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1. Avsedd användning 
KOMBITEST TBNK 6-color är avsedd för detektion och räkning av 
lymfocytpopulationer och undergrupper i humant helblod med flödescytometri. 

Vad som detekteras och/eller mäts 
Produkten KOMBITEST TBNK 6-color detekterar och mäter relativa 
procentandelar och absoluta antal av humana T-celler (CD3+), B-celler (CD3-
CD19+), NK-celler (CD3-CD16+56+), hjälpar-/inducerar- (CD3+CD4+) och 
suppressor-/cytotoxiska (CD3+CD8+) T-cellundergrupper.  

Produktens funktion 
Produkten är avsedd för användning vid immunologisk bedömning av normala 
patienter och kan bidra till diagnostisering av patienter som har, eller misstänks ha, 
immunbrist. 

Sammanhang med ett fysiologiskt eller patologiskt tillstånd 
Frekvenser av lymfocytpopulationer som mäts av produkten kan påverkas av olika 
patologiska tillstånd, och utvärderingen av deras procentandelar och antal kan 
användas vid bedömning av: 

• CD3+/CD4+ hjälpar-/inducerar-T-celler vid HIV-monitorering (1, 4, 7, 9) 
• CD3+/CD8+ cytotoxiska T-celler vid virusinfektioner och ärftliga 

immunbrister (2, 3, 4, 11, 12, 15, 17) 
• CD3-/CD19+ B-celler vid autoimmuna sjukdomar (5, 6) 
• CD3-/CD16+56+ NK-celler vid medfödd immunitet och immunologisk defekt 

(13, 14) 

Testtyp 
Ej automatiserad  

Kvantitativ 

Erforderlig provtyp 
Antikoagulerat humant perifert helblodsprov  

Testpopulation 
Ej avsedd för en specifik population. 

2. Avsedd användare 
Produkten är endast avsedd för professionellt laboratoriebruk. Inte för patientnära 
testning eller självtestning. 

Krav på kvalifikationer 
Den avsedda användaren ska ha aktuell expertis inom flödescytometrisk analys av 
humana celler, standardlaboratorietekniker inklusive pipetteringsfärdigheter samt 
säker och korrekt hantering av prover från människokroppen. 

Den avsedda användaren ska uppfylla standarden EN ISO 15189 eller andra 
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tillämpliga nationella standarder. 

3. Testprincip 
Testprincipen bygger på detektion av monoklonal antikroppsbindning till en 
specifik molekyl (antigen) som uttrycks av vissa humana blodceller. Monoklonala 
antikroppar som används i testet är märkta med olika fluorokromer som exciteras 
av en laserstråle från en flödescytometer under insamling av ett antikroppsfärgat 
blodprov. Efterföljande fluorescens (ljusemission) från varje fluorokrom som finns 
på en insamlad blodcell samlas in och analyseras av instrumentet. 
Fluorescensintensiteten är direkt proportionell mot antigenuttryckstätheten i en 
cell, vilket möjliggör separation av olika cellundergrupper. 

4. Medföljande reagens  

Innehåll 
Produkten KOMBITEST TBNK 6-color räcker till 50 tester och levereras med 
följande reagens: 

1 injektionsflaska (1 ml) innehållande en förblandad kombination av 
fluorokrommärkta monoklonala antikroppar CD3 FITC / CD16 PE + CD56 PE / 
CD45 PerCP-Cy™5.5 / CD4 PE-Cy™7 / CD19 APC / CD8 APC-Cy™7, spädda till 
optimala koncentrationer i en stabiliserande fosfatbuffrad koksaltlösning (PBS) 
innehållande 15 mM natriumazid och 0,2 % bovint serumalbumin (BSA). 

Sammansättning 

Tabell 1  Beskrivning av aktiva komponenter 

Antigen Fluorokrom Klon Isotyp Koncentration 
(µg/ml) 

CD3 FITC TB3 IgG2b 2 

CD4 PE-Cy™7 MEM-241 IgG1 1.5 

CD8 APC-Cy™7 LT8 IgG1 1.8 

CD16 PE 3G8 IgG1 1.5 

CD56 PE LT56 IgG2a 1.5 

CD19 APC LT19 IgG1 2 

CD45 PerCP-Cy™5.5 MEM-28 IgG1 3 
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5. Material som krävs men inte medföljer 
Rundbottnade provrör (12 x 75 mm) 

Erytrocytlyseringslösning (EXCELLYSE Easy, EXBIO Praha, a.s., art.nr. ED7066 eller 
CyLyse™ FX, Sysmex Partec GmbH, art.nr. BD303500) 

Avjoniserat vatten (reagenskvalitet)  

Processkontrollceller (Streck CD-Chex Plus®, art.nr. 213323 eller likvärdig lyserbar 
cellkontroll) 

6. Nödvändig utrustning 
Automatisk pipett med engångsspetsar (20-100 µl) för pipettering av prov och 
reagenser 

Vätskedispenser eller pipett med engångsspetsar (0,5-2 ml) för dosering av 
erytrocytlyseringslösning 

Vortexmixer 

Hematologianalysator (för absoluta celltal) som kan räkna vita blodkroppar (WBC) 
och lymfocyter per µl prov 

Flödescytometer med två laserexcitationskällor (488 nm och ~635 nm), detektorer 
för spritt ljus, optiska filter och emissionsdetektorer lämpliga för att samla in 
signaler från fluorokromer som anges i Tabell 2. 

