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Tiirkce = 1. enkibasyon: Numunenin (15 pL) B12 vitamini onislemi 1 ve
Kullanim amaci onislemi 2 ile enkiibe ediimesiyle, baglanmis olan B12 vitamini serbest

insan serum ve plazmasinda in vitro kantitatif B12 vitamini tayini igin
baglama testi.

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

Ozet

Kobalamin adi da verilen B12 vitamini, icinde bir korrin halkasi dahilinde bir
kobalt atomunun yer aldigi kompleks bir organometalik bilegiktir.
Mikroorganizmalar tarafindan sentezlenen suda ¢oz(inir bir vitamindir.
Insan viicudunda sentezlenemez ve bitki kdkenli triinlerde nadiren bulunur.
B12 vitamininin ana kaynaklari et, balik, yumurta ve sit Grinleridir.!
Gastrointestinal kanaldan alimi gastrik parietal hiicreler tarafindan
sentezlenen intrinsik faktére ve distal ileumda "kubam reseptérine"
bagimlidir. Siddetli B12 vitamini eksikliginin en sik gérilen nedeni
otoimmiin atrofik gastrit nedeniyle intrinsik faktériin eksikligidir. Bircok hasta
esasen ndrolojik belirtilerle bagvurmus olsa da, hastalik gegmiste
“pernisiydz anemi” olarak adlandiriimigtir. B12 vitamini eksikliginin diger
nedenlerine drnekler gastrektomi, enflamatuvar bagirsak hastaligi veya kati
vejetaryenlerde (veganlar) oldugu gibi beslenme eksikligine bagli yetersiz
emilimdir.2

B12 vitamini iki enzim (metiyonin sentaz ve metiimalonil CoA mutaz) igin
kofaktdrdiir.22 Sitoplazmada yer alan metiyonin sentaz metilkobalamin
formunda B12 vitamini gerekdirir ve homosisteinin esansiyel bir amino asit
olan metiyonine déntismesini katalize eder. Bu adim sirasinda
metiltetrahidrofolattan bir metil grubu amino aside aktarilir.3 Bu enzim metil
dondr S-Adenozil metiyoninin sentezi yoluyla metilasyon yolagi ile purin ve
pirimidinin tetrahidrdofolat olusumuyla sentezlendigi yolag! baglar.®
5'-deoksiadenozilkobalamin formunda, B12 vitamini metilmalonil CoA'yi
stiksinil CoA'ya ddn(stliren mitokondrial enzim metilmalonil CoA mutaz igin
de gereklidir. Bu, tek karbonlu ya§ asitlerinin oksidasyonunda ve ketojenik
amino asitlerin katabolizmasinda bir adimdir.? Bdylece, B12 vitamini protein
sentezi ve metilasyon igin yeniden metionin Ureten DNA sentezi agisindan
ve ayrica merkezi sinir sisteminin (MSS) gelismesi ve ilk miyelinasyonu ve
normal MSS fonksiyonunun korunmasi i¢in dnemlidir.23

B12 vitamini eksiklikleri zengin Ulkelerde 6zellikle yaslilar arasinda ve en
cok dfsfakir topluluklarda yaygindir. Genel olarak prevalans yasla birlikte
artar.%

B12 vitamini eksikligi kirmizi kan hiicresi sentezini etkileyerek anormal DNA
sentezi nedeniyle megaloblastik anemiyle sonuglanabilir. Ayrica, ndrolojik
fonksiyonu bozar, ézellikle kismen anormal metilasyon nedeniyle sinirlerin
demiyelinizasyonuna yol acararak periferik néropati, demans, zayif kognitif
performans ve depresyona neden olur.® B12 vitamini eksikliginin veya
tikenmesinin diger etkileri néral tip defektleri, osteoporoz, serebrovaskuler
ve kardiyovaskler hastalik riskinin artmasidir. Bu bozuklugun gizli gap|3|
ve kalici nérolojik hasar riski nedeniyle erken tani hayati 6nem tagir.%5

Genel olarak, B12 vitamini eksikligi tanisini dogrulamak igin yapilan birincil
test serum B12 vitamini dlizeyinin 6l¢limesidir.2 Son yayimlanan
makalelerde taninin 6zguilli§und artirmak igin buna ek olarak asagida
belirtilen biyomarkerlerin él¢timesi 6neriimektedir: folat, metiimalonik asit
(MMA), homosistein ve holotranskobalamin.2567

