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1. Uzu mahsub

KOMBITEST TBNK 6-color huwa mahsub ghad-detezzjoni u I-ghadd tal-
popolazzjonijiet u s-sottotipi tal-limfociti fid-demm shih uman permezz tac-
citometrija tal-fluss.

X'jigi identifikat u/jew imkejjel

L-apparat KOMBITEST TBNK 6-color jidentifika u jkejjel il-percentwali relattivi u I-
ghadd assolut ta' celluli T umani (CD3+), celluli B (CD3-CD19+), celluli NK (CD3-
CD16+56+4), sottotipi ta' celluli T tal-ghajnuna/induttur (CD3+CD4+) u ta'
soppressjoni/citotossici (CD3+CD8+).

Funzjoni tal-apparat

L-apparat huwa mahsub ghall-uzu fil-valutazzjoni immunologika ta' pazjenti
normali, u jista' jghin fid-dijanjozi ta' pazjenti li ghandhom, jew huma ssuspettati li
ghandhom, deficjenza immunitarja.

Kuntest ma' kundizzjoni fizjologika jew patologika
II-frekwenzi tal-popolazzjonijiet tal-limfociti mkejla mill-apparat jistghu jigu
affettwati minn diversi kundizzjonijiet patologici u I-evalwazzjoni tal-percentwali u
I-ghadd taghhom tista' tintuza fil-valutazzjoni ta':

o celluli T tal-ghajnuna/induttur CD3+/CD4+ fil-monitoragg tal-HIV & 47.9)

o Celluli T ¢itotossici CD3+/CD8+ f'infezzjonijiet virali u defi¢jenzi immunitariji

ereditarji (2,3,4,11,12, 15,17)
o ¢elluli B CD3-/CD19+ f'mard awtoimmuni ¢
o Celluli NK CD3-/CD16+56+ fl-immunita kongenita u d-difett immunologiku

(13, 14)

Tip ta' test
Mhux awtomatizzat

Kwantitattiv

Tip ta' kampjun mehtieg
Kampjun ta' demm shih periferali uman antikoagulat

Popolazzjoni ttestjata
Mhux mahsub ghal popolazzjoni specifika.

2. Utent mahsub

L-apparat huwa mahsub ghal uzu professjonali fil-laboratorju biss. Mhux ghal
ittestjar grib il-pazjent jew awtoittestjar.

Rekwiziti ta' kwalifika

L-utent mahsub ghandu jkollu gharfien espert aggornat fl-analizi tac-celluli umani

permezz tac-citometrija tal-fluss, tekniki standard tal-laboratorju, inkluzi hiliet ta'
pipetting, u trattament sikur u korrett ta' kampjuni ta' origini umana.
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L-utent mahsub ghandu jikkonforma mal-istandard EN ISO 15189 jew standards
nazzjonali applikabbli ohra.

3. Principju tat-test

Il-principju tat-test huwa bbazat fuq id-detezzjoni tar-rabta tal-antikorp
monoklonali ma' molekula specifika (antigen) espressa minn certi celluli tad-demm
umani. L-antikorpi monoklonali uzati fit-test huma mmarkati b'fluworokromi
differenti li jigu eccitati minn ragg laser minn ¢itometru tal-fluss waqt il-gbir ta'
kampjun tad-demm ittingjat b'antikorp. lI-fluworexxenza sussegwenti (emissjoni
tad-dawl) minn kull fluworokrom prezenti fuq cellula tad-demm migbura tingabar u
tigi analizzata mill-istrument. L-intensita tal-fluworexxenza hija proporzjonali
direttament mad-densita tal-espressjoni tal-antigen f'cellula, li tippermetti s-
separazzjoni ta' sottotipi differenti ta' celluli.

4. Reagent(i) fornuti

Kontenut

L-apparat KOMBITEST TBNK 6-color huwa suffi¢jenti ghal 50 test u jigi fornut bir-
reagent li gej:

1 vjal (1 ml) li fih tahlita mhallta minn gabel ta' antikorpi monoklonali mmarkati
b'fluworokrom CD3 FITC / CD16 PE + CD56 PE / CD45 PerCP-Cy™5.5 / CD4
PE-Cy™7 / CD19 APC / CD8 APC-Cy™7, dilwiti f'konc¢entrazzjonijiet ottimali
f'soluzzjoni salina bbafferjata bil-fosfat (PBS) stabbilizzanti li fiha 15mM sodium
azide u 0.2% albumina tas-serum tal-bagar (BSA).