Tabell 2  Spektralegenskaper för fluorokromer som används i produkten 

Fluorokrom Excitation [nm] Emission [nm] 

FITC 488 525 

PE 488 576 

PerCP-Cy™5.5 488 695 

PE-Cy™7 488 780 

APC 630 – 640 660 

APC-Cy™7 630 - 640 780 

OBS: Produkten testades på flödescytometrarna BD FACSCanto™ II (BD 
Biosciences), DxFLEX (Beckman Coulter) och Sysmex XF-1600™ (Sysmex 
Corporation). 

7. Förvaring och hantering 
Förvaras vid 2-8 °C. 

Undvik långvarig exponering för ljus. 

Får ej frysas. 

Se Avsnitt 10 Procedur (Beredning av reagens) för information om stabilitet vid 
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användning och hållbarhet efter första öppnandet, tillsammans med 
förvaringsförhållanden och stabilitet för bruksklara lösningar (i tillämpliga fall). 

8. Varningar, försiktighetsåtgärder och begränsningar för 
användning 

GHS-faroklassificering 
Se säkerhetsdatabladet (SDS) som finns tillgängligt på produktsidan på 
www.exbio.cz för fullständig information om riskerna med de kemiska ämnen och 
blandningar som ingår i produkten och hur de ska hanteras och kasseras. 

Biologisk fara 
Humana biologiska prover och blodprover samt allt material som kommer i kontakt 
med dem betraktas alltid som smittförande material. 

Använd personlig skyddsutrustning och säkerhetsutrustning för att undvika 
kontakt med hud, ögon och slemhinnor. 

Följ alla tillämpliga lagar, förordningar och rutiner för hantering och bortskaffande 
av smittförande material. 

Tecken på försämring 
Reagensets normala utseende är en klar vätska. Använd inte reagenset om någon 
förändring i utseendet observeras, t.ex. grumlighet eller tecken på utfällning. 

Begränsning av användning 
Använd inte efter utgångsdatumet som anges på produktetiketterna. 

9. Prov 
Använd perifert venöst blod uppsamlat i en provbehållare klassificerad som 
medicinteknisk produkt, med antikoagulantet EDTA.  

OBS: Bestäm det absoluta WBC-antalet och lymfocyttalet i det uppsamlade 
blodprovet med en hematologianalysator. Produkten KOMBITEST TBNK 6-
color ger inte i sig själv en beräkning av absoluta celltal. 

Blodprov med WBC-tal som överstiger 40x103 celler/µl kräver spädning med PBS 
före provbearbetning. 

Bearbeta blodprovet senast 24 timmar efter uppsamling. Förvara provet vid 
laboratorietemperatur (20-25 °C). Provet får inte kylas. 

Endogen interferens 
Baserat på vetenskaplig litteraturforskning identifieras endogena interferenskällor i 
Tabell 3. 
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Tabell 3  Endogen interferens för produkten 

Endogen 
interferens 

Påverkan Referens 

Albumin Albumin kan interferera i höga 
koncentrationer på grund av dess förmåga 
att binda och frigöra stora mängder 
ligander. 

18, 19, 35 

Bilirubin (ikterus) 
(okonjugerat) 

Bilirubin kan öka cellernas 
fluorescensbakgrund på grund av dess 
höga autofluorescens. 

22, 24, 28 

Celldebris (efter 
lysering) 

Celldebris kan ge felaktiga celltal och 
minska mängden antikropp i produkten. 

21, 25 

Erytrocyter Otillräcklig lysering, förekomst av röda 
blodkroppar i provet kan ge felaktig 
celltalsräkning. 

26 

Hemoglobin Hemolyserade prover kan ge felaktiga 
resultat. 

23 

Humana anti-
murina 
antikroppar 

Monoklonal antikroppsbehandling kan ge 
felaktiga resultat (förmåga att binda till 
cellytantigener). 

20, 30, 31, 
32, 33, 34 

Immunglobuliner Kan inte tvättas i single-platform-metoden 
och kan ge felaktigt 
lymfocytundergruppstal. 

21 

Reumatoidfaktorer Förekomst av RF interfererar med MIA 
(multiplexa immunanalyser). 

27 

Triglycerider Höga cirkulerande lipidnivåer kan påverka 
flödescytometrisk analys av vissa 
blodcellspopulationer. 

29 

Exogen interferens 
Prov äldre än 24 timmar kan ge felaktiga resultat. 

Kylt prov kan ge felaktiga resultat. 

Felaktig beredning av erytrocytlyseringslösning (EXCELLYSE Easy, EXBIO Praha, 
a.s., art.nr. ED7066 eller CyLyse™ FX, Sysmex Partec GmbH, art.nr. BD303500) kan 
ge felaktiga resultat. Följ tillverkarens anvisningar för användning av 
erytrocytlyseringslösningen. 
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10. Procedur 

Beredning av medföljande reagens 
Ingen reagensberedning är nödvändig. 

Låt reagenset anta rumstemperatur före användning. Håll produktens 
primärbehållare torr. 

Använd reagenset direkt från dess ursprungliga primärbehållare. Den tid under 
vilken reagenset är i bruk (exponerat för ljus och förhöjd temperatur) får inte 
överstiga 4 timmar per dag. 

Efter första öppnandet behåller reagenset sina prestandaegenskaper fram till 
utgångsdatumet, om det förvaras under angivna förhållanden i sin ursprungliga 
primärbehållare. 

VARNING: Späd inte reagenset. 

Beredning av material som krävs men inte medföljer 
Späd koncentrerad erytrocytlyseringslösning med avjoniserat vatten enligt 
tillverkarens anvisningar. Spädd (1X) erytrocytlyseringslösning är stabil i 1 månad 
vid förvaring i en vätskedispenser eller sluten behållare i rumstemperatur. 

