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Svenska = Reaktionsblandningen sugs in i matkyvetten dar mikropartiklarna fangas

Systeminformation

For analysinstrumentet cobas e 411: testnummer 670
Fér analysinstrumenten cobas e 601 och cobas e 602:
Applikationskod 127

Anvandningsomrade

Immunanalys fér in vitro-kvantitativ bestdmning av nedbrytningsprodukter
av typ I-kollagen i humanserum och plasma som ett medel vid
beddémningen av benresorption. Analysen kan anvandas som en hjélp fér
att dvervaka antiresorptiv behandling hos patienter med osteoporos.

Elektrokemiluminiscensimmunanalysen "ECLIA” &r avsedd fr anvéndning
p& immunanalysinstrumenten cobas e.

Sammanfattning

Type I-kollagen &r en viktig komponent i benmatrix, och dess
nedbrytningsprodukter &r de vanligaste benresorptionsmarkérerna.’

Under normal benmetabolism bryts aktivt typ I-kollagen ner och sma
fragment gér 6ver i cirkulationen och utséndras via njurama.

Vid fysiologiskt eller patologiskt forhdjd benresorption (t.ex. hos aldre eller
som ett resultat av osteoporos), bryts typ I-kollagen ner i 6kad omfattning
samtidigt med en 6kning av méangden kollagenfragment i blodet.

Sérskilt relevanta fragment &r B-isomeriserade C (karboxi)-terminala
korslankande telopeptider (B-CTx) som producerats genom osteoklastisk
hydrolys av type I-kollagen.'23

Forhojda serumnivaer av isomeriserade C-terminaltelopeptider av
typ I-kollagen har rapporterats for patienter med dkad benresorption.
Serumnivaerna atervander till de normala under antiresorptiv
behandling.+567

Bestdmning av C-terminaltelopeptider i serum rekommenderas for att
kontrollera effektiviteten av antiresorptiv behandling (t.ex. bisfosfonater eller
hormontillskottsbehandling — HRT) vid osteoporos eller andra
bensjukdomar. P& s& sétt kan behandlingsinducerade foérandringar pavisas
efter endast nagra manader.8?

CTx i serum har valts ut av IOF-IFCC Bone Marker Standards Working
Group som markdr for benresorption, huvudsakligen baserat pa foljande
kriterier:

= Det har utvérderats bade for frakturprediktion och évervakning av
osteoporoshehandlingar.

= Analysen &rihog grad tillganglig for serum- eller plasmaprover, med
véldokumenterade krav for provhantering och hallbarhet.

= Analyten &r vl sammansatt och medger utveckling av tydligt definierad
referensstandard.!

Elecsys B-CrossLaps/serum-analys &r specifik fér tvarbundna

B-isomeriserade typ I-kollagenfragment, oberoende av typen av

tvérbindning (t.ex. pyrrol, pyridinoliner etc.).'® Analysspecificiteten

garanteras genom anvandningen av tvd monoklonala antikroppar som

vardera pavisar linjara B-8AA-oktapeptider (EKAHD-B-GGR). Elecsys

B-CrossLaps/serum-analysen kvantifierar darfor alla

typ I-kollagennedbrytningsfragment som innehaller den isomeriserade

oktapeptiden B-8AA tva ganger (B-CTx).87

Analysprincip
Sandwich-princip. Total analyslangd: 18 minuter.

* Inkubation 1: 50 pl prov och en biotinylerad monoklonal
anti-B-CrossLaps-antikropp inkuberas tillsammans, och antigenet i
provet frisatts fran serumkomponenterna.

* Inkubation 2: Efter tillsats av streptavidininmérkta mikropartiklar och en
monoklonal B-CrossLaps-specifik antikropp markt med ett
ruteniumkomplex?), bildas ett sandwich-komplex som binds till den fasta
fasen genom interaktion mellan biotin och streptavidin.

upp magnetiskt pa elektrodens yta. Obundna substanser tas darefter
bort med ProCell/ProCell M. Applicering av en spanning pa elektroden
ger sedan kemiluminiscent emission som méts med en fotomultiplikator.

* Resultaten bestdms via en kalibreringskurva som &r instrumentspecifikt
genererad genom 2-punktskalibrering och en masterkurva som erhallits
via reagensstreckkoden eller e-streckkoden.

a) Tris(2,2"-bipyridyl)rutenium(ll)-komplex (Ru(bpy)3*)
Reagens - arbetsldsningar
Reagensrackforpackningen ar mérkt CROSSL.

