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Tiirkce = Reaksiyon karigimi, mikropartikillerin elektrodun yiizeyine manyetik
Kullanim amaci olarak yakalandiklari élctim hiicresi igine aspire edilir. Bundan sonra

insan serum, plazma ve tiikirigtnde kortizoliin in vitro kantitatif tayini icin
immiinolojik test. Kortizol tayini, adrenal bezin fonksiyonel bozukluklarinin
taninmasi ve tedavisi igin kullanilir.

Elektrokemilliminesans immiinolojik testi “ECLIA”
(electrochemiluminescence immunoassay), cobas e immiinolojik test
analizérlerinde kullanim igindir.

Ozet

Kortizol (hidrokortizon), adrenal korteksin kantitatif olarak major
glukokortikoid Grintdr.! Kortizol lcliminiin ana nedeni, Cushing
sendromunda (CS) kortizoliin agiri Uretiminden, Addison hastaliginda
adrenal steroid atiiminin eksikliginden kaynaklanan insan hastaliklarina
tani konmasi ve tedavi izlemesidir (6rn., Cushing sendromunda
deksametazon stipresyon tedavisi ve Addison hastaliginda hormon
replasman tedavisi).! Kortizol, enerji metabolizmasi, elektrolit dengesi ve
kan basincinin korunmasi, imminomodulasyon ve stres yanitlari, hiicre
proliferasyonunun yani sira kognitif fonksiyonlar dahil olmak Uzere bir¢ok
temel fizyolojik stirecin diizenlenmesinde 6nemli bir rol oynar. Kortizoltin
major fraksiyonu, kortikosteroid bagdlayici globulin ve albimin olarak plazma
proteinlerine bagl halde dolasir.? Biyolojik olarak aktif serbest fraksiyon
toplam hormon konsantrasyonunun yalnizca % 2-5'ini olusur."

Yiksek serum diizeyleri stres yanitlarinda, psikiyatrik hastaliklar, obezite,
diyabet, alkolizm ve gebelikte bulunabilir ve bu da Cushing sendromu olan
hastalarda tanisal sorunlara yol acabilir. Dusuk kortizol diizeyleri, seyrek
gortilen adrenal enzim defektleri olan hastalarda ve uzun stireli stres
sonrasinda gorulir. Tani amaglariyla asagidaki analizler kullanilir: Serumda
ve gece yaris! tiklriglnde total ve serbest kortizol.!

Kortizol salgilanmasi esas olarak hipotalamik-hipofizer-adrenal eksen
(HPA) tarafindan kontrol edilir. Kandaki kortizol diizeyleri disik oldugunda,
beynin hipotalamus olarak adlandirilan bélgesinde bir grup hiicre
kortikotropin salici hormon (CRH) salgilar, bu da hipofiz bezinin bagka bir
hormon olan adrenokortikotropik hormonu (ACTH) kan dolagimina
salgilamasina yol acar. Yiksek ACTH diizeyleri adrenal bezlerde saptanir
ve kortizol salgilanmasini stimile ederek kortizol kan diizeylerinin
yikselmesine yol agar. Kortizol diizeyleri yiikseldikge, hipotalamustan
CRH'nin ve hipofizden ACTH'nin salgilanmasini bloke etmeye baslarlar.?

Normalde, en yiksek kortizol salgisi gecenin ikinci yarisinda gergeklesir ve
pik kortizol Uretimi sabah erken saatlerde meydana gelir. Bunun ardindan,
kortizol diizeyleri gi]n icinde azalir ve en dustk duzeyler gecenin ilk
yarisinda gortlur.® Bu nedenle, kortizol salgilamasinin sirkadiyen
varyasyonlari ve stresin etkisi kortizollin serum, plazma ve tikurtikte
numune alma kosullarinda g6z éniinde bulundurulmaldir.*

Elecsys Cortisol Il testinde 6zellikle kortizole kargi ydnlendirilmis bir
monoklonal antikor kullanilan bir yarismaci test prensibi kullanilir. Danazol
ile baglayici proteinlerden serbest birakilan numunedeki endojen kortizol,
biotinlenmis antikordaki baglanma yerleri icin testteki rutenyum kompleksi?
ile isaretlenmis ekzojen kortizol tireviyle yarisir.

a) Tris(2,2"-bipiridil)rutenyum(ll)-kompleks (Ru(bpy)3*)
Test prensibi
Yarigma prensibi. Toplam test siresi: 18 dakika.