Elecsys Vitamin B12 Il testinde B12 vitaminine 6zgu intrinsik faktérin
kullanildi§i yarismaci test prensibi kullanilir. Numunede bulunan

B12 vitamini, rutenyum ile isaretlenmis intrinsik faktor kompleksindeki@
baglanma yerleri icin eklenen biotin ile isaretlenmis B12 vitamini ile yarigir.
a) Tris(2,2"-bipiridil)rutenyum(1l)-kompleks (Ru(bpy)3*)

Test prensibi

Yarigma prensibi. Toplam test siresi: 27 dakika.

kalir.

= 2. enkiibasyon: Onigleme tabi tutulmus numunenin rutenyum ile
isaretlenmis intrinsik faktorle enkiibe edilmesiyle, miktarl numunedeki
analit konsantrasyonuna bagli olan B12 vitamini baglayici protein
kompleksi olusur.

= 3. enkibasyon: Streptavidin kapl partikullerin ve biotin ile isaretlenmis
B12 vitamininin eklenmesinden sonra, rutenyum ile isaretlenmis intrinsik
faktér B12 vitamini biotin kompleksi olusmasiyla rutenyum ile
isaretlenmis intrinsik faktériin halen bos olan yerleri dolar. Biotin ile
streptavidinin etkilesimi araciligiyla, tdm kompleks kati faza baglanmig
hale gelir.

= Reaksiyon karigimi, mikropartikillerin elektrodun yiizeyine manyetik
olarak yakalandiklan 6lgiim hiicresi icine aspire edilir. Bundan sonra
baglanmamis maddeler ProCell/ProCell M ile uzaklastirilir. Elektrot
Uzerine voltaj uygulanmasi kemiliminesans emisyonunu indiikler, bu da
bir fotogogaltici ile dlgdllr.

= 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 - calisma soliisyonlari
Reaktif rak paketi (M, R1, R2) ve dniglem reaktifleri (PT1, PT2) B12 Il olarak

isaretlenir.

PT1 On islem reakifi 1 (beyaz kapakl), 1 sise, 4 mL:
Ditiotreitol 1.028 g/L; stabilizatdr, pH 5.5.

PT2 On islem reakifi 2 (gri kapakl), 1 sise, 4 mL:
Sodyum hidroksit 40 g/L; sodyum siyaniir 2.205 g/L.

M Streptavidin kapli mikropartikiller (saydam kapakli), 1 sise, 6.5 mL:
Streptavidin kapl mikropartikiller 0.72 mg/mL; koruyucu madde.

R1 intrinsik faktor ~Ru(bpy)3* (gri kapakl), 1 sise, 10 mL:

Rutenyum ile isaretlenmis rekombinant domuz intrinsik faktéri 4 pg/L;
kobinamid disiyaniir 15 pg/L; stabilizatdr; insan serum albtimini; fosfat
tamponu, pH 5.5; koruyucu madde.

R2 B12 vitamini~biotin (siyah kapakl), 1 sise, 8.5 mL:

Biotinlenmig B12 vitamini 25 pg/mL; biotin 3 pg/L; fosfat tamponu,
pH 7.0; koruyucu madde.

Onlemler ve uyarilar

In vitro diagnostik kullanim icindir.

Tim laboratuvar reaktiflerinin kullanilmasinda gerekli olan normal énlemleri
uygulayin.

Tum atik malzemelerin atilmasi yerel ydnetmeliklere gdre olmalidir.

Talep edildigi takdirde profesyonel kullanicilara giivenlik veri formu
verilebilir.

Bu kit 1272/2008 sayili Diizenlemeye (EC) gore asagidaki sekilde
sinifflandirilan bilegenler igerir:

Tehlike

H290 Metallerde asindirici olabilir.
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H314 AQrr cilt yaniklarina ve gdzlerde yaralanmaya neden olur.
H412 Kalici etkiler ile birlikte suda yasayan canlilar icin zararlidir.
Onleme:

P280 Koruyucu eldiven/koruyucu kiyafet/gdz korumasifyliz

korumasi kullanin.
Yanit:

P303 + P361 CILTTE (veya sagta) OLURSA: Kontamine olmus tim
+ P353 kiyafetleri derhal CIKARTIN. Cildi su ile/dus altinda yikayin.