Kompozizzjoni
Tabellal Deskrizzjoni tal-komponenti attivi
Antigen Fluworokrom Klon Isotip Konc;ﬁrglt/ﬁf)zjoni
CD3 FITC TB3 1gG2b 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

3/32



5. Materjali mehtiega, izda mhux fornuti
Tubi bi giegh tond (12 x 75 mm)

Soluzzjoni tal-liZi tal-eritrociti (EXCELLYSE Easy, EXBIO Praha, a.s., Nru Kat.
ED7066 jew CylLyse™ FX, Sysmex Partec GmbH, Nru Kat. BD303500)

lIma dijonizzat (kwalita ta' reagent)

Celluli ta' kontroll tal-process (Streck CD-Chex Plus®, Nru Kat. 213323 jew
kontroll ta' celluli li jistghu jigu lisati ekwivalenti)

6. Taghmir mehtieg

Pipetta awtomatika bil-ponot li jintremew (20-100 pl) ghall-pipetting tal-kampjun u
r-reagenti

Dispenser tal-likwidu jew pipetta bil-ponot li jintremew (0,5-2 ml) ghad-dozagg tas-
soluzzjoni tal-lizi tal-eritrociti

Mhawwad vortex

Analizzatur ematologiku (ghall-ghadd assolut ta' ¢elluli) kapaci jghodd i¢-celluli
bojod tad-demm (WBC) u I-limfociti f'kull ul ta' kampjun

Citometru tal-fluss b'zewg sorsi ta' ecéitazzjoni bil-laser (488 nm u ~635 nm),
detetturi ghad-dawl imxerred, filtri ottici u detetturi tal-emissjoni xierga biex
jingabru sinjali mill-fluworokromi pprovduti fit-Tabella 2.

Tabella2 Karatteristika spettrali tal-fluworokromi uzati fl-apparat

Fluworokrom Eccitazzjoni [nm] Emissjoni [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

AVVIZ: L-apparat gie ttestjat fuq citometri tal-fluss BD FACSCanto™ Il (BD
Biosciences), DXFLEX (Beckman Coulter) u Sysmex XF-1600™ (Sysmex
Corporation).

7. Hazna u mmaniggjar

Ahzen f'temperatura ta' 2-8 °C.

Evita espozizzjoni fit-tul ghad-dawl.

Taghmlux fil-friza.

Ara Tagsima 10 Procedura (Thejjija tar-reagent) ghal informazzjoni dwar l-istabbilta
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waqt I-uzu u I-hajja fuq |-ixkaffa wara lI-ewwel ftuh, flimkien mal-kundizzjonijiet tal-
hazna u l-istabbilta tas-soluzzjonijiet tax-xoghol (fejn applikabbli).

8. Twissijiet, prekawzjonijiet u limitazzjonijiet tal-uzu

Klassifikazzjoni tal-periklu GHS

Ara |-Iskeda ta' Dejta dwar is-Sikurezza (SDS) disponibbli fuq il-pagna tal-prodott
fug www.exbio.cz ghal informazzjoni shiha dwar ir-riskji pprezentati mis-sustanzi u
t-tahlitiet kimici li jinsabu fil-Prodott u kif ghandhom jigu ttrattati u mormija.

Periklu bijologiku
Kampjuni bijologi¢i umani u kampjuni tad-demm, kif ukoll kwalunkwe materjal li jigi
f'kuntatt maghhom, dejjem jitgiesu bhala materjal infettiv.

Uza taghmir protettiv personali u taghmir tas-sikurezza biex jigi evitat kuntatt mal-
gilda, I-ghajnejn u I-mukozi.

Segwi I-ligijiet, ir-regolamenti u |-proceduri applikabbli kollha ghat-trattament u r-
rimi ta' materjal infettiv.

Sinjali ta’ deterjorazzjoni
Id-dehra normali tar-reagent fornut hija likwidu car. Tuzax ir-reagent jekk tosserva
xi tibdil fid-dehra, bhal fwied jew sinjali ta' precipitazzjoni.

Limitazzjoni tal-uzu
Tuzax wara d-data ta' skadenza indikata fuq it-tikketti tal-prodott.