= 1. enkiibasyon: 10 pL numune kortizole 6zgu biotinlenmis antikor ve
rutenyum kompleksi ile isaretlenmig kortizol tirevi ile enktibe edilir.
Numune icindeki analit konsantrasyonuna ve ilgili immin kompleksin
olusumuna bagli olarak, isaretlenmis antikor baglanma yeri kismen
numune analiti ile, kismen de rutenyumlanmis hapten ile doldurulur.

= 2. inkubasyon: Streptavidin-kapli mikropartikiller eklendikten sonra
biyotin ile streptavidinin etkilesimi araciligiyla kompleks kati faza
baglanmis hale gelir.

baglanmamig maddeler ProCell/ProCell M ile uzaklagtirilir. Elektrot
Uzerine voltaj uygulanmasi kemiliminesans emisyonunu indkler, bu da
bir fotogogaltici ile dlcullr.

= Sonuclar, 2 noktall kalibrasyon ile cihaza 6zel olarak olusturulmus bir
kalibrasyon egrisi ve reaktif barkodu araciligiyla edinilen bir ana egri
(master) ile tayin edilir.

Reaktifler - caligma soliisyonlari

Reaktif paketi CORT Il seklinde etiketlenmistir.

M Streptavidin kapli mikropartikller (saydam kapakl), 1 sise, 6.5 mL:
Streptavidin kapli mikropartikller 0.72 mg/mL; koruyucu madde.
R1  Anti-kortizol-Ab~biotin (gri kapakl), 1 sise, 10 mL:
Biotinlenmis monoklonal anti-kortizol antikoru (koyun) 20 ng/mL;

danazol 20 pg/mL; MES®) tamponu 100 mmol/L, pH 6.0; koruyucu
madde.

R2  Kortizol-peptid~Ru(bpy)3* (siyah kapakl), 1 sise, 10 mL:
Rutenyum kompleksi ile isaretlenmis kortizol tirevi (sentetik)

20 ng/mL; danazol 20 pg/mL; MES tamponu 100 mmol/L, pH 6.0;
koruyucu madde.

b) MES = 2-morfolino-etan siilfonik asit

Onlemler ve uyarilar

In vitro diagnostik kullanim icindir.

Tm laboratuvar reaktiflerinin kullaniimasinda gerekli olan normal dnlemleri
uygulayin.

Tum atik malzemelerin atilmasi yerel ydnetmeliklere gore olmalidir.

Talep edildigi takdirde profesyonel kullanicilara giivenlik veri formu
verilebilir.

Tim reaktifler ve numune tiplerinde (6rnek, kalibrator ve kontrol) kdplk
olusumunu engelleyin.

Reaktif kullanimi

Kit icindeki reaktifler, sékilemeyen kullanima hazir bir (inite seklinde monte
edilmistir.

Dogru sekilde galisma igin gereken tiim bilgiler ilgili reaktif barkodlarindan
okutulur.

Saklama ve stabilite

2-8 °C'de saklayin.

Dondurmayin.

Elecsys reaktif kitini, kullanmadan 6nce otomatik karistirma sirasinda
mikropartikillerin tamaminin kullanilabilmesini saglamak icin dik sekilde
saklayin.

Stabilite:

aclimamis olarak 2-8 °C'de belirtilen son kullanma tarihine
kadar

acildiktan sonra 2-8 °C'de 12 hafta

analizdrlerde 8 hafta

Ornek toplama ve hazirlama
Sadece asagida listelenen drnekler test edilmigtir.
Serum ve plazma:

Standart numune alma tiipleri veya ayirma jeli igeren tipler kullanilarak
alinan serum.
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Li-heparin, K-EDTA ve Ks-EDTA'll plazmanin yani sira ayirma jeli iceren
plazma tlpleri.

Kriter serum/plazma: Geri kazanim % 90-110. 50 nmol/L'nin altinda, geri
kazanim + 5 nmol/L.

Kriter tikrlk: 5 ile 15 nmol/l arasinda numunelerin ortalama farki
< 3 nmol/L'dir.