P304 + P340 SOLUNMASI HALINDE: Maruz kalan kisiyi agik havaya
+P310 cikarin ve rahat nefes alabilecegi pozisyonda olmasini
saglayin.
Derhal bir ZEHIR TEDAViI MERKEZI veya doktora/hekime
basvurun.

P305 + P351 GOZLERDE OLURSA: Birkag dakika suyla dikkatle yikayin.
+P338 Varsa ve ¢ikariimasi kolaysa lensleri ¢ikarin. Yikamaya
devam edin.

Urtin giivenlik etiketi ncelikle AB GHS kilavuzlarina tabidir.
iletisim telefon no.: tiim iilkeler: +49-621-7590

Insanlardan elde edilmis tim maddeler potansiyel olarak bulagici kabul
edilmelidir. Insan kanindan elde edilen tim Grlnler sadece ayri ayr test
edilmis dondrlerden alinan ve igcinde HBsAg'nin ve HCV ile HIV'e kars!
olusan antikorlarin bulunmadigr gésterilmis kandan hazirlanmigtir.
Uygulanan test yontemleri FDA onaylidir veya Avrupa Direktifi 98/79/EC,
Ek II, Liste A'ya uygun sekilde izinlidir.

Ancak, hicbir test ydntemi potansiyel enfeksiyon riskinin olmadi§ina dair
mutlak kesinlik veremedigi icin, maddeler, hasta drnegiyle ayni dikkat
seviyesinde kullaniimalidir. Maruz kalma durumunda, sorumlu saglik
yetkililerinin direktifleri takip edilmelidir.8°

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

Reaktif kullanimi

Kit icindeki reaktifler, sékllemeyen kullanima hazir bir tinite seklinde monte
edilmistir.

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

Saklama ve stabilite

2-8 °C'de saklayin.

Dondurmayin.

Elecsys reaktif kitini, kullanmadan énce otomatik karistirma sirasinda
mikropartiktllerin 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 84 glin (12 hafta)
analizérlerde 35 guin (5 hafta)
veya

buzdolabinda ve analizérde

donlsumli olarak saklandiginda
60 gtin, analizérdeki toplam sire
10 x 8 saati gegmemek kaydiyla

Ornek toplama ve hazirlama

Sadece asagida listelenen érnekler test edilmistir ve kabul edilebilir olarak
bulunmusgtur.

Standart numune alma tlipleri veya ayirma jeli igeren tlipler kullanilarak
alinan serum.

Na-heparin, Li-heparin, K-EDTA ve K5-EDTA'll plazma. Ayirma jeli iceren
Li-heparinli plazma tupleri kullanilabilir.

cobas’

Kriter: < + 2x Bog Siniri (LoB) dahilinde egim 0.9-1.1 + kesen + korelasyon
katsayisi > 0.95.

15-25 °C'de 2 saat, 2-8 °C'de 48 saat, (-15)-(-25) °C'de 56 glin stabildir.
Sadece bir kez dondurun.

Ayirma tupleriyle alinan serumun stabilitesi: 2-8 °C'de 24 saat (tlip
Ureticisinin sagladigi verileri dikkate alin).

Listelenen numune tipleri test sirasinda piyasada bulunan numune toplama
tuplerinin bir kismi ile test edilmigtir; bir bagka deyisle, tiim Greticilerin
mevcut tim tiipleri test edilmemistir. Cesitli Greticilerden alinan numune
toplama sistemleri bazi durumlarda test sonuglarini etkileyebilecek farkl
materyaller icerebilir. Numuneleri primer tiplerde (numune toplama
sistemleri) isleme tabi tutarken tlp Greticisinin talimatlarina uyun.

Testi yapmadan énce ¢okelti iceren numuneleri santrifijje tabi tutun.
Ist ile inaktive edilmis numuneleri kullanmayin.

Hemolizden kaginin.

Azid ile stabilize edilmis numuneler veya kontrolleri kullanmayin.

B12 vitamini tayinleri a¢ hastalarin serum veya plazma numunelerinde
yapilmalidir.

Not: Total protein konsantrasyonlari asir yiiksek olan numuneler (8.
Waldenstrom makroglobulinemi hastalarindaki gibi) bu testte kullanima
uygun degildir, test kabinda protein jeli olusmasina neden olabilirler. Protein
jelinin islenmesi ¢alismanin yarida kalmasina neden olabilir. Kritik protein
konsantrasyonu her bir numunenin bilesimine baglidir. Prtoein jeli olusmasi
toplam protein konsantrasyonu > 160 g/L olan numunelerde (insan IgG
veya insan serum albiimini ile safligi bozulmus) gériimustar.