M Streptavidintdckta mikropartiklar (transparent lock), 1 flaska, 6.5 ml:
Streptavidintéckta mikropartiklar 0.72 mg/ml; konserveringsmedel.
R1  Anti-B-CrossLaps-Ab-~biotin (grétt lock), 1 flaska, 10 ml:

Biotinylerad monoklonal anti-B-CrossLaps-antikropp (mus) 2.5 mg/;
fosfatbuffert 100 mmol/l, pH 7.2; konserveringsmedel.

R2  Anti-B-CrossLaps-Ab~Ru(bpy)3* (svart lock), 1 flaska, 8 ml:

Monoklonal anti-B-CrossLaps-antikropp (mus) mérkt med
ruteniumkomplex 2.4 mg/l; fosfatbuffert 100 mmol/l, pH 7.2;
konserveringsmedel.

Forsiktighetsatgarder och varningar

For in vitro-diagnostisk anvandning for vardpersonal. lakttag de normala
forsiktighetsatgarder som galler for all hantering av laboratoriereagens.
Infektidst eller mikrobiellt avfall:

Vaming: hantera avfall som potentiellt biologiskt riskmaterial. Kassera avfall
i enlighet med godkénda laboratorieinstruktioner och -procedurer.

Fara for miljon:

Tilldmpa alla relevanta lokala bortskaffningsbestdmmelser for att sékerstélla
séker avyttring.

Sékerhetsdatablad kan bestéllas av anvéndare inom professionen.

Detta kit innehaller komponenter klassificerade som féljer, i enlighet med
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008:

Varning

H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.

Férebyggande:

P261 Undvik att inandas damm/rék/gaser/dimma/angor/sprej.

p272 Nedstankta arbetsklader far inte avldgsnas fran
arbetsplatsen.

P280 Anvénd skyddshandskar.

Reaktion:

P333 + P313 Vid hudirritation eller utslag: Sok lakarhjalp.

P362 + P364 Ta av nedsténkta klader och tvétta dem innan de anvénds
igen.

Avfallshantering:

P501 Innehallet/behdllaren I&mnas till en godkand avfallsstation.

Produktsakerhetsmérkningen féljer EU GHS-riktlinjer.
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Kontakttelefon, alla I&nder: +49-621-7590

Undvik skumbildning i alla reagens och provtyper (prover, kalibratorer och
kontroller).

Reagenshantering

Reagensen i kitet har samlats ihop till en bruksférdig enhet och far inte
separeras.

All information som behdvs fér ett korrekt handhavande i instrumentet
skannas in fran reagensstreckkoderna.

Forvaring och hallbarhet

Férvara vid 2-8 °C.

Frys ej.

Forvara Elecsys-reagenskitet staende for att sakerstélla full tillgang till
mikropartiklarna under den automatiska blandningen fére anvandningen.

Hallbarhet:

odppnad vid 2-8 °C fram till angivet utgngsdatum

6ppnad férpackning vid 2-8 °C 12 veckor

i analysinstrumenten 8 veckor

Provmaterial och beredning
Endast provmaterialen nedan analyserades och befanns godtagbara.

Serum som tagits med standardprovrér eller ror som innehaller
separationsgel.

Ko-EDTA, K3-EDTA och Li-heparinplasma.
Li-heparinplasmardr innehallande separationsgel kan anvéndas.

Kriterium: Lutning 1.00 + 0.10 + intercept inom < + 0.02 ng/ml +
korrelationskoefficient > 0.95.

Rekommendationen &r att blod tas som faste-, morgonprover. Fér
langvariga undersokningar ska proverna alltid tas under samma
férhallanden som grundprovet, da serum B-CTx-koncentrationen i viss
utstrackning &r avhéngig av en dygnsrytm.

Ko- eller K;-EDTA-plasma &r provet att foredra, da det ar hallbart langre &n
serum.

Hallbarhet for serum: 6 timmar vid 20-25 °C, 8 timmar vid 2-8 °C.
Hallbarhet for Li-heparinplasma: 4 timmar vid 20-25 °C, 8 timmar vid

2-8 °C.

Hallbarhet for Ky- och Ks-EDTA-plasma: 24 timmar vid 20-25 °C, 8 dagar
vid 2-8 °C.