Kvalitetskontroll 
Använd Streck CD-Chex Plus® eller likvärdiga kontrollceller som positiv 
procedurkontroll för att säkerställa produktens korrekta prestanda enligt avsett 
ändamål. Streck CD-Chex Plus® tillhandahåller fastställda värden för procent 
positiva och absoluta antal av T-celler, B-celler, granulocyter, monocyter och NK-
celler, inklusive två kliniskt relevanta nivåer av CD4+-celler. 

Färga kontrollcellerna med reagenset KOMBITEST TBNK 6-color enligt 
provbearbetningen som anges i bruksanvisningen. Kontrollera att de erhållna 
resultaten (% positiva celler) ligger inom det förväntade intervallet som 
rapporterats för den använda satsen kontrollceller. 

Provfärgning 

1. Märk för varje prov ett rundbottnat provrör (12 × 75 mm) med lämplig 
providentifiering. 

2. Pipettera 20 µl KOMBITEST TBNK 6-color-reagens i botten av 12 x 75 mm-
provröret. 

3. Pipettera 50 µl väl blandat blodprov i botten av provröret. 

VARNING: Undvik att pipettera blod på sidan av provröret. Om blodutstryk 
eller droppe finns kvar på sidan av röret kan det inte färgas med reagenset eller 
erytrocyterna kan inte lyseras, och testresultatet kanske inte är giltigt. 
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4. Vortexa och inkubera provröret i 20 minuter vid rumstemperatur i mörker. 

5. Tillsätt 500 µl spädd (1X) lyseringslösning till provröret. 

6. Vortexa och inkubera provröret i 10 minuter vid rumstemperatur i mörker. 

Förvärva det färgade provet omedelbart på flödescytometern. Om det färgade 
provet inte kommer att förvärvas omedelbart, förvara vid 2-8 °C i mörker och 
analysera inom 24 timmar.  

VARNING: Vortexa det färgade provet omedelbart före förvärv på 
flödescytometern för att undvika aggregat. 

Flödescytometrisk analys 
Den flödescytometer som väljs för användning med produkten KOMBITEST TBNK 
6-color ska kalibreras rutinmässigt med hjälp av fluorescerande mikrokulor för att 
säkerställa stabil detektorkänslighet enligt cytometertillverkarens anvisningar.  

Om den inte underhålls korrekt kan flödescytometern ge falska resultat. 

Se tillverkarens cytometerspecifikationer för lasrar och fluorescensdetektorer 
enligt excitations- och emissionsegenskaperna för fluorokromerna i Avsnitt 6 
Nödvändig utrustning. 

Ställ in spänningarna på de relevanta fluorescensdetektorerna före analys av det 
färgade provet. Spänningen på en PMT-detektor bör ställas in tillräckligt högt så att 
ett minimum av negativt färgade händelser interfererar med kanal 0 på 
fluorescensaxeln. PMT-detektorns spänning bör inte heller överstiga värden vid 
vilka positiva händelser trycks mot den högra axeln. 

Kompensera fluorescenssignaler mellan detektorer före eller efter datainsamling. 
Data kan tolkas felaktigt om fluorescenssignaler kompenseras felaktigt eller om 
gates placeras felaktigt. 

För analys av de uppmätta uppgifterna är det möjligt att använda 
cytometermjukvara utvecklad av tillverkaren eller mjukvara avsedd för offline-
analys av cytometridata (till exempel FlowJo™, VenturiOne®, Infinicyt™). 
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Dataanalys av det KOMBITEST TBNK 6-color färgade provet 
 

Visualisera kompenserade data i en sidospridning (SSC) versus CD45 PerCP-
Cy™5.5-plot. Ställ in gaten för CD45+ lymfocytpopulation som visas i Figur 1. 

 
Figur 1  Avgränsning av CD45+ lymfocytpopulation 

(data insamlade på BD FACSCanto™ II) 
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Plotta de gatade CD45+ lymfocyterna i en sidospridning (SSC) versus CD3 FITC-
plot som visas i Figur 2. Separera CD3+ och CD3- lymfocyter med lämpliga gates. 
Beräkna procentandelen T-celler (CD3+; region B i Figur 2) av alla lymfocyter. 

 
Figur 2  Separation av CD3+ och CD3- lymfocyter 

(data insamlade på BD FACSCanto™ II) 

 
 

 

B A 
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Plotta de gatade CD3- lymfocyterna (region A i Figur 2) som CD19 APC versus 
CD16+CD56 PE som visas i Figur 3. Ställ in lämpliga gates och beräkna 
procentandelen B-celler (CD16-CD56-CD19+; region C i Figur 3) och naturliga 
mördarceller (NK) (CD16+CD56+CD19-; region D i Figur 3) av alla lymfocyter. 

 
Figur 3  CD3- lymfocyter i en punktdiagram CD19 APC vs. CD16+CD56 PE 

(data insamlade på BD FACSCanto™ II) 

 

 

C 

D 
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Plotta de gatade T-cellerna (CD3+; region B i Figur 2) som CD4 PE-Cy™7 versus 
CD8 APC-Cy™7 som visas i Figur 4. Ställ in lämpliga gates och beräkna 
procentandelen hjälpar-/inducerar-T-celler (CD4+CD8-; region E i Figur 4) och 
suppressor-/cytotoxiska T-celler (CD4-CD8+; region F i Figur 4) av alla lymfocyter. 