Olg[]mden 6nce numunelerin, kalibratérlerin ve kontrollerin 20-25 °C'de
oldugundan emin olun.

Olas! buharlasma etkilerinden dolayi, analizérlerdeki numuneler,
kalibratérler ve kontroller 2 saat iginde analiz edilmeli/Slgtimelidir.

Kit icinde bulunan malzemeler

Reaktifler icin “Reaktifler — calisma solisyonlan” bdlimine bakin.
Gerekli malzemeler (kit icinde bulunmayan)

. 07212780190, Vitamin B12 Il CalSet, 4 x 1 mL igin

. 05618860190, PreciControl Varia, PreciControl Varia 1 ve 2 her
birinden 2 x 3 mL igin

. 11732277122, Diluent Universal, 2 x 16 mL numune diliienti veya
03183971122, Diluent Universal, 2 x 36 mL numune dillienti

= Genel laboratuvar cihazlan

= Elecsys 2010, MODULAR ANALYTICS E170 veya cobas e analizori
Elecsys 2010 ve cobas e 411 analizérleri icin aksesuarlar:

. 11662988122, ProCell, 6 x 380 mL sistem tamponu

. 11662970122, CleanCell, 6 x 380 mL dlctim hiicresi temizleme
sollsyonu

" 11930346122, Elecsys SysWash, 1 x 500 mL yikama suyu katkisi
. 11933159001, SysClean icin 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

- 04880293190, CleanCell M, 2 x 2 L 8lglim hiicresi temizleme
sollisyonu

. 03023141001, PC/CC-Cups, kullanmadan 6nce ProCell M ve
CleanCell M'nin isitilmasi i¢in 12 kap

. 03005712190, ProbeWash M, ¢alismanin tamamlanmasi ve reakif
dedisimi sirasinda yikama igin 12 x 70 mL temizleme soliisyonu

. 03004899190, PreClean M, 5 x 600 mL 6lglim temizleme
sollisyonu

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

. 03023150001, WasteLiner, atik torbalari
. 03027651001, SysClean Adapter M
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Tum analizérler iin aksesuarlar:

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

Test Calismasi

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

Mikropartikullerin tekrar siispansiyon haline gelmesi kullanimdan énce
otomatik olarak yerine getirilir. Teste 6zgii parametreler reaktif barkodundan
okutulur. Barkodun okunamadig istisnai durumlarda, 15 basamakli rakam
serisini girin.

MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ve cobas e 602 analizérleri:
PreClean M soliisyonu gereklidir.

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

Kalibrasyon

Izlenebilirlik: Bu yontem, Vitamin B12 testine ([ReF] 04745736) gore
standardize edilmistir.

WHO Standardi 03/178'e gdre dogruluk: Elecsys Vitamin B12 Il testinin
dogrulugunu degerlendirmek icin Diinya Saglik Orgiti B12 Vitamini
Uluslararasi Standardi 03/178 kullanilarak bir ¢alisma yapiimigtir.10

16 cihazda iki reaktif lotu kullaniimistir. WHO IS 03/178 hedef degerinin
(480 pg/mL) ortalama geri kazanimi % 102'dir.

Her Elecsys reaktif setinde, belirli bir reaktif lotunun kalibrasyonuna 6zgi
bilgiler iceren barkodlu bir etiket bulunur. Onceden tanimlanmis ana egri
(master) ilgili CalSet kullanilarak analizére adapte edilir.

Kalibrasyon sikligi: Kalibrasyon her yeni reaktif lotunda yeni reaktif
kullanilarak yapiimalidir (bir baska deyisle, reaktif kiti analizére kayit
edildikten sonra 24 saatten daha uzun bir siire gegmeyecek sekilde).
Asagidaki durumlarda kalibrasyonun tekrar yapilmasi 6nerilir:

= ayni reaktif lotu kullanilirken 1 ay (28 guin) sonra
= 7 gln sonra (analizdrde ayni reaklif kiti kullanilirken)

= gerektiginde: 6rn. kalite kontrol sonuglari belirtilen sinirlar disinda
oldugunda

Kalite kontrol

Kalite kontrol igin, PreciControl Varia kullanin.