9. Kampjun
Uza demm venuz periferali migbur f'kontenitur tal-kampjuni kklassifikat bhala
apparat mediku, bl-antikoagulant EDTA.

AVVIZ: Iddetermina I-ghadd assolut tac-celluli tal-WBC u I-ghadd tal-limfociti
fil-kampjun tad-demm migbur permezz ta' analizzatur ematologiku. L-apparat
KOMBITEST TBNK 6-color wahdu ma jipprovdix I-ghadd tac-celluli assoluti.

Kampjun tad-demm b'ghadd ta' WBC li jagbez 40x103 ¢elluli/ul se jkun jehtieg
dilwazzjoni bil-PBS gabel |-ipprocessar tal-kampjun.

Ipprocessa I-kampjun tad-demm mhux aktar tard minn 24 siegha wara |-gbir. Ahzen
il-kampjun f'temperatura tal-laboratorju (20-25°C). ll-kampjun ma ghandux
jitgieghed fil-frigg.

Interferenza Endogena
Ibbazat fuq ricerka fil-letteratura xjentifika, is-sorsi ta' interferenza endogena huma
identifikati fit-Tabella 3.
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Tabella 3 Interferenza Endogena tal-apparat

Interferenza Impatt Referenza
endogena
Albumina L-albumina tista' tinterferixxi 18, 19, 35
f'koncentrazzjonijiet gholjin minhabba |-
kapacita taghha li tehel kif ukoll tirrilaxxa
kwantitajiet kbar ta' liganti.
Bilirubina (ittru) lI-bilirubina tista' zzid I-isfond tal- 22,24 28
(mhux konjugata) | fluworexxenza ta¢-celluli minhabba |-
awtofluworexxenza gholja taghha.
Fdal ta¢-celluli lI-fdal tac-celluli jista' jipprovdi ghadd ta' 21,25
(wara I-lizi) celluli mhux preciz u jnaggas |-antikorp fi
hdan l-apparat.
Eritrociti Lizi insuffi¢jenti, ic-celluli homor tad-demm | 26
prezenti fil-kampjun jistghu jaghtu ghadd ta'
celluli zbaljat.
Emoglobina Kampjuni emolizzati jistghu jaghtu rizultati 23
zbaljati.
Antikorpi umani | Trattament b'antikorp monoklonali jista' 20, 30, 31,
kontra I-Murine | jaghti rizultati zbaljati (kapacita li jehel mal- 32,33,34
antigeni tal-uc¢uh tac-celluli).
Immunoglobulini | Ma jistghux jinhaslu fil-metodu ta' 21
pjattaforma wahda u jistghu jaghtu ghadd
ta' sottotipi ta' limfociti zbaljat.
Fatturi ll-prezenza ta' RF tinterferixxi mal-MIA 27
rewmatoidi (immunoassays multiplex).
Trigliceridi Livelli gholja ta' lipidi ¢irkolanti jistghu 29

jaffettwaw l-analizi tac-citometrija tal-fluss
ta' certi popolazzjonijiet ta' celluli tad-
demm.

Interferenza EZogena

Kampjun li ghandu aktar minn 24 siegha jista' jaghti rizultati zbaljati.

Kampjun fil-frigg jista' jaghti rizultati zbaljati.
Thejjija mhux xierga tas-soluzzjoni tal-lizi tal-eritrociti (EXCELLYSE Easy, EXBIO
Praha, a.s., Nru Kat. ED7066 jew CyLyse™ FX, Sysmex Partec GmbH, Nru Kat.
BD303500) tista' taghti rizultati zbaljati. Segwi I-istruzzjonijiet tal-manifattur ghall-
uzu tas-soluzzjoni tal-lizi tal-eritrociti.
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10.Proc¢edura

Thejjija tar-reagent(i) fornuti

Ma hija mehtiega I-ebda thejjija tar-reagent.

Halli r-reagent jilhaq it-temperatura tal-kamra gabel I-uzu. Zomm il-kontenitur
primarju tal-apparat niexef.