Serum, heparinbehandlad och EDTA-plasma &r hallbar i 3 manader vid
-20 °C (£ 5 °C). Under langre perioder, forvara vid —80 °C (+ 10 °C). Frys
endast en gang.

Hemolyserade prover (Hb > 0.5 g/dl) framkallar en minskning i B-CTx-
koncentrationen.

De angivna provtyperna analyserades med ett urval provtagningsrér som
var kommersiellt tillgéngliga vid tidpunkten fér analysen, dvs. alla
tillgéngliga ror fran alla tillverkare analyserades inte. Provtagningssystem
fran olika tillverkare kan innehalla olikartade material som i vissa fall kan
paverka analysresultaten. Folj tillverkarens instruktioner vid hantering av
prover i primarrdr (provtagningssystem).

Centrifugera prover som innehaller fallning innan analysen utférs.
Anvénd inte vrmeinaktiverade prover.
Anvand inte prover och kontroller som stabiliserats med azid.

Sakerstall att prover, kalibratorer och kontroller har uppnatt 20-25 °C fore
métning.

P& grund av méjliga avdunstningseffekter ska prover, kalibratorer och
kontroller i analysinstrumentet analyseras/métas inom 2 timmar.

Medféljer férpackningen

Se "Reagens - arbetsldsningar” avsnittet for reagens.
Nédvandiga material (som ej medféljer)

. 11972316122, B-CrossLaps CalSet, for 4 x 1.0 ml
. 05618860190, PreciControl Varia, for 4 x 3.0 ml

= Allmén laboratorieutrustning

= Analysinstrumentet cobas e

cobas’

Extramaterial for analysinstrumentet cobas e 411:

. 11662988122, ProCell, 6 x 380 ml systembuffert

. 11662970122, CleanCell, 6 x 380 ml rengdringsldsning fér méatcell

. 11930346122, Elecsys SysWash, 1 x 500 ml tvéttvattentillsats

. 11933159001, Adapter for SysClean

. 11706802001, AssayCup, 60 x 60 reaktionskoppar

. 11706799001, AssayTip, 30 x 120 pipettspetsar

. 11800507001, Clean-Liner

Tillbehér fér analysinstrumenten cobas e 601 och cobas e 602:

. 04880340190, ProCell M, 2 x 2 | systembuffert

. 04880293190, CleanCell M, 2 x 2 | rengbringslésning fér métcell

. 03023141001, PC/CC-Cups, 12 koppar fér férvarmning av
ProCell M och CleanCell M fére anvandning

. 03005712190, ProbeWash M, 12 x 70 ml rengdringslésning fér
korningsavslutning och skéljning under reagensbyte

. 12102137001, AssayTip/AssayCup, 48 magasin
x 84 reaktionskoppar eller pipettspetsar, avfallspasar

. 03023150001, WasteLiner, avfallspasar

. 03027651001, SysClean Adapter M

Tillbehér fér alla analysinstrument:

. 11298500316, ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean, 5 x 100 ml
systemrengdringsldsning

Analys

Folj anvisningarna for det aktuella analysinstrumentet som finns i detta
dokument for optimalt utférande av analysen. Analysinstrumentspecifika
analysinstruktioner finns i anvéndarhandboken.

Resuspension av mikropartiklarna sker automatiskt fére anvéndning. L&s in
de analysspecifika parametrarna via reagensstreckkoden. Skriv in den
15-siffriga nummersekvensen om streckkoden i undantagsfall inte kan
lasas.

Sékerstall att de kylda reagensen far en temperatur pa cirka 20 °C och
placera dem pa analysinstrumentets reagenskarusell (20 °C). Undvik
skumbildning. Systemet reglerar automatiskt temperaturen pa reagensen
och dppnande/sténgning av flaskorna.

Kalibrering

Spéarbarhet: Denna metod har standardiserats mot referensstandarder
exakt definierade genom utvagning av syntetisk peptid.

Varje Elecsys-reagensset har en streckkodad etikett med specifik
information for kalibrering som galler for den aktuella reagensloten. Den
fordefinierade masterkurvan &r anpassad ill analysinstrumentet med
CalSet.

Kalibreringsfrekvens: Kalibrering maste utféras en gang per reagenslot med
nytt reagens (dvs. inte senare an 24 timmar efter det att reagenskitet
registrerades i analysinstrumentet).