Liitfen dikkat: Serum ve plazmada kortizol diizeylerinin sirkadiyen ritmi
nedeniyle, numune alim zamani kaydedilmelidir.

20-25 °C'de 24 saat, 2-8 °C'de 4 giin, -20 °C'de 12 ay stabildir. Sadece bir
kez dondurun.

Tukdirdk:
Salivette (Ttkurtk Kortizol Tupu) aletini kullanarak tikirdk numunesi alin.
Sitrik asit iceren flakonlar kullanmayin.

Rulo pamugu i¢ tiipten ¢ikarin ve yaklasik 2 dakika boyunca hafifce
cigneyerek pamugun tukirik ile iyice doymus duruma gelmesini saglayin.
Rulo pamugu i¢ tiipe geri yerlestirin ve tipl kapatin. Tikrigun i tlpten
ayrilarak dis tlipe ¢ikmasi icin Salivette aletini 1000 g'de 2 dakika boyunca
santrifljleyin. Elecsys Cortisol Il testi icin berrak Ust fazi kullanin. Tkuriik
numunelerini serum veya plazma érnekleriyle ayni sekilde kullanin.

Liitfen dikkat: Herhangi bir talimat verilmemigse, tukirlk sabah digler
fircalanmadan énce alinmalidir. Giin iginde, tikuriik yemek yedikten veya
bir sey ictikten en az 30 dakika sonra alinmalidir.

Santrifiijlenmis tikurdk numunesi 20-25 °C'de 24 saat, 2-8 °C'de 4 giin,
-20 °C'de 12 ay stabildir. Sadece bir kez dondurun.

Listelenen numune tipleri (serum ve plazma) test sirasinda piyasada
bulunan numune toplama tiiplerinin bir kismi ile test edilmigtir; bir bagka
deyisle, tim Ureticilerin mevcut tim tipleri test edilmemistir. Cesitli
Ureticilerden alinan numune toplama sistemleri bazi durumlarda test
sonuglarini etkileyebilecek farkli materyaller icerebilir. Numuneleri primer
tiiplerde (numune toplama sistemleri) isleme tabi tutarken tlp dreticisinin
talimatlarina uyun.

Testi yapmadan énce ¢okelti iceren numuneleri santrifije tabi tutun.
Ist ile inaktive edilmis numuneleri kullanmayin.
Azid ile stabilize edilmis numuneler veya kontrolleri kullanmayin.

(")IgUmden once numunelerin, kalibratorlerin ve kontrollerin 20-25 °C'de
oldugundan emin olun.

Olas! buharlagma etkilerinden dolayi, analizérlerdeki numuneler,
kalibratérler ve kontroller 2 saat icinde analiz edilmeli/dlctimelidir.

Kit icinde bulunan malzemeler

Reaktifler icin “Reaktifler — calisma soliisyonlar” bélimlne bakin.
Gerekli malzemeler (kit icinde bulunmayan)

. 06687750190, Cortisol Il CalSet, 4 x 1 mL igin

. 11731416190, PreciControl Universal, 4 x 3 mL i¢in
06687768190 icin, PreciControl Cortisol Saliva, 4 x 1 mL i¢in

. 05192943190, Diluent Universal 2, 2 x 36 mL numune dilienti
= Genel laboratuvar cihazlari

= MODULAR ANALYTICS E170 veya cobas e analizérii

Tukurlkte kortizol tayini icin ayrica gerekenler:

= Salivette aleti, numune toplama tlipii, Sarstedt, Nimbrecht, Aimanya,
51.1534
cobas e 411 analizéri igin aksesuarlar:

. 11662988122, ProCell, 6 x 380 mL sistem tamponu

- 11662970122, CleanCell, 6 x 380 mL él¢ciim hucresi temizleme
sollisyonu

. 11930346122, Elecsys SysWash, 1 x 500 mL yikama suyu katki
maddesi

. 11933159001, SysClean i¢in adaptor
. 11706802001, Elecsys 2010 AssayCup, 60 x 60 reaksiyon kabi

. 11706799001, Elecsys 2010 AssayTip, 30 x 120 pipet ucu
MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ve cobas e 602 analizérleri
icin aksesuarlar:

. 04880340190, ProCell M, 2 x 2 L sistem tamponu

cobas’