Uza r-reagent direttament mill-kontenitur primarju originali tieghu. ll-hin li fih ir-
reagent jintuza (espost ghad-dawl u temperatura elevata) m'ghandux jagbez 4
sighat kuljum.
Wara |I-ewwel ftuh, ir-reagent izomm il-karatteristici tal-prestazzjoni tieghu sad-
data ta' skadenza, jekk jinhazen taht il-kundizzjonijiet indikati fil-kontenitur
primarju originali.

ATTENZJONI: Tiddilwix ir-reagent.

Thejjija tal-materjali mehtiega, izda mhux fornuti

Iddilwixxi s-soluzzjoni tal-lizi tal-eritrociti kkoncentrata bl-ilma dijonizzat skont |-
istruzzjonijiet tal-manifattur. Is-soluzzjoni tal-lizi tal-eritrociti dilwita (1X) hija
stabbli ghal xahar wiehed meta tinhazen f'dispenser tal-likwidu jew kontenitur
maghluq f'temperatura tal-kamra.

Kontroll tal-kwalita

Uza Streck CD-Chex Plus® jew celluli ta' kontroll ekwivalenti bhala kontroll
procedurali pozittiv biex jigi zgurat li |-apparat jahdem sew kif mahsub. Streck CD-
Chex Plus® jipprovdi valuri stabbiliti ghall-percentwal pozittiv u |-ghadd assolut ta'
celluli T, ¢elluli B, granulociti, monociti u celluli NK, inkluzi zewg livelli rilevanti
klinikament ta' celluli CD4+.

Ittingja ¢-celluli ta' kontroll bl-uzu tar-reagent KOMBITEST TBNK 6-color skont I-
ipprocessar tal-kampjun kif specifikat fl-Istruzzjonijiet ghall-Uzu. Verifika li r-
rizultati miksuba (% Celluli Pozittivi) huma fil-medda Mistennija rappurtata ghal-lott
uzat tac-celluli ta' kontroll.

Ittingjar tal-kampjun

1. Ghal kull kampjun, ittikketta tubu bi giegh tond (12 x 75 mm) bl-
identifikazzjoni xierga tal-kampjun.

2. Pipettja 20 ul ta' reagent KOMBITEST TBNK 6-color fil-giegh tat-tubu 12 x 75
mm.

3. Pipettja 50 pl ta' kampjun tad-demm imhallat sew fil-giegh tat-tubu.

ATTENZJONI: Evita |-pipettjar tad-demm fug in-naha tat-tubu. Jekk tibga'
rqajja’ jew gatra tad-demm fuq in-naha tat-tubu, jista' ma jigix ittingjat bir-
reagent jew l-eritrociti jistghu ma jigux lisati u r-rizultat tat-test jista' ma jkunx
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validu.

4. Hawwad bil-vortex u inkuba t-tubu ghal 20 minuta f'temperatura tal-kamra fid-
dlam.

5. Zid 500 pl ta' soluzzjoni tal-lizi dilwita (1X) mat-tubu.

6. Hawwad bil-vortex u inkuba t-tubu ghal 10 minuti f'temperatura tal-kamra fid-
dlam.

Analizza minnufih il-kampjun ittingjat fuq ic-citometru tal-fluss. Jekk il-kampjun
ittingjat mhux se jigi analizzat minnufih, ahzen f'2-8 °C fid-dlam u analizza fi Zzmien
24 siegha.

ATTENZJONI: Hawwad bil-vortex il-kampjun ittingjat immedjatament qabel I-
analizi fuq ic-citometru tal-fluss biex tigi evitata |-aggregazzjoni.

Analizi permezz ta¢-¢itometrija tal-fluss

I¢-¢itometru tal-fluss maghzul ghall-uzu mal-apparat KOMBITEST TBNK 6-color
ghandu jigi kkalibrat regolarment bl-uzu ta' mikroballi fluworexxenti biex tigi
zgurata sensittivita stabbli tad-detettur skont I-istruzzjonijiet tal-manifattur tac-
citometru.

Jekk ma jinzammx sew, i¢-Citometru tal-fluss jista' jaghti rizultati foloz.

Ara l-ispecifikazzjonijiet tal-manifattur ta¢-citometru ghal-lasers u d-detetturi tal-
fluworexxenza skont il-karatteristici ta' eccéitazzjoni u emissjoni tal-fluworokromi
fit-Tagsima 6 Taghmir mehtieg.