 
Figur 4  CD3+ lymfocyter i en punktdiagram CD4 PE-Cy™7 vs. CD8 APC-Cy™7 

(data insamlade på BD FACSCanto™ II) 

 

 

Beräkning och tolkning av analytiska resultat 
För att få absoluta antal, använd det absoluta lymfocyttalet som bestämts av en 
hematologianalysator. Se hematologianalysatorns tillverkares anvisningar. Använd 
nedanstående ekvationer för beräkning av det absoluta antalet för önskad 
lymfocytundergrupp. 

 A x  
𝐵 (%)

100 (%)
= 𝐴𝑏𝑠𝑜𝑙𝑢𝑡𝑒 𝑐𝑜𝑢𝑛𝑡 𝑜𝑓 𝑟𝑒𝑞𝑢𝑖𝑟𝑒𝑑 𝑙𝑦𝑚𝑝ℎ𝑜𝑐𝑦𝑡𝑒 𝑠𝑢𝑏𝑠𝑒𝑡 

A = absolut lymfocyttal (data från hematologianalysator; celler/µl)  

B = relativa procentandelar av önskad lymfocytundergrupp av alla lymfocyter  

  (data från flödescytometer; %) 

E 

F 



13 / 32 

11. Analytisk prestanda 

Specificitet 
Antikroppen TB3 känner igen humant CD3-antigen från TCR/CD3-komplexet. 
Antikroppens specificitet har bekräftats av HCDM Council (HLDA XI-workshop). 

Antikroppen MEM-241 känner igen humant CD4-antigen (T-cellens ytglykoprotein 
CD4). Antikroppens specificitet har bekräftats av HCDM Council (HLDA VIII-
workshop). 

Antikroppen LT8 känner igen humant CD8-antigen (disulfidbunden dimer uttryckt 
som två CD8 alfakedjehomodimerer eller CD8 alfa/beta-kedjeheterodimerer). 
Antikroppens specificitet har bekräftats av HLDA-workshoppar (HLDA V-
workshop(16) och HLDA VII-workshop (8)). 

Antikroppen 3G8 känner igen humant CD16-antigen (lågaffinitets immunglobulin 
typ III Fc-gamma-receptor). Antikroppens specificitet har bekräftats av HLDA-
workshop (HLDA V-workshop (16)). 

Antikroppen LT56 känner igen leukocytisoformen av humant CD56-antigen (neural 
celladhesionsmolekyl 1). Antikroppens specificitet har bekräftats av HCDM Council 
(HLDA X-workshop). 

Antikroppen LT19 känner igen humant CD19-antigen (B-cellens transmembrana 
glykoprotein CD19). Antikroppens specificitet har bekräftats av HCDM Council 
(HLDA X-workshop). 

Antikroppen MEM-28 känner igen alla leukocytisoformer av humant CD45 
(proteintyrosinfosfatasreceptor typ C). Antikroppens specificitet har bekräftats av 
HLDA-workshop (HLDA III-workshop (10)). 

Noggrannhet 
Metodens noggrannhet mättes på BD FACSCanto™ II-flödescytometern och 
bestämdes som en jämförelse av produkten KOMBITEST TBNK 6-color med en 
liknande produkt tillgänglig på marknaden, BD Multitest™ 6-Color TBNK Reagent 
(art.nr. 644611), genom parallell färgning av 30 friska blodgivare. 

På Beckman Coulter DxFLEX- och Sysmex XF-1600™-flödescytometrar bestämdes 
metodens noggrannhet genom att jämföra resultaten av analysen av samma 
blodprover från 39 friska blodgivare, färgade med produkten KOMBITEST TBNK 
6-color, på BC DxFLEX- respektive BD FACSCanto™ II-flödescytometrar och på 
Sysmex XF-1600™- och BD FACSCanto™ II-flödescytometrar. 

Metodens noggrannhet har stöttats av parallell färgning av 134 patienter (se Tabell 
7) med misstänkt patologiskt tillstånd i immunsystemet. Parametrar för linjär 
regressionsanalys anges i Tabell 4-7. 
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Tabell 4  Linjär regressionsanalys för lymfocytundergrupper hos friska donatorer (jämförelse 
av produkten KOMBITEST TBNK 6-color med IVD-produkten BD Multitest™ 6-Color TBNK 

Reagent (art.nr. 644611)) 

Lymfocytundergrupp Enhet n Lutning Skärningspu
nkt R2 

CD3+ 
% 30 1.0030 -0.0059 0.9942 

celler/µl 30 0.9898 5.4635 0.9986 

CD3+CD8+ 
% 30 0.9820 0.0029 0.9957 

celler/µl 30 0.9723 8.959 0.9981 

CD3+CD4+ 
% 30 0.9850 0.0035 0.9939 

celler/µl 30 0.9850 6.5877 0.9975 

CD3-CD16+CD56+ 
% 30 1.0085 -0.0017 0.9968 

celler/µl 30 1.0192 -6.1863 0.9985 

CD3-CD19+ 
% 30 0.9953 0.0033 0.9948 

celler/µl 30 1.0189 1.6105 0.9925 

n = antal blodprover 
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Tabell 5  Linjär regressionsanalys för lymfocytundergrupper hos friska donatorer (jämförelse 
av analysen av blodprover färgade med produkten ED7733 på Beckman Coulter DxFLEX 

med BD FACSCanto™ II) 