. 04880293190, CleanCell M, 2 x 2 L élglim hiicresi temizleme
sollsyonu

03023141001, PC/CC-Cups, kullanmadan 6nce ProCell M ve
CleanCell M'nin 1sitiimast icin 12 kap

. 03005712190, ProbeWash M, galismanin tamamlanmasi ve reaktif
degisimi sirasinda yikama icin 12 x 70 mL temizleme soliisyonu

. 12102137001, AssayTip/AssayCup Combimagazine M,
48 kutu x 84 reaksiyon kabi veya pipet ucu, atik torbalari

. 03023150001, WasteLiner, atik torbalari

. 03027651001, SysClean Adaptori M
Tim analizérler igin aksesuarlar:

. 11298500316, ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean,
5 x 100 mL sistem temizleme soliisyonu

Test Caligmasi

Testin optimum performansi icin, bu belgede ilgili analizér iin verilen
talimatlara uyun. Analizére 6zgu test talimatlari icin uygun kullanici
kilavuzuna bakin.

Mikropartikillerin tekrar siispansiyon haline gelmesi kullanimdan énce
otomatik olarak yerine getirilir. Teste 6zgli parametreler reaktif barkodundan
okutulur. Barkodun okunamadi§ istisnai durumlarda, 15 basamakii rakam
serisini girin.

MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ve cobas e 602 analizorleri:
PreClean M sollisyonu gereklidir.

Sogutulmus reaktifleri yaklasik 20 °C'ye getirin ve analizdriin reaktif diskine
(20 °C) yerlestirin. Képlik olusmasindan kaginin. Sistem reaktiflerin
sicakligini ve siselerin agilip kapanmasini otomatik olarak dizenler.

Kalibrasyon )
Izlenebilirlik: Bu yéntem, IRMM (Referans Malzemeler ve Olgiimler
Enstitiisi)/IFCC-451 paneline (ID-GC/MS, izotop dillisyon gaz
kromatografisi/kitle spektrometresi) gére standardize edilmistir.5

Her Elecsys reaktif setinde, belirli bir reaktif lotunun kalibrasyonuna ézgii
bilgiler igeren barkodlu bir etiket bulunur. Onceden tanimlanmis ana egri
(master) ilgili CalSet kullanilarak analizdre adapte edilir.

Kalibrasyon sikligi: Kalibrasyon her yeni reaktif lotunda yeni reaktif
kullanilarak yapiimalidir (bir bagka deyisle, reaktif kiti analizre kayit
edildikten sonra 24 saatten daha uzun bir stire gegmeyecek sekilde).
Asagidaki durumlarda kalibrasyonun tekrar yapilmasi énerilir:

= ayni reaktif lotu kullanilirken 8 hafta sonra
= 7 gln sonra (analizdrde ayni reaktif kiti kullanilirken)

= gerektiginde: 6rn. kalite kontrol sonuglar belirtilen sinirlar diginda
oldugunda

Kalite kontrol

Kalite kontrol igin, PreciControl Universal veya PreciControl Cortisol Saliva
kullanin.

Ayrica, bagka uygun kontrol materyali de kullanilabilir.

Farkli konsantrasyon araliklari icin olan kontroller test ¢alisilirken en az her
24 saatte bir, her reaktif kitinde ve her kalibrasyondan sonra tek tek
calisiimalidir.

Kontrol araliklari ve sinirlari her laboratuvarin kendi gereksinimlerine
uyarlanmalidir. Elde edilen degerler tanimlanan sinirlar icerisinde olmalidir.
Her laboratuvar, degerler tanimlanan sinirlar disinda oldugu takdirde
alinacak diizeltici énlemleri belirlemelidir.

Kalite kontrolUi iin gegerli resmi diizenlemelere ve yerel kilavuzlara uyun.
PreciControl Cortisol Saliva:

Not: Kontroller barkod etiketli degildir ve bu nedenle harici kontroller gibi
caligiimalidir. Tim degerler ve araliklar manuel olarak girilmelidir. Lutfen
kullanici kilavuzunda "QC" béllimine veya cihaz yaziliminin gevrimici
yardimina bakin.