Issettja I-vultaggi fuq id-detetturi tal-fluworexxenza rilevanti gabel I-analizi tal-
kampjun ittingjat. ll-vultagg fug detettur PMT ghandu jigi ssettjat gholi bizzejjed
sabiex minimu ta' avvenimenti ttingjati negattivament jinterferixxu mal-kanal O fuq
I-assi tal-fluworexxenza. Barra minn hekk, il-vultagg tad-detettur PMT m'ghandux
jagbez valuri fejn I-avvenimenti pozittivi jigu mghaffga lejn I-assi tal-lemin.
Ikkumpensa s-sinjali tal-fluworexxenza bejn id-detetturi gabel jew wara |-gbir tad-
dejta. Id-dejta tista' tigi interpretata b'mod skorrett jekk is-sinjali tal-fluworexxenza
jigu kkumpensati b'mod inkorrett jew jekk il-bibien jitgieghdu b'mod mhux prediz.
Ghall-analizi tad-dejta mkejla, huwa possibbli li tintuza software tac-¢itometru
zviluppat mill-manifattur jew software iddedikat ghall-analizi tad-dejta tac-
citometrija offline (perezempju FlowJo™, VenturiOne®, Infinicyt™).
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Analizi tad-dejta tal-KOMBITEST TBNK 6-color kampjun ittingjat

Vvizwalizza d-dejta kkumpensata f'grafika ta' xitteru tal-lat (SSC) versus CD45
PerCP-Cy™5.5. Issettja |-bieb ghall-popolazzjoni ta' limfociti CD45+ kif muri fil-

Figura 1.

Figura 1l Delineazzjoni tal-popolazzjoni ta' limfociti CD45+
(dejta miksuba fug BD FACSCanto™ Il)
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Ittracca I-limfociti CD45+ maghzula f'grafika ta' xitteru tal-lat (SSC) versus CD3
FITC kif muri fil-Figura 2. Issepara |-limfociti CD3+ u CD3- bl-uzu ta' bibien xierqa.
Ikkalkula I-percentwal tac-celluli T (CD3+; regjun B fil-Figura 2) minn kull limfoditi.

Figura 2 Separazzjoni tal-limfociti CD3+ u CD3-
(dejta miksuba fugq BD FACSCanto™ Il)
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Ittracca I-limfociti CD3- maghzula (regjun A fil-Figura 2) bhala CD19 APC versus
CD16+CD56 PE kif muri fil-Figura 3. Issettja bibien xierga u kkalkula I-percentwal
tac-celluli B (CD16-CD56-CD19+; regjun C fil-Figura 3) u ¢-celluli natural killer
(NK) (CD16+CD56+CD19-; regjun D fil-Figura 3) minn kull limfociti.

Figura3 CD3- limfociti f'grafika ta' punti CD19 APC vs. CD16+CD56 PE
(dejta miksuba fugq BD FACSCanto™ Il)
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Ittracca ¢-celluli T maghzula (CD3+; regjun B fil-Figura 2) bhala CD4 PE-Cy™7
versus CD8 APC-Cy™7 kif muri fil-Figura 4. Issettja bibien xierga u kkalkula |-
percentwal tac-celluli T tal-ghajnuna/induttur (CD4+CD8-; regjun E fil-Figura 4) u
¢-celluli T ta' soppressjoni/citotossici (CD4-CD8+; regjun F fil-Figura 4) minn kull
limfociti.

Figura4 CD3+ limfociti f'grafika ta' punti CD4 PE-Cy™7 vs. CD8 APC-Cy™7
(dejta miksuba fugq BD FACSCanto™ Il)
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CD4 PE-Cy™7

CD8 APC-Cy™7

Kalkolu u interpretazzjoni tar-rizultati analitici
Biex ikollok ghadd assolut, uza I-ghadd assolut tal-limfociti kif iddeterminat minn
analizzatur ematologiku. Ara I-istruzzjonijiet tal-manifattur tal-analizzatur
ematologiku. Uza |-ekwazzjonijiet hawn taht ghall-ghadd assolut tas-sottotip ta'
limfociti mehtieg.
B (%) .
Ax ————— = Absolute count of required lymphocyte subset
100 (%)

A = ghadd assolut ta' limfociti (dejta mill-analizzatur ematologiku; celluli / pl)
B = percentwali relattivi tas-sottotip ta' limfociti mehtieg minn kull limfociti

(dejta mic-c¢itometru tal-fluss; %)
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11.Prestazzjoni analitika

Specificita

L-antikorp TB3 jirrikonoxxi I-antigen CD3 uman tal-kumpless TCR/CD3. L-
ispecificita tal-antikorp giet ikkonfermata mill-Kunsill HCDM (workshop HLDA XI).