Kalibreringsintervall kan utokas baserat pa av laboratoriet godtagbar
verifiering av kalibrering.

Ny kalibrering rekommenderas enligt féljande:
= efter 8 veckor vid anvandning av samma reagenslot

= efter 7 dagar (vid anvéndning av samma reagenskit i
analysinstrumentet)

= vid behov, t.ex. nér kvalitetskontrolinivan ar utanfdr angivna granser

Kvalitetskontroll

Vid kvalitetskontroll anvénds PreciControl Varia.

Dérutéver kan annat 1dmpligt kontrollmaterial anvéndas.

Kontroller for de olika koncentrationsintervallen ska kéras individuellt minst
en gang per dygn nar analysen kors, en gang per reagenskit och efter varje
kalibrering.

Kontrollintervallen och -grénserna ska anpassas till varje laboratoriums
egna krav. De erhallna vardena ska hamna inom angivna granser. Varje
laboratorium bor faststélla &tgarder som ska vidtas om vérdena hamnar
utanfor de angivna grénserna.

Vid behov ska métning av proverna géras om.
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Folj géllande statliga regler och lokala riktlinjer vid kvalitetskontroll.

Berékning

Analysinstrumentet raknar automatiskt ut analytkoncentrationen fér varje
prov (antingen i ng/ml eller pg/ml).

Interferenser

Effekten for analysprestanda hos féljande endogena substanser och
lakemedelssubstanser analyserades. Interferenser analyserades upp fill
angivna koncentrationer och ingen p&verkan pa resultaten observerades.

Endogena substanser

Substans Analyserad koncentration
Bilirubin <1112 pmol/l eller < 65 mg/dl
Hemoglobin < 0.3 mmol/l eller < 500 mg/dl
Intralipid <1500 mg/dl

Biotin <4912 nmol/l eller < 1200 ng/ml
Reumatoida faktorer <1000 IU/ml

Kriterium: Fér koncentrationer < 0.50 ng/ml &r avvikelsen < 0.05 ng/ml. Fér
koncentrationer > 0.50 ng/ml &r avvikelsen < + 10 %.

Ingen hogdos-"hook™effekt foreligger vid B-CTx-koncentrationer pa upp till
150 ng/ml (150000 pg/ml).

Lakemedelssubstanser

In vitro-analyser genomférdes pa 17 vanligen anvénda lakemedel. Ingen
interferens med analysen pavisades.

Dessutom analyserades féljande specialldkemedel. Ingen interferens med
analysen pavisades.

Speciallékemedel
Lékemedel Analyserad koncentration
mg/l
Ibandronat 6
Aktonel (Risedronat) 150
Vitamin D3 0.075
Kalciumkarbonat 2500
Vitamin D (25-OH) 1
17-B-Ostradiol 25
B-Ostradiol-17-valerat 25
B-Ostradiol-3-sulfat 25

| séllsynta fall kan interferens beroende pa extremt hég titer av antikroppar
mot analytspecifika antikroppar, streptavidin och rutenium férekomma.
Dessa effekter minimeras genom l&mplig testdesign.

Resultaten kan paverkas av kliniska tillstand som &r kanda for att paverka
benresorption, t.ex. hyperparatyreos eller hypertyreos.

Forsiktighet ska iakttas vid bedémning av B-CTx-nivaer i serum hos
patienter med nedsatt njurfunktion, da detta kan leda till nedsatt utsdndring
av B-CTx i serum och en foljaktig okning av de pavisade CTx-nivderna i
serum noteras.!!

Det finns bevis fér att B-CTx kan forutséga minskad bendensitet.'? En
korrelation med dkad risk for fraktur har dock &nnu inte pavisats.
Egenskaperna for B-CTx i héndelse av hyperparatyreos eller hypertyreos
har &nnu inte heller beskrivits otvetydigt.

Vid diagnostisk anvéndning ska resultaten alltid bedémas tillsammans med
patientens anamnes, kliniska undersékningar och andra resultat.

De ska inte anvandas som enda metod for att paborja eller andra en
pagaende behandling.