Barkod etiketli olmayan kontroller: Her kontrol diizeyi i¢in analiz6re yalnizca
bir hedef deger ve aralik girilebilir. Farkli kontrol hedef degerleri ve araliklan
olan spesifik bir reakdif lotu kullanildi§i her seferinde, reaklif lotuna 6zgu
hedef degerlerin yeniden girilmesi gerekir. Farkli kontrol hedef degerleri ve
araliklar olan iki reakdif lotu, ayni ¢alismada paralel olarak kullanilamaz.
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Lota 6zgli kesin hedef degerler ve araliklar, reaktif kitinde veya PreciControl
kitinde bulunan ekteki (veya elektronik olarak bulunan) deger sayfasinda
basilidir.

Liitfen dogru degerlerin kullanildigindan emin olun.

Hesaplama

Analizér her numunenin analit konsantrasyonunu (nmol/L, pg/dL veya pg/L
cinsinden) otomatik olarak hesaplar.

Cevirme faktorleri: nmol/L x 0.03625 = pg/dL

nmol/L x 0.3625 = pg/L
pg/dL x 27.586 = nmol/L
pg/L x 2.7586 = nmol/L

Sinirlamalar - etkilesim

Test calismasi, serum ve plazmada yapildiginda ikterus (bilirubin

<428 pmol/L veya < 25 mg/dL), hemoliz (Hb < 0.311 mmol/L veya

< 0.5 g/dL), lipemi (Intralipid < 1500 mg/dL), biotin (< 123 nmol/L veya
<30 ng/mL), IgG <50 g/L, IgA < 10 g/L ve IgM < 10 g/L'den etkilenmez.

Kriter: > 50 nmol/L numuneler igin baglangi¢ degerinin + % 10'u dahilinde
ve < 50 nmol/L numuneler igin + < 5 nmol/L geri kazanim.

Yiksek dozda biotin (> 5 mg/giin) tedavi alan hastalarda son biotin
uygulamasinin ardindan en az 8 saat gegmeden numune alinmamalidir.

600 IU/mL'ye kadar konsantrasyonda romatoid faktdrlerden etkilesim
gdzlenmemistir.

Yaygin kullanilan 16 farmasétik Griin Gzerinde in vitro testler yapilmigtir.
Test ile higbir etkilesim bulunmamistir.

Nadir durumlarda, analite 6zgii antikorlara, streptavidine veya rutenyuma
karsi olusan antikorlarin agiri yiksek titreleri etkilesime neden olabilir. Bu
etkiler uygun test tasarimiyla en aza indirilebilir.

Gebelik, dogum kontrol ydntemleri ve 8strojen tedavisi yiksek kortizol
konsantrasyonlarini artirir.

Prednizolon, 6-a-Metilprednizolon veya prednizon ile tedavi edilmis
hastalardan elde edilen numunelerde yalanci yiiksek kortizol
konsantrasyonlari saptanabilir.

Metirapon testleri sirasinda 11-deoksikortizol dizeyleri yikselir. Capraz
reaksiyonlar nedeniyle yalanci yiksek kortizol degerleri saptanabilir (analitik
ozguillik béltimine bakin).

21-hidroksilaz eksikligi gorilen hastalar, yiksek 21-deoksikortizol diizeyleri
sergiler, bu da yalanci yuksek kortizol sonuglarini artirabilir.

Kortizol salgilanmasinin sirkadiyen ritmi nedeniyle sonuglar yorumlanirken
numune alim zamani hesaba katilmalidir. Asiri stres de yiksek kortizol
dlzeylerini artirabilir.

Kan ile kontamine olmus tikirik numuneleri atilmalidir.

Tani koyulurken sonuclar mutlaka hastanin tibbi hikayesi, klinik muayene
ve dider bulgularla birlikte degerlendirilimelidir.