L-antikorp MEM-241 jirrikonoxxi |-antigen CD4 uman (glikoproteina tal-u¢uh tac-
celluli T CD4). L-ispecificita tal-antikorp giet ikkonfermata mill-Kunsill HCDM
(workshop HLDA VIII).

L-antikorp LT8 jirrikonoxxi I-antigen CD8 uman (dimer marbut b'disulfidu espress
bhala zewg homodimeri tal-katina alfa CD8 jew heterodimeri tal-katina alfa/beta
CD8). L-ispecificita tal-antikorp giet ikkonfermata minn workshops HLDA
(workshop HLDA V¢ u workshop HLDA VII ©),

L-antikorp 3G8 jirrikonoxxi I-antigen CD16 uman (ricettur Fc-gamma tat-tip IlI
b'affinita baxxa tal-immunoglobulina). L-ispecificita tal-antikorp giet ikkonfermata
minn workshop HLDA (workshop HLDAV (19)),

L-antikorp LT56 jirrikonoxxi I-isoforma tal-lewkociti tal-antigen CD56 uman
(molekula ta' adezjoni tac-celluli newrali 1). L-ispecificita tal-antikorp giet
ikkonfermata mill-Kunsill HCDM (workshop HLDA X).

L-antikorp LT19 jirrikonoxxi I-antigen CD19 uman (glikoproteina transmembranali
tac-celluli B CD19). L-ispecificita tal-antikorp giet ikkonfermata mill-Kunsill HCDM
(workshop HLDA X).

L-antikorp MEM-28 jirrikonoxxi |-isoformi kollha tal-lewko¢iti tas-CD45 uman
(ricettur tal-proteina tirosina fosfatazi tat-tip C). L-ispecificita tal-antikorp giet
ikkonfermata minn workshop HLDA (workshop HLDA [11 (19)),

Precizjoni

II-precizjoni tal-metodu tkejlet fuq ic-citometru tal-fluss BD FACSCanto™ Il u giet
iddeterminata bhala tgabbil tal-apparat KOMBITEST TBNK 6-color ma' prodott
simili disponibbli fis-sug BD Multitest™ 6-Color TBNK Reagent (Nru Kat. 644611)
permezz ta' ttingjar parallel ta' 30 donatur tad-demm b'sahhtu.

Fuq citometri tal-fluss Beckman Coulter DxFLEX u Sysmex XF-1600™, il-precizjoni
tal-metodu giet iddeterminata billi jitgabblu r-rizultati tal-analizi tal-istess kampjuni
tad-demm minn 39 donatur tad-demm b'sahhtu ittingjati bl-apparat KOMBITEST
TBNK 6-color fuq ic-citometri tal-fluss BC DxFLEX u BD FACSCanto™ Il
rispettivament u fuq i¢-citometri tal-fluss Sysmex XF-1600™ u BD FACSCanto™ II.
ll-precizjoni tal-metodu giet appoggata bl-ittingjar parallel ta' 134 pazjent (ara t-
Tabella 7) issuspettati li ghandhom kundizzjoni patologika tas-sistema immunitarja.
[l-parametri tal-analizi ta' regressjoni lineari huma pprovduti fit-Tabelli 4-7.
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Tabella4 Analizi ta' regressjoni lineari ghas-sottotipi ta' limfociti f'donaturi b'sahhithom
(tgabbil tal-apparat KOMBITEST TBNK 6-color mal-prodott IVD BD Multitest™ 6-Color
TBNK Reagent (Nru Kat. 644611))