Mätnoggrannhet för ED7733 på Beckman Coulter DxFLEX 

Beckman Coulter DxFLEX-flödescytometer vs. BD FACSCanto™ II-flödescytometer 

Mätriktighet 

Lymfocytundergrupp Enhet n Lutning 
Skärningsp

unkt R2 

CD3+ 
% 39 0.9822 0.0145 0.9879 

celler/µ
l 

39 0.9792 -24.255 0.9811 

CD3+CD8+ 
% 39 1.0171 0.0052 0.9829 

celler/µ
l 39 1.0478 -3.0975 0.9930 

CD3+CD4+ 
% 39 0.9789 -0.001 0.9857 

celler/µ
l 39 0.9768 -1.499 0.9929 

CD3-CD16+ 

CD56+ 

% 39 0.9727 0.0054 0.9815 

celler/µ
l 

39 0.9699 10.484 0.9886 

CD3-CD19+ 
% 39 1.0212 -0.0047 0.9757 

celler/µ
l 

39 0.9767 -0.0385 0.9825 

n = antal blodprover 
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Tabell 6  Linjär regressionsanalys för lymfocytundergrupper hos friska donatorer (jämförelse 
av analysen av blodprover färgade med produkten ED7733 på Sysmex XF-1600™ med BD 

FACSCanto™ II) 

Mätnoggrannhet för ED7733 på Sysmex XF-1600™ 

Sysmex XF-1600™-flödescytometer vs. BD FACSCanto™ II-flödescytometer 

Mätriktighet 

Lymfocytundergrupp Enhet n Lutning 
Skärningsp

unkt R2 

CD3+ 
% 39 1.0058 0.0105 0.9918 

celler/µ
l 

39 1.0174 4.2861 0.9991 

CD3+CD8+ 
% 39 1.0134 0.0015 0.9924 

celler/µ
l 39 1.0346 -11.555 0.9976 

CD3+CD4+ 
% 39 1.0017 0.0103 0.9963 

celler/µ
l 39 1.0043 17.382 0.9981 

CD3-CD16+ 

CD56+ 

% 39 0.9889 -0.0039 0.9868 

celler/µ
l 

39 0.972 -3.4422 0.9903 

CD3-CD19+ 
% 39 1.0162 -0.0039 0.9852 

celler/µ
l 

39 0.9777 0.1994 0.9898 

n = antal blodprover 
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Tabell 7  Linjär regressionsanalys för lymfocytundergrupper hos patienter med misstänkta 
patologiska tillstånd i immunsystemet (jämförelse av produkten KOMBITEST TBNK 6-color 

med AQUIOS CL Flow Cytometry System - Beckman Coulter, Inc. och en ackrediterad 
klinisk laboratoriums interna metod – en cocktail av enfärgade konjugerade antikroppar från 

olika tillverkare och analys på BD FACSCanto™ II) 

Lymfocytundergrupp Enhet n Lutning Skärningspu
nkt R2 

CD3+ 
% 134 1.032 -2.655 0.98 

celler/µl 134 1.023 -0.047 0.97 

CD3+CD8+ 
% 134 1.020 -0.803 0.98 

celler/µl 134 1.055 -0.041 0.96 

CD3+CD4+ 
% 134 1.014 -0.651 0.98 

celler/µl 134 0.994 -0.005 0.98 

CD3-CD16+CD56+ 
% 134 1.064 -0.400 0.98 

celler/µl 134 1.080 -0.014 0.99 

CD3-CD19+ 
% 134 1.027 -0.376 0.99 

celler/µl 134 1.043 -0.010 1.00 

n = antal blodprover 

Linjäritet 
Metodens linjäritet verifierades på 10 seriella spädningar av ett leukocytberikat 
blodprov (buffy coat). Cellprover färgades med KOMBITEST TBNK 6-color i sex 
replikat. Prover analyserades med BD FACSCanto™ II-, Beckman Coulter DxFLEX- 
och Sysmex XF-1600™-flödescytometrar. Uppmätta data för de angivna 
lymfocytundergrupperna observerades vara linjära över lymfocytintervallet 333-
9492 celler/µl med BD FACSCanto™ II, 309-8693 celler/µl med Beckman Coulter 
DxFLEX och 86-6822 celler/µl med Sysmex XF--1600™. Cellundergrupperna 
befann sig inom de intervall som återfinns i Tabell 8-10. 
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Tabell 8  Linjära intervall för lymfocytundergrupper analyserade med BD FACSCanto™ II 

BD FACSCanto™ II 

Lymfocytundergrupp Intervall (celler/µl) 

CD3+ 249 - 6594 

CD3+CD8+ 96 - 2560 

CD3+CD4+ 136 - 3628 

CD3-CD16+CD56+ 55 - 1525 

CD3-CD19+ 44 - 1342 

 

Tabell 9  Linjära intervall för lymfocytundergrupper analyserade med Beckman Coulter 
DxFLEX 

Beckman Coulter DxFLEX 

Lymfocytundergrupp Intervall (celler/µl) 

CD3+ 243 - 6565 

CD3+CD8+ 102 - 2652 

CD3+CD4+ 128 - 3517 

CD3-CD16+CD56+ 64 - 1588 

CD3-CD19+ 41 - 1280 

 

Tabell 10  Linjära intervall för lymfocytundergrupper analyserade med Sysmex XF-1600™ 

Sysmex XF-1600™ 

Lymfocytundergrupp Intervall (celler/µl) 

CD3+ 45 - 3513 

CD3+CD8+ 21 - 1507 

CD3+CD4+ 22 - 1742 

CD3-CD16+CD56+ 8 - 700 

CD3-CD19+ 7 - 567 
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Detektionsgräns / kvantifieringsgräns / testets gränsvärde 
Linjäritetsdata användes för att fastställa detektionsgränsen (LOD) och 
kvantifieringsgränsen (LOQ).  
Detektionsgränsen har fastställts som det lägsta icke-nollvärdet för absolut celltal 
plus 3×SD (standardavvikelse) för varje lymfocytundergrupp (se Tabell 11-13). 
Kvantifieringsgränsen har fastställts som det lägsta värdet i linjäritetsintervallet för 
analytkoncentrationer, presenterat som lymfocytundergruppens absoluta antal, vid 
vilket CV från de sex replikaten inte översteg 10 % och återvinningen låg inom 
intervallet 90 %-110 % (se Tabell 11-13). 
Testresultaten är inte unikt diagnostiska för en enskild klinisk enhet, och testets 
gränsvärde kan därför inte uppskattas. 