Sinirlar ve araliklar

Ol¢iim araligi

1.5-1750 nmol/L veya 0.054-63.4 pg/dL (Saptama Siniri ve ana egrinin
maksimumu ile tanimlanmistir). Saptama Sinirinin altindaki degerler

< 1.5 nmol/L (< 0.054 pg/dL) seklinde rapor edilir. Ol¢iim araliginin
Uzerindeki degerler > 1750 nmol/L (> 63.4 pg/dL) (veya 10 kat seyreltilmis
numunelerde 17500 nmol/L veya 634 pg/dL'ye kadar) seklinde rapor edilir.
Alt 6lctim sinirlari

Bos Siniri (LoB), Saptama Siniri (LoD) ve Olgiim Siniri (LoQ)

Bog Siniri = 1.0 nmol/L (0.036 pg/dL)

Saptama Siniri = 1.5 nmol/L (0.054 pg/dL)

Olgiim Sinin = 3.0 nmol/L (0.109 pg/dL), toplam izin verilebilir hata: < % 30
Bos Sinin, Saptama Sinirt ve Olgiim Sinir CLSI (Klinik ve Laboratuvar
Standartlan Enstitisi) EP17-A gerekliliklerine gore belirlenmistir.

Bos Limiti, analit icermeyen numunelerin birkac bagimsiz seride n > 60
dlcuimiinden 95. persentil degeridir. Bog Siniri, altinda analit icermeyen
numunelerin % 95 olasilikla bulundugu konsantrasyona karsilik gelir.

Saptama Siniri, Bos Sinirina ve disiik konsantrasyonlu numunelerin
standart sapmasina gore belirlenir. Saptama Sinir saptanabilecek en
distik analit konsantrasyonuna karsilik gelir (% 95 olasilikla, Bos Sinirinin
Uzerindeki deger)

cobas’

Olciim Sinin, toplam izin verilebilir hata < % 30 uygulanarak bir numunede
dogru olarak &lcilebilecek en disiik analit miktari seklinde tanimlanmistir.
Diliisyon

Kortizol konsantrasyonlari 6lctim araliginin iizerinde olan serum ve plazma
numuneleri Diluent Universal 2 ile seyreltilebilir. Onerilen dillisyon 1:10'dur
(MODULAR ANALYTICS E170 veya cobas e analizérlerinde otomatik veya
manuel olarak). Seyreltilen numunenin konsantrasyonu > 150 nmol/L veya
> 5 pg/dL olmalidir.

Manuel dilisyondan sonra sonucu dilisyon faktértyle carpin.

Diliisyon analizérler tarafindan yapildiktan sonra,
MODULAR ANALYTICS E170 ve cobas e yazilimi numune
konsantrasyonunu hesaplarken dilisyonu otomatik olarak hesaba katar.

Beklenen degerler

Serum ve plazmada kortizol

Elecsys Cortisol Il testiyle yapilan ¢alismalarda 21 yas veya (izeri kendi
kendini raporlayan 150 saglikli kisiden elde edilen numuneler kullanilarak
asagidaki degerler belirlenmistir. Calisma disi birakma kriterleri: gebelik,
emzirme, oral dogum kontrol ydntemlerinin kullanimi ve kortizon/kortizol
ilact kullanimi (5.-95. persentil):

Sabah 06:00-10:00: 172-497 nmol/L (6.24-18.0 ug/dL), n = 146

Ogleden sonra 16:00-20:00: 74.1-286 nmol/L (2.69-10.4 pg/dL), n = 150
Erkekler ile kadinlar arasinda herhangi bir istatistiksel fark gézlenmemistir.
Tikdriikte kortizol

Elecsys Cortisol Il testiyle yapilan ¢alismalarda yukarida agiklanan ayni 150
kisiden elde edilen tikarik numuneleri kullanilarak asagidaki degerler
belirlenmistir. Yine, cinsiyete 6zgii herhangi bir fark gézlenmemistir
(5.-95. persentil):

Sabah 06:00-10:00: < 21.6 nmol/L (< 0.783 ug/dL), n = 147

% 3.4 <1.50 nmol/lL,n=5

Ogleden sonra 16:00-20:00: < 6.70 nmol/L (< 0.243 pg/dL), n = 149

% 24.8 < 1.50 nmol/L, n =37

Gece yarisi + 30 dakika: < 5.74 nmol/L (< 0.208 pg/dL), n = 150

% 72.0 < 1.50 nmol/L, n =108

Her laboratuvar beklenen degerlerin kendi hasta popiilasyonuna

aktarilabilirligini arastirmali ve gerekiyorsa kendine ait referans araliklari
belirlemelidir.