Begrénsningar och intervall

Métintervall

0.01-6.00 ng/ml eller 10-6000 pg/ml (definierat av detektionsgréansen och
hogsta vardet pa masterkurvan). Varden under detektionsgransen
rapporteras som < 0.01 ng/ml (< 10 pg/ml). Varden dver matintervallet
rapporteras som > 6.00 ng/ml (> 6000 pg/ml).

cobas’

Nedre métgréns

Blankgréns, detektionsgréns och kvantifieringsgréns
Blankgréns = 0.008 ng/ml

Detektionsgréns = 0.01 ng/ml

Kvantifieringsgrans = 0.05 ng/ml

Blankgrénsen, detektionsgréansen och kvantifieringsgransen bestdmdes i
enlighet med krav fran CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
EP17-A2.

Blankgransen &r det 95:e percentilvardet fran n > 60 métningar av analytfria
prover dver flera oberoende serier. Blankgrénsen motsvarar
koncentrationen nedan vilka analytfria prover som pavisas med en
sannolikhet pa 95 %.

Detektionsgransen bestdms baserat pa blankgransen och
standardavvikelsen hos prover som har en 1g koncentration.
Detektionsgrénsen motsvarar den lagsta analytkoncentrationen som kan
pavisas (varde dver blankgransen med en sannolikhet pé 95 %).

Kvantifieringsgrénsen ar den l&gsta analytkoncentration som kan méatas
reproducerbart med en variationskoefficient for den intermediéra
precisionen pa < 20 %.

Spéadning
Ej nddvandig beroende pa det breda métintervallet.

Referensvérden
1. Friska individer

Féljande 95-procentiga referensintervall (RI) for serum BCTx for 1039 friska
man, och fér 1029 friska premenopausala och postmenopausala kvinnor
(&ldersintervall 24—76 ar) erhélls fran en dansk studie med Elecsys
B-CrossLaps/serum-analysen. Personer som ingick i studien
karakteriserades utifran sin osteoporoshistorik och livsstil, och kvinnor efter
sitt menopausala stadium och utifran det faktum att de inte anvande
antiosteoporotiskt lakemedel. Baserat pa de monster i kdns-, alders- och
menopausstratifierade 95-procentiga referensintervallen indelades dessa
personer i dldersintervall for varje konstillhdrighet, samt utifran
premenopausal och postmenopausal.’® Andra studier har visat att intervall
kan skilja sig &t mellan etniciteter och geografiska platser.'*'5 Darmed ska
analysresultat jamféras med referensintervall som faststallts pa material
fran liknande geografiska regioner och ska spegla samma konstillhdrighet,
alder och pre-/postmenopausal status.

Tabellen visar de geometriska medelvardena och 95-procentiga

referensintervallen for friska man och kvinnor efter indelning for alder och
for menopaus for kvinnor fran en dansk studie.'3

Aldersinter- Mén Kvinnor
vall (ar)

N GM® | 95%RI | N GM 95 %Rl

(pgmi) | (pg/mi) (pgml) | (pg/m)

<29.9 39 492 | 238-1019 | 58 378 148-967
30-39.9 80 459 225-936 | 111 308 150-635
40-49.9 234 | 382 182-801 | 257 | 296 131-670
50-59.9 248 345 161-737 | 281 440 183-1060
60-69.9 303 316 132-752 | 234 408 171-970
>70 135 302 118-776 | 88 362 152-858
Premeno- - - - 449 306 136-689
paus
Postmeno- - - - 578 424 177-1015
paus

b) Geometriskt medelvarde
Intraindividuell variation och minsta signifikanta féréndring (LSC)

Den intraindividuella variationen fér BCTx bestdmdes i en subpopulation pa
18 friska postmenopausala kvinnor (medelvérde BCTx vid grundnivan
0.516 + 0.217 ng/ml) vid 5 tidpunkter under 3 manader. Den
intraindividuella medianvariationen som uttrycks genom medelvérdet CVi
(intraindividuell variationskoefficient) fér serum BCTx-vérden var 9.4 %
(intervall, 4.1-27 %). P& basis av denna CVi bestdmdes den minsta
signifikanta férandringen (LSC) vara 27 %, vilket innebér att en person bér
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uppvisa en 2 27-procentig minskning av BCTx-koncentrationer i serum vid
antiresorptiv behandling for att det ska vara < 5 % chans (p < 0.05) att
minskningen &r resultatet av slumpvis variation i markdrkoncentration.'®