Tabell 11  Detektions- och kvantifieringsgränser på BD FACSCanto™ II 

BD FACSCanto™ II 
Lymfocytundergrup

p 
Lägsta icke-nollvärde 
för celltal (celler/µl) 3×SD (SD) 

LOD 
(celler/µl) 

LOQ 
(celler/µl) 

CD3+ 1 0,3 (0,1) 1.3 10 

CD3+CD8+ 1 0,6 (0,2) 1.6 96 

CD3+CD4+ 2 1,5 (0,5) 3.5 136 

CD3-CD16+CD56+ 1 1,2 (0,4) 2.2 55 

CD3-CD19+ 2 1,2 (0,4) 3.2 44 

 

Tabell 12  Detektions- och kvantifieringsgränser på Beckman Coulter DxFLEX 

Beckman Coulter DxFLEX 

Lymfocytundergrup
p 

Lägsta icke-nollvärde 
för celltal (celler/µl) 3×SD (SD) LOD 

(celler/µl) 
LOQ 

(celler/µl) 

CD3+ 1 0,6 (0,2) 1.6 9 

CD3+CD8+ 1 0,6 (0,2) 1.6 34 

CD3+CD4+ 2 1,2 (0,4) 3.2 43 

CD3-CD16+CD56+ 1 0,9 (0,3) 1.9 23 

CD3-CD19+ 2 1,5 (0,5) 3.5 41 
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Tabell 13  Detektions- och kvantifieringsgränser på Sysmex XF-1600™ 

Sysmex XF-1600™ 

Lymfocytundergrup
p 

Lägsta icke-nollvärde 
för celltal (celler/µl) 3×SD (SD) 

LOD 
(celler/µl) 

LOQ 
(celler/µl) 

CD3+ 1 0,12 (0,04) 1.12 5 

CD3+CD8+ 1 0,3 (0,1) 1.3 2 

CD3+CD4+ 1 0,3 (0,1) 1.3 8 

CD3-CD16+CD56+ 1 0,6 (0,2) 1.6 3 

CD3-CD19+ 1 0,3 (0,1) 1.3 7 

Repeterbarhet 
Testets repeterbarhet mättes på tio blodprover i sex replikat. Prover analyserades 
med BD FACSCanto™ II-, Beckman Coulter DxFLEX- och Sysmex XF-1600™-
flödescytometrar. Variationskoefficienter (CV) anges i tabellerna nedan (Tabell 14-
16). 

Tabell 14  Produktens repeterbarhet på BD FACSCanto™ II 

BD FACSCanto™ II 

Lymfocytundergrupp Enhet n Medelvärde SD %CV  

CD3+ 
% 10 70.34 0.56 

0.91 
celler/µl 10 1396 10.22 

CD3+CD8+ 
% 10 23.11 0.27 

1.25 
celler/µl 10 453 5.23 

CD3+CD4+ 
% 10 41.06 0.53 

1.36 
celler/µl 10 808 9.71 

CD3-CD16+CD56+  
% 10 16.35 0.40 

2.43 
celler/µl 10 289 7.20 

CD3-CD19+  
% 10 11.63 0.25 

2.31 
celler/µl 10 227 4.78 

n = antal blodprover 
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Tabell 15  Produktens repeterbarhet på Beckman Coulter DxFLEX 

Beckman Coulter DxFLEX 

Lymfocytundergrupp Enhet n Medelvärde SD %CV 

CD3+ 
% 10 70.80 0.61 

0.95 
celler/µl 10 1406 11.19 

CD3+CD8+ 
% 10 23.80 0.32 

1.42 
celler/µl 10 468 6.12 

CD3+CD4+ 
% 10 40.81 0.56 

1.47 
celler/µl 10 803 10.52 

CD3-CD16+CD56+  
% 10 15.89 0.40 

2.72 
celler/µl 10 282 7.23 

CD3-CD19+  
% 10 11.68 0.32 

2.83 
celler/µl 10 227 5.94 

n = antal blodprover 

 

Tabell 16  Produktens repeterbarhet på Sysmex XF-1600™ 

Sysmex XF-1600™ 

Lymfocytundergrupp Enhet n Medelvärde SD %CV  

CD3+ 
% 10 69.15 0.89 

1.39 
celler/µl 10 1151 14.62 

CD3+CD8+ 
% 10 23.12 0.36 

1.72 
celler/µl 10 389 6.11 

CD3+CD4+ 
% 10 41.09 0.70 

1.76 
celler/µl 10 680 11.39 

CD3-CD16+CD56+  
% 10 18.40 0.56 

2.71 
celler/µl 10 313 9.45 

CD3-CD19+  
% 10 10.62 0.35 

3.37 
celler/µl 10 173 5.56 

n = antal blodprover 
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Reproducerbarhet 
Testets reproducerbarhet på BD FACSCanto™ II och Beckman Coulter DxFLEX 
mättes på 2 stabiliserade blodprover (CD-Chex Plus® och CD-Chex Plus® CD4 
Low från STRECK). Testets reproducerbarhet på Sysmex XF-1600™ mättes på 4 
stabiliserade blodprover (CD-Chex Plus® och CD-Chex Plus® CD4 Low samt 
ytterligare IMMUNO-TROL Low Cells och IMMUNO-TROL Cells från Beckman 
Coulter). Prover mättes under samma förhållanden i 15 dagar med 3 satser av 
produkten (5 dagar vardera). Variationskoefficienter (CV) anges i tabellerna nedan 
(Tabell 17-19). 