Spesifik performans verileri

Analizérlerden alinan 6rek performans verileri asagida verilmektedir. Ayri
ayr laboratuvarlardan elde edilen sonuclar farklilik gdsterebilir.
Hassasiyet

Hassasiyet, CLSI'nin (Klinik ve Laboratuvar Standartlari Enstitisu) bir
protokolli (EP5-A2) dogrultusunda Elecsys reaktifleri, insan serumlari ve
kontroller kullanilarak belirlenmistir: 21 gin boyunca iki kopya halinde
giinde 2 galisma (n = 84). Asagidaki sonuglar elde edilmigtir:

cobas e 411 analizorii
Tekrarlanabilirlik | Ara hassasiyet
Numune Ortalama SD cv SD cv
nmol/L nmol/L % nmol/L %
(Hg/dL) (Hg/dL) (Mg/dL)
insan serumu 1 3.09 0.219 71 0392 |,
(0.112) (0.008) ' (0.014) :
insan serumu 2 35.8 0.718 20 1.36 28
(1.30) (0.026) : (0.049) :
insan serumu 3 283 7.29 26 9.39 33
(10.3) (0.264) ' (0.340) '
insan serumu 4 548 10.4 19 17.4 30
(19.9) (0.377) ' (0.631) '
insan serumu 5 1592 29.3 18 427 57
(57.7) (1.06) ' (1.55) '
PreciControl 308 4.33 14 8.35 07
Universal 1 (11.2) (0.157) ' (0.303) '
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Cortisol
cobas e 411 analizori MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ve cobas e 602 analizorleri
Tekrarlanabilirlik | Ara hassasiyet Tekrarlanabilirlik | Ara hassasiyet
Numune Ortalama SD cv SD cv Numune Ortalama SD cv SD cv
nmol/L nmol/L % nmol/L % nmol/L nmol/L % nmol/L %
(Mg/dL) (Mg/dL) (Hg/dL) (Hg/dL) (Hg/dL) (Mg/dL)
PreciControl 719 10.4 14 18.0 25 insan tiikiiriga 2 9.09 0.281 34 0.409 45
Universal 2 (26.1) (0.377) ' (0.653) ’ (0.330) (0.010) ' (0.015) '
P—— insan tiikuirigi 3 27.9 0.701 0.907
MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 v.elcf)bas e 602 anallzc'>rler| (101) (0.025) 25 (0.033) 3.2
Tekrarlanabilirlik | Ara hassasiyet insan tokaraga 4 77.7 1.29 17 1.98 o5
Numune Ortalama SD Ccv SD cv (2.82) (0.047) : (0.072) :
nmol/L nmol/L % nmol/L % .
PreciControl 9.79 0.379 0.478
_ (hg/dl) | (pg/dl) (hg/dL) Cortisol Saliva 1 | (0.355) | (014 | > | (oo17) | *°
Insan serumu 1 03'16321 8(1)3‘;’ 54 gg?g 10.1| | PreciControl 285 063 |, | o086 |,
_ (0131) | (0.007) (0013) Cortisol Saliva2 |  (1.03) 0023) | %% | (0035 |
Insan serumu 2 37.6 0.908 04 1.06 28 -
(1.36) (0.033) . (0.038) . \S(ontem karsilastirmasi
: erum:
Insan serumu 3 (1311 %) ((;‘ '18714) 15 (07'20504) 22 | A)Elecsys Cortisol Il testi (y) ile ID-GC/MS yénteminin (x) IRMM/IFCC-451
i ) ) : paneli kullanilarak karsilastirmasi asagidaki korelasyonlari vermistir
Insan serumu 4 551 9.37 17 12.8 93 (__nmoI/L):
(20.0) (0.340) ' (0.464) ' Olgilen numune sayisi: 34
Insan serumu 5 1660 26.8 16 32.4 1.9 Passing/Bablok® Dogrusal regresyon
(60.2) (0.972) (1.17)
PreciControl 310 491 5.96 y=100x+4.96 y=102x+1.38
Universal 1 (11.2) ©478) | 6| (0216) | V9| T=0975 r=0.998
PreciControl 734 120 155 Numune konsantrasyonlari 83.0 ile 764 nmol/L veya 3.01 ile 27.7 pg/dL
Universal 2 (26.6) (0.442) 1.7 (0.562) 2.1 (ID-GC/MS) arasindadir.
' ’ i B) Elecsys Cortisol Il testi (y) ile Elecsys Cortisol testinin (x) karsilagtirmasi