Ayrica, bagka uygun kontrol materyali de kullanilabilir.

Farkli konsantrasyon araliklari icin olan kontroller test calisilirken en az her

24 saatte bir, her reaktif kitinde ve her kalibrasyondan sonra tek tek
caligiimalidir.

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 dtizeltici 6nlemleri belirlemelidir.

Kalite kontrolii icin gecerli resmi diizenlemelere ve yerel kilavuzlara uyun.

Hesaplama

Analizér her numunenin analit konsantrasyonunu (pmol/L veya pg/mL
cinsinden) otomatik olarak hesaplar.

Cevirme faktorleri: pmol/L x 1.36 = pg/mL

pg/mL x 0.738 = pmol/L

Sinirlamalar - etkilesim

Test ¢alismas, ikterus (bilirubin < 1112 umol/L veya < 65 mg/dL), hemoliz
(Hb < 0.025 mmol/L veya < 0.04 g/dL), lipemi (trigliseridler < 17.1 mmol/L
veya < 1500 mg/dL), biotin (< 205 nmol/L veya < 50 ng/mL), 19G < 28 g/L,
IgA < 16 g/L ve IgM < 10 g/L'den etkilenmez.

Kriter: > 200 pg/mL numuneler igin baglangi¢ degerinin + % 10'u dahilinde
veya < 200 pg/mL numunelerle < + 20 pg/mL geri kazanim.

Yilksek dozda biotin (> 5 mg/giin) tedavi alan hastalarda son biotin
uygulamasinin ardindan en az 8 saat gegmeden numune alinmamalidir.
1500 IU/mL'ye kadar konsantrasyonda romatoid faktdrlerden etkilesim
gozlenmemistir.

Yaygin kullanilan 16 farmasétik Griin Gzerinde in vitro testler
gerceklegtiriimistir. Test ile hicbir etkilegim bulunmamistir.

cobas’

Nadir durumlarda, analite 6zgu antikorlara, streptavidine veya rutenyuma
kars! olusan antikorlarin agiri yiiksek titreleri etkilesime neden olabilir. Bu
etkiler uygun test tasarimiyla en aza indirilebilir.

Serum B12 vitamini testlerinde genellikle baglama proteini olarak intrinsik
faktor kullanildigr igin, anti-intrinsik faktor antikorlar! (pernisiydz anemide
yaygindir) ylksek B12 vitamini él¢iim dederlerine yol agabilir.2'"12 Elecsys
Vitamin B12 |l testi, anti-intrinsik faktor antikorlarindan kaynaklanan
etkilesimden kaginacak sekilde tasarlanmigtir.'®

Tani koyulurken sonuclar mutlaka hastanin tibbi hikayesi, klinik muayene
ve diger bulgularla birlikte degerlendirilmelidir.

Not: immiinoglobiilin-B12 vitamini komplekslerinin varli§i beklenmeyen
derecede yiiksek B12 vitamini degerlerine neden olabilir.'+15

Sinirlar ve araliklar

Olgiim araligi

50.0-2000 pg/mL veya 36.9-1476 pmol/L (Bos Siniri ve ana egrinin
maksimumu ile tanimlanmigtir). Bos Sinirinin altindaki degerler

< 50.0 pg/mL veya < 36.9 pmol/L seklinde rapor edilir. Olgiim arali§inin
Uizerindeki degerler > 2000 pg/mL veya > 1476 pmol/L seklinde rapor edilir.

Alt 6lciim sinirlar

Bos Siniri (LoB), Saptama Siniri (LoD) ve Olgiim Siniri (LoQ)
Bos Siniri =50 pg/mL (36.9 pmol/L)

Saptama Siniri = 100 pg/mL (73.8 pmol/L)

Olgiim Siniri = 150 pg/mL (111 pmol/L), toplam izin verilebilir hatali dlgiim:
<% 20

Bos Siniri, Saptama Sinirt ve Olgim Sinirt CLSI (Klinik ve Laboratuvar
Standartlari Enstitist) EP17-A gerekliliklerine gdre belirlenmistir.

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

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

Olgiim Siniri, izin verilebilir hatali élgiim < % 20 uygulanarak bir numunede
dogru olarak dlgtilebilecek en dusiik analit miktari seklinde tanimlanmistir.