Tabell 17  Produktens reproducerbarhet på BD FACSCanto™ II 

Lymfocytundergrup
p Material Enhet Medelvärde SD %CV 

CD3+ 

CD-Chex Plus® 
% 76.84 0.18 

0.23 
celler/µl 1896 4.39 

CD-Chex Plus® 
CD4 Low 

% 60.61 0.32 
0.53 

celler/µl 879 4.65 

CD3+CD8+ 

CD-Chex Plus® 
% 23.45 0.23 

0.97 
celler/µl 578 5.62 

CD-Chex Plus® 
CD4 Low 

% 42.17 0.31 
0.73 

celler/µl 612 4.55 

CD3+CD4+ 

CD-Chex Plus® 
% 48.78 0.45 

0.93 
celler/µl 1203 11.15 

CD-Chex Plus® 
CD4 Low 

% 12.53 0.26 
2.11 

celler/µl 182 3.84 

CD3-CD16+CD56+ 

CD-Chex Plus® 
% 10.76 0.22 

2.03 
celler/µl 265 5.39 

CD-Chex Plus® 
CD4 Low 

% 19.51 0.38 
1.94 

celler/µl 283 5.49 

CD3-CD19+ 

CD-Chex Plus® 
% 11.30 0.16 

1.45 
celler/µl 279 4.03 

CD-Chex Plus® 
CD4 Low 

% 18.05 0.32 
1.75 

celler/µl 262 4.58 
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Tabell 18  Produktens reproducerbarhet på Beckman Coulter DxFLEX 

Lymfocytundergrup
p 

Material Enhet Medelvärd
e 

SD %CV 

CD3+ 

CD-Chex Plus® 
% 77.17 0.21 

0.27 
celler/µl 1904 5.23 

CD-Chex Plus® 
CD4 Low 

% 60.85 0.43 
0.71 

celler/µl 883 6.24 

CD3+CD8+ 

CD-Chex Plus® 
% 23.87 0.20 

0.85 
celler/µl 589 4.99 

CD-Chex Plus® 
CD4 Low 

% 42.81 0.32 
0.75 

celler/µl 621 4.65 

CD3+CD4+ 

CD-Chex Plus® 
% 46.47 1.41 

3.03 
celler/µl 1146 34.77 

CD-Chex Plus® 
CD4 Low 

% 12.16 0.53 
4.37 

celler/µl 176 7.71 

CD3-CD16+ 

CD56+ 

CD-Chex Plus® 
% 10.59 0.20 

1.88 
celler/µl 261 4.92 

CD-Chex Plus® 
CD4 Low 

% 19.38 0.32 
1.63 

celler/µl 281 4.59 

CD3-CD19+ 

CD-Chex Plus® 
% 11.07 0.17 

1.54 
celler/µl 273 4.19 

CD-Chex Plus® 
CD4 Low 

% 17.85 0.35 
1.95 

celler/µl 259 5.05 
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Tabell 19  Produktens reproducerbarhet på Sysmex XF-1600™ 

Lymfocytundergrupp Material Enhet Medelvärde SD CV (%) 

CD3+ 

CD-Chex Plus® 
% 78.50 0.33 

0.43 
celler/µl 1642 7.0 

CD-Chex Plus® 
CD4 Low 

% 60.51 0.42 
0.69 

celler/µl 816 5.7 
IMMUNO-TROL 

Cells 
% 72.30 0.44 

0.61 
celler/µl 930 5.6 

IMMUNO-TROL 
Low Cells 

% 53.97 0.79 
1.46 

celler/µl 450 6.6 

CD3+CD8+ 

CD-Chex Plus® 
% 22.39 0.20 

0.88 
celler/µl 468 4.1 

CD-Chex Plus® 
CD4 Low 

% 41.85 0.54 
1.29 

celler/µl 565 7.3 
IMMUNO-TROL 

Cells 
% 24.06 0.28 

1.14 
celler/µl 309 3.5 

IMMUNO-TROL 
Low Cells 

% 33.99 0.76 
2.23 

celler/µl 283 6.3 

CD3+CD4+ 

CD-Chex Plus® 
% 51.87 0.35 

0.67 
celler/µl 1085 7.2 

CD-Chex Plus® 
CD4 Low 

% 12.30 0.44 
3.61 

celler/µl 166 6.0 
IMMUNO-TROL 

Cells 
% 44.77 0.42 

0.93 
celler/µl 576 5.3 

IMMUNO-TROL 
Low Cells 

% 15.35 0.29 
1.90 

celler/µl 128 2.4 

CD3-CD16+ 
CD56+ 

CD-Chex Plus® 
% 9.80 0.16 

1.61 
celler/µl 205 3.3 

CD-Chex Plus® 
CD4 Low 

% 17.79 0.34 
1.91 

celler/µl 240 4.6 
IMMUNO-TROL 

Cells 
% 10.33 0.22 

2.11 
celler/µl 133 2.8 

IMMUNO-TROL 
Low Cells 

% 22.35 0.40 
1.80 

celler/µl 186 3.4 

CD3-CD19+ 

CD-Chex Plus® 
% 10.06 0.17 

1.74 
celler/µl 210 3.7 

CD-Chex Plus® 
CD4 Low 

% 19.70 0.31 
1.61 

celler/µl 260 4.2 
IMMUNO-TROL 

Cells 
% 12.92 0.32 

2.48 
celler/µl 166 4.1 

IMMUNO-TROL 
Low Cells 

% 17.31 0.51 
2.97 

celler/µl 144 4.3 
 

OBS: Alla analytiska prestandadata mättes med erytrocytlyseringslösningen 
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EXCELLYSE Easy (EXBIO Praha, a.s., art.nr. ED7066). 

