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IMx® Sirolimus

Skuteczny w monitorowaniu pacjentow po przeszczepach
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IMx® Sirolimus

B Mozliwos¢ wykonania testu w kazdym laboratorium -
brak koniecznosci przesytania probek

m Szybkie dostarczenie wynikéw testu klinicystom -
lepsze kontrolowanie leczenia

m Dobra korelacja z metodami referencyjnymi (LC/MS) -
gwarancja wiarygodnosci wynikow

m Prosta obstuga - odczynniki gotowe do uzycia,

nieskomplikowany etap obrobki wstepnej

Charakterystyka metody

Metoda

llos¢ testéw w opakowaniu
Czas oznaczenia

Kalibratory

Kontrole

Stahilno$¢ krzywej kalibracii
Typ probki i objetosc
0Obrobka wstepna probki
Rozciericzenie probki

0dczynnik, kalibrator
i kontrole - przygotowanie

Czutosé

Precyzja

Korelacja z
metoda referencyjng

Enzymo - immunochemiczna z uzyciem optaszczonych mikroczasteczek (MEIA)

100

40 minut dla 22 prébek

0, 3, 6, 12, 20, 30 ng/ml

5, 11, 22 ng/ml

Typowo 2 tygodnie

Petna krew (EDTA), 150

Doda¢ odczynnika wytracajacego, wymieszac i wirowac przez 4 minuty

Manualne, w stosunku 1:4 z kalibratorem A (0 ng/ml) przed wykonaniem obrdbki wstepnej

W formie ptynnej - gotowe do uzycia, chtodzone w lodéwce

Analityczna: 0,9 ng/ml
Funkcjonalna: 1,8 ng/ml

Kontrola Zakres (ng/ml) Catkowity % CV
Niska 50-54 10,3 - 13,0
Srednia 10,3 - 11,5 70-11,0
Wysoka 21,6 - 22,2 7,2-10,8

HPLC/MS/MS: n = 236; Odciecie = -0,203; Nachylenie = 1,236; Wsp6lczynnik korelacji R = 0,954

Porownanie metod

Dobra korelacja wzgledem LC/MC Sirolimus -
Wyniki z trzech osrodkéw klinicznych

B Zastosowanie metody chromatografii pozwala na wykrywanie
samego sirolimusa, stanowigcego substancje macierzysta. Metody
immunochemiczne pozwalaja na dokonanie pomiaru zar6wno sub-
stancji macierzystej, jak i niektorych jej metabolitow. Jest to
wynikiem zachodzenia reakcji krzyzowych pomiedzy metabolitami
sirolimusa a przeciwciatami, na ktorych oparte sg tego typu testy.

B Sirolimus jest gtéwna substancja wykrywang w petnej krwi ludzkiej
i to wtasnie on w ponad 90% przyczynia sie do wywotania efektu
immunosupresyjnego. Wykazano, ze metabolity sirolimusa przy-
czyniaja sie do wywotania efektu immunosupresyjnego w maksy-
malnie 10%. U poszczegoinych pacjentéw wzgledne proporcije
metabolitéw sirolimusa utrzymuja sie na statym poziomie."

W “Stosunkowo fatwe przeprowadzenie oznaczenia metoda MEIA, i to
w krétkim czasie, sprawia, ze metoda ta stanowi atrakcyjng alter-
natywe dla pomiaréw sirolimusa wykonywanych metoda HPLC."*

! Christians U, et al. Isolation of two immunosuppressive metabolites
after in vitro metabolism of rapamycin. Drug Metab Dispos. 1992; 20;
186191

2Yatscoff RW, et al. Rapamycin: Distribution, pharmacokinetics, and
therapeutic range investigations. Ther Drug Monit. 1995; 17: 666671

3Holt DW, et al., in press, Sept. 2004

IMx® Sirolimus vs. HPLC/MS/MS*

* Passing-Bablok

Informacje niezbedne do zamawiania

Opis Produktow
IMx® Sirolimus Reagent

IMx® Sirolimus Calibrators

IMx® Sirolimus Mode 1 Calibrator

IMx® Sirolimus Controls

IMx® Sirolimus Precipitation Reagent*

IMx® TDM/Transplant Module Version 5.0 or higher

* dostarczany réwnolegle z odczynnikiem (5C91-21)

llosé

100 testéw/zestaw

6 butelek (kalibrator A 12 ml,
kalibratory B - F 4,5 ml kazda)

3 butelki (4,5 ml kazda)
3 butelki (9,0 ml kazda)
1 butelka (35 ml)

1 modut

Numer kat.
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