginimo ir
15 méginiy i8 naujo paruodimo palyginimo ciklosporino koncentracija buvo
< 40 ng/mL (EMIT jautrumas) arba > 500 ng/mL (tyrimo riba), todél jie buvo
paSalinti i$ statistinés analizés. Likusi méginiy populiacija buvo sudaryta i$
trijy transplantacijy tipy: 24 kepeny, 93 Sirdies ir 145 inksty (skirta

COBAS INTEGRA 700 analizatoriaus Cyclosporine vs. EMIT su
paruoSiamuoju reagentu palyginimui) arba 146 inksty (skirta

COBAS INTEGRA 700 analizatoriaus Cyclosporine vs. EMIT su metanolio
ekstrahacija palyginimui).

Statistiné analizé naudojant Deming regresijos metodg yra pateikiama
toliau.

Kiekviena laboratorija turéty jvertinti tikétiny reikSmiy tinkamuma savy EMIT
pacienty populiacijai ir, jei butina, nustatyti savo rekomenduojamas EMIT Sample
reikSmes. MeOH Pretreatment
Specifiniai tyrimo atlikimo duomenys Reagent
Toliau pateikiami atitinkamy COBAS INTEGRA analizatoriy tyrimo Méginiy skaicius 263 262
gtﬁtrizl'(tenstlkq duomenys. Atskirose laboratorijose gauti rezultatai gali Reikmiy intervalas min. 41 nglml. 43 ngfml.
Glaudumas maks. 489 ng/mL 485 ng/mL
Glaudumas buvo nustatytas naudojant Bio-Rad Lyphochek Whole Blood Nuolydis 0.937 0.939
Controls pagal CLSI EP05-A2 gaires® su atkartojamumu (n = 84) ir tarpiniu 95 % pasikliautinis
glaudumu (2 lygios dalys per vieng tyrima, 2 tyrimai per dieng, 21 diena). 9o Top

intervalas
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apatiné riba 0.915 0.917
virSuting 0.959 0.961
riba
Sankirtos tadkas (ng/mL) 12.9 13.3
95 % pasikliautinis
intervalas
apatiné riba 8.0 8.1
virSutiné 17.8 18.6
riba
Koreliacijos koeficientas 0.968 0.963

Tie patys duomenys toliau pateikiami Bland-Altman skirtumy grafikuose.

COBAS INTEGRA 700 analizatoriaus Cyclosporine vs. EMIT su
metanolio ekstrahacija
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COBAS INTEGRA 700 analizatoriaus Cyclosporine vs. EMIT su
paruoSiamuoju reagentu
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cobas’

Terapinis vaisty monitoringas

Analitinis specifiSkumas®

Sie metabolitai, kryzmiskai reaguojancios medziagos ir strukturiskai
panasios medZiagos ar potencialiai kartu skiriamos medziagos buvo jvertinti
COBAS INTEGRA sistemose, naudojant normaly zmogaus EDTA viso
kraujo miSinj papildytg 200 ng/mL ciklosporino koncentracija (166.5 nmol/L).
Kiekviena medziaga buvo tirta 10 karty didziausiomis terapinio ar
normalaus intervalo reikSmémis, vadovaujantis NCCLS apibudintu
protokolu.” Nustatinéjant kryZminj reaktyvuma buvo atsizvelgta j tyrimo
neglauduma. KryZminis reaktyvumas buvo apibréZiamas kaip "nebuvo
aptikta" (NA), jeigu gautos reik§més buvo mazesnés negu tyrimo jautrumas.

Kryzminis
reaktyvumas (%) =

Vaistas

AM9) M
AM19) M8
AM1) M17
AM4N) M21
NA = neaptikta

(
(
(
(

Vaistas

Acetaminofenas
Albuterolis
Alopurinolis
Alprazolamas
Amfotericinas B
Atenololis
Azatioprinas
Kaptoprilis
Karbamazepinas
Cefakloras
Chloramfenikolis
Cimetidinas
Ciklofosfamidas
Digoksinas
Dipiridamolis
Disopiramidinas
Eritromicinas
Furozemidas
Gancikloviras
Gentamicinas
Heparinas
Hidralazinas
Hidrochlortiazidas
Izoniazidas

Izoproterenolio hidrochloridas

Lidokainas
Metilprednizolonas
Metoklopramidas
Mikofenoliné rugstis

100 x (tyrimo rezultatas - analités koncentracija)

sgveikaujancios medziagos koncentracija

Tirta Kryzminis
koncentracija reaktyvumas

ng/mL %
667 13
500 32
500 NA
500 5.1

Tirta KryZminis

koncentracija reaktyvumas

ng/mL %
200 NA
0.18 NA
600 NA
0.37 NA
20 NA
40 NA
10 NA
50 NA
120 NA
230 NA
250 NA
100 NA
250 NA
0.02 NA
25 NA
30 NA
200 NA
20 NA
400 NA
120 NA
800 U/L NA
32 NA
40 NA
70 NA
0.06 NA
600 NA
12 NA
4 NA
100 NA
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Cyclosporine Il

cobas’

Terapinis vaisty monitoringas

Rinkinio turinys
Taris po atskiedimo arba maiSymo

Visuotinis prekybos identifikacijos numeris
(angl. Global Trade Item Number)

Tirta Kryzminis
Vaistas koncentracija reaktyvumas

ng/mL %
Naproksenas 1000 15
Fenobarbitalis 150 NA
Fenitoinas 100 11.8
Piperacilinas 8 NA
Prazosinas 3 NA
Prednizolonas 12 NA
Prednizonas 12 NA
Prometazinas 10 NA
Salicilo ragstis 500 NA
Sulfametoksazolis 400 NA
Teofilinas 250 NA
Triamterenas 2.8 NA
Trimetoprimas 20 NA
Vankomicinas 630 NA
NA = neaptikta
TiesiSkumas

Siekiant jvertinti tyrimo tiesiS8kuma, buvo paruosta 7 koncentracijy skiedimo
serija naudojant viso kraujo méginj i$ paciento, gydomo ciklosporinu,
atskiestg su neigiamu zmogaus visu krauju. Rezultatai buvo jvertinti
naudojant Passing/Bablok regresijg.?

y=0.998x + 1.07

r=1.0

Nuolydis 95 % CI (0.971, 1.02)
Sankirtos taskas 95 % CI (-0.610, 11.1)
Apatiné intervalo riba = 28.1

Bet kokiai prietaiso modifikacijai pagal iSdéstytg aprasg reikalinga
laboratorijos validacija.
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Siuose informaciniuose lapeliuose kaip degimtainés trupmenos skyriklis
visada naudojamas taskas, skiriantis sveikajj skaiciy nuo desimtainés
trupmenos skaitmeny. Tukstanciy skyrikliai nenaudojami.

Simboliai

Roche Diagnostics papildomai naudoja Siuos simbolius ir Zenklus, be
iSvardinty standarte ISO 15223-1.

C€
ud

JAV platina:

Papildymai, naikinimai ar pakeitimai yra paZyméti pakeitimy juosta parastéje.
© 2015, Roche Diagnostics

Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim

Roche Diagnostics, Indianapolis, IN
JAV vartotojy techniné pagalba 1-800-428-2336
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