2. Overvakning under antiresorptiv behandling

Pavisande av férandringar av BCTx-koncentrationer i serum ar vérdefullt vid
dvervakning av antiresorptiv behandling med bisfosfonater och vid
beddming av patienternas fdljsamhet till behandlingen.” Bisfosfonater
inklusive alendronat, risedronat, ibandronat och zoledronsyra &r lakemedel
som vanligen anvénds fér att behandla osteoporos. De minskar
benresorption genom att hdmma osteoklaster och dérigenom dkar
bentétheten (BMD). BMD anvénds i stor omfattning for att évervaka
respons pa behandling. Behandlingsinducerade steg i BMD ar dock
blygsamma (vanligen 2 % per ar). Om man tar ett upprepningsfel pa 1-2 %
i beaktande ses verkliga férandringar i BMD forst flera ar efter att
behandling paborjats. Behandlingsinducerade forandringar i
benomsattningsmarkdrer &r betydligt snabbare och intréffar vid

3-6 manader® eller tidigare.

cobas’

folisamhet, alternativt att patienten svarar daligt pa den antiosteoporotiska
behandlingen.!”

Varje laboratorium bdr underséka éverfdringsméjligheten av referensvérden
till sin egen patientpopulation och, om sa behdvs, faststélla sina egna
intervall.

Sarskilda prestandadata

Representativa prestandadata som bestémts pa analysinstrumenten anges
nedan. Resultat som erhallits i individuella laboratorier kan variera.
Precision

Precisionen bestdmdes med Elecsys-reagens, poolade humansera och
kontroller i ett protokoll (EP05-A3) frn CLSI (Clinical and Laboratory
Standards Institute): 2 kdrningar per dag i duplikat, vardera i 21 dagar
(n = 84). Féljande resultat erhélls:

Analysinstrumentet cobas e 411

a. Ibandronatbehandling Repeterbarhet ":f;:; :igl: r
DIVA-studien (Dosing IntraVenous Administration) involverade
1395 kvinnor i aldern 55-80 &r, som var > 5 &r menopausala, med Prov Medel- | SD cv SD cv
osteoporos diagnostiserad genom bentéthet under T-score mindre &n -2.5 i vérde | ng/ml % ng/ml %
landryggen [L2-L4]. Deltagarna erhdll en daglig kalciumdos pa 500 mg och ng/ml
400 [U vitamin D. Ett doseringsschema med dagligt oralt intag av 2.5 mg
ibandronat, vilket har en bevisad effekt mot benfraktur, jamfordes med ett Humanserum 1 0.041 | 0.003 6.5 0.004 10.7
doseringsschema med i.v. 3 mg var 3:e manad, och undersoktes for att Humanserum 2 0403 | 0.008 21 0.011 28
upptacka eventuellt samre utfall. v
Tabellen visar medianforandring (%) fran grundnivaer av BCTx i serum efter umanserum 3 314 | 0040 13 0.064 20
2, 3, 4, 6 och 12 manader® samt efter 24 manader.'® Humanserum 4 490 | 0.068 14 0.100 2.0
Féljande vérden har erhallits fran studier med Elecsys B-CrossLaps/serum- Humanserum 5 569 | 0.097 1.7 0.120 21
analysen pa friska forsokspersoner: , -
PreciControl Varia1 | 0.295 | 0.005 1.8 0.009 2.9
Oralt |bandr9nat 25mg L.v. |bandron?t 3 mg var 3:e PreciControl Varia2 | 0.708 | 0.012 17 0017 25
dagligen ménad
Manad | N | Medianférandring (%) | N | Medianforandring (%) Analysinstrumenten cobas e 601 och cobas e 602
(95%Cl )0 (95%Cl) Repeterbarhet Intermediér
2 181 | —45.0 (-48.7,-40.5) - - precision
3 192 | -54.1(-57.8,-48.7) | 356 | —43.2(-45.9,-40.8) Prov Medel- | SD cv SD cv
4 180 _57 6 (_66 7 _50 0) — _ Val’de ng/ml 0/0 ng/ml o/0
: L ng/ml
6 372 | -62.5(-65.3,-60.0) | 353 | -58.4(-61.5,-55.2) g
Humanserum 1 0.052 | 0.002 3.8 0.002 44
12 368 | —62.6 (-66.0,58.9) | 352 | -58.6 (-61.5,-55.4)
- - Humanserum 2 0.438 | 0.008 1.8 0.009 2.0
24 310 -59.9 (ingen Cl 298 -53.4 (ingen Cl
filganglig) tilganglig) Humanserum 3 3.05 | 0.045 1.5 0.050 1.7
¢) Konfidensintervall Humanserum 4 480 | 0.061 1.3 0.065 1.4
b. Andra antiosteoporotiska lakemedel Humanserum 5 554 | 0.067 1.2 0.082 1.5
Studier med olika antiosteoporotiska l&kemedel (alendronat, risedronat, PreciControl Varia1 | 0.315 | 0.006 1.9 0.007 2.2
zoledronsyra och andra lakemedel) vid licensierade doser visade att . -
BCTx-minskningen fran utgéngsnivan varierade mellan behandlingarna, PreciControl Varia2 | 0.723 | 0010 | 1.3 0.012 1.6