Dusuk konsantrasyonlu B12 vitamini numuneleri kullanilarak tayin edilmigtir.
Diliisyon

B12 vitamini konsantrasyonlari él¢iim arali§inin (izerinde olan numuneler
Diluent Universal ile 1:2 oraninda manuel olarak seyreltilebilir. Seyreltilen

numunenin konsantrasyonu > 738 pmol/L veya > 1000 pg/mL olmalidir.
Manuel dilisyondan sonra sonuglar diliisyon faktdrd 2 ile ¢arpilir.

Not: Analit diizeyleri dlctim araliginin tizerinde olan numunelerde diliisyon
sonrasi numuneye bagli dogrusal olmama gérilir. Diluent Universal dustik
diizeylerde endojen B12 vitamini icerebildiginden, dogrusallik calismalarinin
disiik analit icerdigi bilinen bir serum havuzu kullanilarak yapilmasi énerilir.
Olgtim araliginin disindaki numuneler Diluent Universal ile 1:2 oraninda
seyreltilebilir, endojen B12 vitamini konsantrasyonunun etkisi bu diizeylerde
onemsizdir.

Beklenen degerler

Popilasyon ve beslenme durumu agisindan farkliliklar olabileceginden, bu
testlerin sonuglarina klinik 8nem atfedilebilmesi igin normal araliklarin her
laboratuvar tarafindan uygun bir siirede ve istatistiksel olarak anlamli
saylida test yaptiktan sonra belirlenmesi énerilir.

Asagida gésterilen degerler, Elecsys Vitamin B12 I testi kullanilarak
gorintste saglikli bir populasyondan elde edilen numunelerde él¢timustir.
Hesaplama 135 seruma (68 erkek, 67 kadin) dayalidir. Yas araligi 20 ila
78 yas arasindadir. Gebe kadinlar harig tutulmustur. Referans popiilasyonu
normal homosistein degerlerine gdre segilmistir.

N Medyan Aralik (2.5.-97.5. persentil)
pg/mL pmol/L pg/mL pmol/L
135 425 314 197-771 145-569

Bu degerler sadece kilavuz olarak kullaniimalidir.

Her laboratuvar beklenen degerlerin kendi hasta populasyonuna
aktarilabilirligini aragtirmali ve gerekiyorsa kendine ait referans araliklari
belirlemelidir.
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Spesifik performans verileri

Analizérlerden alinan 6rnek performans verileri agsagida verilmektedir. Ayri
ayri laboratuvarlardan elde edilen sonuglar farklilik gésterebilir.

Hassasiyet

Hassasiyet, bir CLSI (Klinik ve Laboratuvar Standartlar Enstitlisi)
protokoliinde (EP5-A2) Elecsys reaktifleri, havuzlanmis insan serumu ve
kontrolleri kullanilarak tayin edilmistir: Her biri 21 gtinlik iki kopya halinde
2 calisma (n = 84). Asagidaki sonuclar elde edilmistir:

cobas’

Elecsys 2010 ve cobas e 411 analizdrleri

Tekrarlanabilir- | Ara hassasiyet

lik
Numune Ortalama SD cv SD Ccv
pg/mL pg/mL % pg/mL %
insan serumu 1 176 8.86 5.0 12.7 7.2
insan serumu 2 405 13.0 3.2 17.5 4.3
insan serumu 3 960 197 | 2.1 310 | 32
insan serumu 4 1230 274 2.2 46.4 3.8
insan serumu 5 1940 409 | 21 726 | 37
PreciControl Variai 447 12.2 2.7 18.6 42
PreciControl Varia2 934 20.2 2.2 38.4 4.1
Elecsys 2010 ve cobas e 411 analizérleri
Tekrarlanabilir- | Ara hassasiyet
lik
Numune Ortalama SD Ccv SD Cv
pmol/L pmol/L % pmol/L %

insan serumu 1 130 654 | 50 | 937 | 72
insan serumu 2 299 9.59 3.2 129 4.3
insan serumu 3 708 14.5 2.1 22.9 3.2
insan serumu 4 908 20.2 2.2 34.2 3.8
insan serumu 5 1432 302 | 21 536 | 3.7
PreciControl Variai 330 9.00 2.7 13.7 42
PreciControl Varia2 689 14.9 2.2 28.3 41

MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ve cobas e 602 analizérleri