För flödescytometrisk analys användes följande flödescytometrar inklusive 
mjukvaruversion: 
BD FACSCanto™ II BD FACSDiva Software – version 8.0.2 
Beckman Coulter DxFLEX CytExpert for DxFLEX – version 2.0.2.18 
Sysmex XF-1600™ IPU Software – version 0(0.09-00) 

För absoluta celltal med dubbelplattformsmetoden användes en 
hematologianalysator med följande specifikationer: 
Sysmex XN-1000™ IPU Software – version 00-22(164) 

För utvärdering av uppmätta data användes följande analysplattform: 
FlowJo™ (Becton, Dickinson and Company) - version 10.9.0 

12. Klinisk prestanda 

Patienter med primär immunbrist 
Kliniska data samlades in på en klinisk plats från 30 patienter med misstänkt vanlig 
variabel immunbrist (CVID). Produkten ED7733:s kliniska prestanda bestämdes 
som en jämförelse av produkten KOMBITEST TBNK 6-color använd med 
erytrocytlyseringslösningen EXCELLYSE Easy (EXBIO Praha, a.s., art.nr. ED7066) 
med en ackrediterad klinisk laboratoriemetod (AQUIOS CL Flow Cytometry System 
- Beckman Coulter, Inc.). 

Resultaten av bedömningen av patienternas immunstatus utvärderades med 
avseende på immunbristen (Tabell 20). 
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Tabell 20  Klinisk prestanda för produkten KOMBITEST TBNK 6-color – CVID-patienter 

 

Immunstatus bedömt med ackrediterad klinisk 
laboratoriemetod 

Immunbrist Normalt tillstånd 
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 Immunbrist 24 patienter 0 patienter 

Normalt tillstånd 0 patienter 6 patienter 

 

Patienter med förvärvad immunbrist 
Kliniska data samlades in på en klinisk plats från 53 patienter med bekräftad 
infektion med humant immunbristvirus (HIV). Produktens kliniska prestanda 
bestämdes som en jämförelse av produkten KOMBITEST TBNK 6-color, använd 
med erytrocytlyseringslösningen EXCELLYSE Easy (EXBIO Praha, a.s., art.nr. 
ED7066), med en ackrediterad klinisk laboratoriums interna metod (en cocktail av 
enfärgade konjugerade antikroppar från olika tillverkare och analys på BD 
FACSCanto™ II).  

Resultaten av bedömningen av patienternas immunstatus utvärderades med 
avseende på immunbristen (Tabell 21). 
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Tabell 21  Klinisk prestanda för produkten KOMBITEST TBNK 6-color – HIV-patienter 

  
Immunstatus bedömt med ackrediterad klinisk 

laboratoriums interna metod 

  Immunbrist Normalt tillstånd 
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 Immunbrist 28 av 29 patienter* 0 patienter 

Normalt tillstånd 0 patienter 24 patienter 

VARNING: 

*Produkten KOMBITEST TBNK 6-color visade en färgning som inte var tillräcklig för tydlig 
separation av T-celler (CD3+) hos en (1) HIV-patient i kritiskt hälsotillstånd. 

13. Förväntade värden 

Referensintervall  

Tabell 22  Referensintervall för friska blodgivare mätta på BD FACSCanto™ II 

Lymfocytundergrupp n Enhet 
Intervall 

Median 
Min Max 

CD3+ 
65 % 49.0 84.9 72.4 

65 celler/µl 608 2415 1269 

CD3+CD8+ 
65 % 10.4 40.2 22.2 

65 celler/µl 127 1075 405 

CD3+CD4+ 
65 % 28.1 62.6 43.3 

65 celler/µl 321 1463 785 

CD3-CD16+CD56+ 
65 % 3.5 38.9 15.8 

65 celler/µl 84 1036 266 

CD3-CD19+ 
65 % 5.4 25.0 10.6 

65 celler/µl 74 404 209 

n = antal blodprover 
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Referensintervallen i Tabell 22 fastställdes på friska patienter som betraktades som 
blodgivare enligt lagstiftningen i Tjeckien genom att uppfylla stränga kriterier för 
en blodgivare till en blodbank. Data mättes på BD FACSCanto™ II-
flödescytometern. 

Specifika referensintervall kan variera beroende på region och den population på 
vilken värdena fastställdes. Av denna anledning måste laboratorier fastställa sina 
egna normala referensintervall för de lymfocytundergrupper som identifierats med 
KOMBITEST TBNK 6-color från den lokala populationen av normala givare på 
grund av värdevariationer relaterade till ålder, kön, kliniska egenskaper och 
etnicitet. 

14. Begränsningar 
Produkten KOMBITEST TBNK 6-color har inte validerats för användning i prover 
uppsamlade med antikoagulantia heparin eller syracitratdextros (ACD) vid 
bestämning av relativa och absoluta antal. 

Produkten KOMBITEST TBNK 6-color är inte avsedd för screening och/eller 
fenotypning av leukemi- och lymfomprover.  

Absoluta antal är inte jämförbara mellan laboratorier som använder olika utrustning 
från olika tillverkare. 
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OBS: Alla allvarliga incidenter som inträffat i samband med produkten ska 
rapporteras till tillverkaren och den lokala behöriga myndigheten. 
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