Hassasiyet, CLSI'nin (Klinik ve Laboratuvar Standartlari Enstitiisi) bir

protokolu (EP5-A2) dogrultusunda Elecsys reakdifleri, tikirik numuneleri ve

tikurak kontrolleri kullanilarak belirlenmistir: 21 giin boyunca iki kopya

asagidaki korelasyonlari vermistir (nmol/L):
Olgiilen numune saylst: 536

halinde giinde 2 ¢alisma (n = 84). Asagidaki sonuglar elde edilmistir: Passing/Bablok® Dogrusal regresyon
cobas e 411 analiz6ri y =0.758x + 10.1 y=0.786x - 1.85
Tekrarlanabilirlik | Ara hassasiyet 1=0.872 r=0.968
Numune Ortalama SD cv SD cv Numune konsantrasyonlari 9.21 ile 1680 nmol/L veya 0.33 ile 60.9 pg/dL
nmol/L nmol/L % nmol/L % arasindadir.
(Hg/dL) (ug/dL) (ug/dL) Analitik 6zgiillik
insan tokirigi 1 377 0.230 0.446 Elecsys Cortisol Il testi i¢in agagidaki ¢apraz reaktiviteler bulunmustur (%
6.1 11.8 cinsinden):
(0.137) (0.008) (0.016)
insan tiikaraga 2 9.29 0.346 37 0.657 21 a) 10 ug/mL konsantrasyonda eklenen madde:
(0.337) (0.013) ' (0.024) ' 11-Deoksikortikosteron 0.640
Insan tukaraga 3 30.7 1.02 33 1.35 44 11-Deoksikortizol 4.90
i (1.11) (0.087) (0.049) 17-a-Hidroksiprogesteron 0.080
Insan tikaragu 4 84.1 2.08 2.99 .
(3.05) (0.075) 25 (0.108) 3.6 Eon!kosteron 2.48
PreciControl 9.08 0437 | 5| 081 | . ortizon 6.58
Cortisol Saliva1 |  (0.329) (0.016) ' (0.020) : Deksametazon n.ds
PreciControl 28.8 0907 | 4, f46 | | [Fludrokortizon 0.200
Cortisol Saliva 2 (1.04) (0.033) ' (0.053) ' Prednizon 2.28
MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ve cobas e 602 anaizbrleri | | 109eSern 0035
Tekrarlanabilirlik | Ara hassasiyet
Numune Ortalama ) oV 3D oV b) 1 ,ug/m.L kohsantrasyonda eklenen madde:
nmol/L nmolL | % | nmoll | % | 21-Deoksikortizol 240
(Hg/dL) (pg/dL) (Hg/dL)
insan tikarig 1 257 0.239 93 0.366 142 ¢) 0.1 ug/mL konsantrasyonda eklenen madde
(0.093) (0.009) (0.013) Prednizolon 7.98
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Cortisol

6-a-Metilprednizolon 12.0
c) n. d. = saptanamaz
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Daha fazla bilgi icin, litfen s6z konusu analizér i¢in uygun olan kullanici
kilavuzuna, ilgili aplikasyon sayfalarina ve gerekli tim bilegenlerin (iriin
bilgisi ile Yontem Sayfalarina bakin (lilkenizde mevcutsa).

Bu Yontem Sayfasinda, ondalik sayilarin tam ve kesirli kisimlar arasindaki
sinirt isaretlemek icin ondalik ayiricisi olarak her zaman nokta kullanilir.
Binler basamagi icin ayirici kullaniimaz.
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Semboller

Roche Diagnostics, ISO 15223-1 standardinda listelenenlerin yani sira
asagidaki sembol ve isaretleri kullanmaktadir.

CONTENT Kit icerigi
YSTEM Reaktiflerin kullanilabilecegi analizérler/cihazlar
REAGENT Reaktif
CALIBRATOR Kalibratér
Sulandiniidiktan veya kanstiriidiktan sonra hacim

I

GTIN Global Ticari Uréin Numarasi

ilaveler, silinmeler veya degisiklikler kenarda bir degisiklik cubugu ile gosterilir.
© 2015, Roche Diagnostics

Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
www.roche.com
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