men BCTx i serum var kliniskt anvéndbart vid 6vervakning av alla
antiresorptiva behandlingar. | en placebokontrollerad klinisk studie med
friska postmenopausala kvinnor som jAmfdrde férandringar av olika
benomsattningsmarkorer, uppvisade BCTx-nivaer i serum den hogsta
minskningen med 63.7 % i alendronatgruppen (N = 75) och 21.6 % i
placebogruppen (N = 73) efter 12 m@nader. BCTx i serum uppvisade den
hdgsta korrelationen (r = 0.60, p < 0.0001) med férandringar i landryggens
bentéthet efter 12 manader.20 | en klinisk studie som utférdes vid

54 studiecenter runtom i varlden jdmférdes effektiviteten hos 5 mg i.v.
zoledronsyra vid 6kningen av l&ndryggens bentéthet med 5 mg oralt
risedronat och 6vervakades med benomsattningsmarkdrer, t.ex. BCTx i
serum.2! Den kraftiga minskningen av BCTx-nivaer som intraffade inom
9-11 dagar efter att bada behandlingarna inletts bibehélls under de

12 méanader som studien pagick. Minskningen av BCTx-nivaer efter 6 och
12 manader speglade effektiviteten hos bada lakemedlen, dvs.
féréndringarna i I&ndryggens bentéthet.

Jémfdrelse av den minst signifikanta fordndringen (LSC) med den
observerade férandringen for BCTx i serum &r en ofta foreslagen metod for
att faststélla dess fysiologiska relevans. En minskning av BCTx i serum pa
mindre &n LSC pé 27 % hos en behandlad patient efter 3 manader fran
behandlingens bérjan kan salunda anvéndas som en indikator pa lag

Metodjamforelse

En jamférelse mellan Elecsys -CrossLaps/serum-analysen,
09005773190 (analysinstrumentet cobas e 601; y) och Elecsys
B-CrossLaps/serum-analysen, 11972308122 (analysinstrumentet
cobas e 601; x) gav féljande korrelationer (ng/ml):

Antal uppmétta prover: 142

Passing/Bablok?? Linjar regression

y =0.947x - 0.006 y =0.938x + 0.003
T=0.980 r=1.000
Provkoncentrationerna lag mellan 0.035 och 5.99 ng/ml.
Analytisk specificitet

De monoklonala antikroppar som anvéndes i Elecsys
B-CrossLaps/serumanalysen pavisar alla fragment av typ I-kollagen
innehallande B-8AA oktapeptiden tva ganger. Ingen korsreaktivitet sparbar
med osteokalcin, PTH eller ben-ALP.
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Mer information finns i anvandarhandboken fér det aktuella
analysinstrumentet, i respektive applikationsark samt i produktinformationen
och metodbladen fér alla nédvéndiga komponenter (om de &r tillgangliga i
ditt land).

| detta metodblad anvénds alltid punkt som decimalavgransare for att
markera grdnsen mellan hela tal och decimaler i ett decimaltal.
Tusentalsavgrénsare anvands inte.

Allvarliga incidenter som har intraffat med produkten ska rapporteras till

tillverkaren och till berdrd myndighet i det land dar anvandaren och/eller
patienten uppehaller sig.

Symboler

Roche Diagnostics anvander féljande symboler och tecken utéver de som
anges i ISO 15223-1-standarden (fér USA: se dialog.roche.com for
definition av symboler som anvénds):

N

n
N

Innehéll i férpackning

Analysinstrument pa vilka reagensen kan anvandas
Reagens

Kalibrator

—>

Volym fér rekonstituering

GTIN Globalt artikelnummer

Tillagg, borttagningar eller &ndringar anges med ett &ndringsstreck i marginalen.
© 2021, Roche Diagnostics

€ o123

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