Tekrarlanabilir- | Ara hassasiyet

lik

Numune Ortalama SD cv SD cv

pg/mL pg/mL % pg/mL %
insan serumu 1 176 584 | 33 | 914 | 52
insan serumu 2 407 824 | 20 127 | 3.1
insan serumu 3 1010 13.2 1.3 21.1 21
insan serumu 4 1230 19.8 16 28.8 2.3
insan serumu 5 1890 29.8 16 415 2.2
PreciControl Varia1 448 7.16 1.6 15.3 3.4
PreciControl Varia2 917 12.0 1.3 27.8 3.0

MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ve cobas e 602 analizorleri

Tekrarlanabilir- | Ara hassasiyet

lik
Numune Ortalama SD cv SD cv
pmol/L pmol/L % pmol/L %
insan serumu 1 130 4,31 3.3 6.75 52

MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ve cobas e 602 analizorleri
Tekrarlanabilir- | Ara hassasiyet
lik

Numune Ortalama SD cv SD cv
pmol/L pmol/L % pmol/L %

insan serumu 2 300 6.08 2.0 9.37 3.1
insan serumu 3 745 9.74 1.3 15.6 2.1
insan serumu 4 908 146 | 16 | 213 | 23
insan serumu 5 1395 22.0 1.6 30.6 2.2
PreciControl Varia1 331 5.28 1.6 11.3 3.4
PreciControl Varia2 677 8.86 1.3 20.5 3.0

Yéntem karsilagtirmasi

a) Elecsys Vitamin B12 testi (Vitamin B12 CalSet Il ile kalibre edilmistir; x)
ile Elecsys Vitamin B12 Il testinin (Vitamin B12 Il CalSet ile kalibre
edilmigtir; y) klinik numuneler kullanilarak yapilan karsilastirmasi asagidaki
korelasyonlari vermistir (pg/mL):

Olgiilen numune saylst: 100

Passing/Bablok® Dogrusal regresyon
y =0.952x + 15.1 y=0.957x + 11.6
T=0.977 r=0.999

Numune konsantrasyonlari 69 ile 1890 pg/mL (51 ile 1395 pmol/L)
arasindadir.

b) Elecsys Vitamin B12 Il (y) ile piyasada bulunan bir yéntemin (x) klinik
numuneler kullanilarak karsilastirmasi asagidaki korelasyonlari vermistir
(pg/mL):

Olgiilen numune sayisi: 106

Passing/Bablok'6 Dogrusal regresyon
y=0.923x + 4.90 y=0.881x +27.6
T=0.952 r=0.993

Numune konsantrasyonlari 182 ile 1797 pg/mL (134 ile 1326 pmol/L)
arasindadir.

c) cobas e 601 analizériinde Elecsys Vitamin B12 Il testi (y) ile

cobas e 411 analizériinde Elecsys Vitamin B12 Il testinin (x) klinik
numuneler kullanilarak karsilastirmasi asagidaki korelasyonlari vermistir
(pg/mL):

Olgiilen numune sayisi: 117

Passing/Bablok'6 Dogrusal regresyon
y=1.01x-2.77 y=1.01x+3.22
T=0.933 r=0.995

Numune konsantrasyonlari 56 ile 1887 pg/mL (41 ile 1393 pmol/L)
arasindadir.

Analitik 6zgilliik
129 pg/mL ve 550 pg/mL'lik B12 vitamini konsantrasyonlari test edilerek
asagidaki capraz reaktiviteler bulunmustur:

Capraz reaktant Test edilen Capraz reaktivite
maksimum %'si
konsantrasyon
ng/mL
Kobinamid disiyantir 210 0.003
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Daha fazla bilgi icin, litfen s6z konusu analizér igin uygun olan kullanici
kilavuzuna, ilgili aplikasyon sayfalarina ve gerekli tim bilesenlerin Griin
bilgisi ile Yontem Sayfalarina bakin (lilkenizde mevcutsa).

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

Semboller

Roche Diagnostics, ISO 15223-1 standardinda listelenenlerin yani sira
asagidaki sembol ve igaretleri kullanmaktadir.
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Reaktiflerin kullanilabilecedi analizérler/cihazlar
Reaktif

Kalibrator

% Sulandirildiktan veya karistirildiktan sonra hacim
Global Ticari Urin Numarasi

ilaveler, silinmeler veya degisiklikler kenarda bir degisiklik gubugu ile gosterilir.
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