Sottotip ta' Limfociti Unita n Klin Intercett R?
% 30 1.0030 -0.0059 0.9942
CD3+
celluli/ul | 30 0.9898 5.4635 0.9986
% 30 0.9820 0.0029 0.9957
CD3+CD8+
celluli/ul | 30 0.9723 8.959 0.9981
% 30 0.9850 0.0035 0.9939
CD3+CD4+
celluli/ul | 30 0.9850 6.5877 0.9975
% 30 1.0085 -0.0017 0.9968
CD3-CD16+CD56+
celluli/ul | 30 1.0192 -6.1863 0.9985
% 30 0.9953 0.0033 0.9948
CD3-CD19+
celluli/ul | 30 1.0189 1.6105 0.9925

n = numru ta' kampjuni tad-demm
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Tabella 5 Analizi ta' regressjoni lineari ghas-sottotipi ta' limfociti f'donaturi b'sahhithom
(tqgabbil tal-analizi ta' kampjuni tad-demm ittingjati bl-apparat ED7733 fug Beckman Coulter
DxFLEX ma' BD FACSCanto™ )

Precizjoni tal-kejl ta' ED7733 fuq Beckman Coulter DxFLEX

Citometru tal-fluss Beckman Coulter DxFLEX vs. ¢itometru tal-fluss BD FACSCanto™ I

Veracita tal-kejl

Sottotip ta' Limfociti Unita n Klin Intercett R2

% 39 0.9822 0.0145 0.9879

3 ée':l‘“/ 39 0.9792 -24.255 0.9811

% 39 1.0171 0.0052 0.9829

C3weber ée':;'” 39 | 10478 30975 | 09930
% 39 0.9789 -0.001 0.9857

C3webar ée':l‘f'i/ 39 0.9768 -1.499 0.9929
CD3-CDL6 % 39 0.9727 0.0054 0.9815
CD56+ ée'&l‘“/ 39 | 09699 10.484 0.9886

% 39 1.0212 -0.0047 0.9757

cos-cbr ée':l‘f'i/ 39 0.9767 -0.0385 0.9825

n = numru ta' kampjuni tad-demm
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Tabella 6 Analizi ta' regressjoni lineari ghas-sottotipi ta' limfociti f'donaturi b'sahhithom
(tgabbil tal-analizi ta' kampjuni tad-demm ittingjati bl-apparat ED7733 fug Sysmex XF-
1600™ ma' BD FACSCanto™ Il)

Precizjoni tal-kejl ta' ED7733 fug Sysmex XF-1600™

Citometru tal-fluss Sysmex XF-1600™ vs. ¢itometru tal-fluss BD FACSCanto™ Il

Veracita tal-kejl

Sottotip ta' Limfociti Unita n Klin Intercett R2

% 39 1.0058 0.0105 0.9918

3 éel:;“/ 39 1.0174 4.2861 0.9991

% 39 1.0134 0.0015 0.9924

Co3weber C'e'l'fl‘”/ 39 1.0346 -11.555 0.9976
% 39 1.0017 0.0103 0.9963

Coswehar C'e':f”/ 39 | 1.0043 17.382 0.9981
CD3-CD16+ % 39 0.9889 -0.0039 0.9868
CD56+ ée'&l‘“/ 39 0972 34422 | 09903

% 39 1.0162 -0.0039 0.9852

Co3cbior ée':l‘f'i/ 39 0.9777 0.1994 0.9898

n = numru ta' kampjuni tad-demm
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Tabella7 Analizi ta' regressjoni lineari ghas-sottotipi ta' limfociti f'pazjenti ssuspettati li
ghandhom kundizzjonijiet patologici tas-sistema immunitarja (tqabbil tal-apparat
KOMBITEST TBNK 6-color mal-AQUIOS CL Flow Cytometry System - Beckman Coulter,
Inc. u metodu intern tal-laboratorju kliniku akkreditat - tahlita ta' antikorpi kkonjugati
b'kulur wiehed minn manifatturi differenti u analizi fug BD FACSCanto™ )

Sottotip ta' Limfociti Unita n Klin Intercett R?
% 134 1.032 -2.655 0.98
CD3+
celluli/ul | 134 1.023 -0.047 0.97
% 134 1.020 -0.803 0.98
CD3+CD8+
celluli/ul | 134 1.055 -0.041 0.96
% 134 1.014 -0.651 0.98
CD3+CDA4+
celluli/ul | 134 0.994 -0.005 0.98
% 134 1.064 -0.400 0.98
CD3-CD16+CD56+
celluli/ul | 134 1.080 -0.014 0.99
% 134 1.027 -0.376 0.99
CD3-CD19+
celluli/ul | 134 1.043 -0.010 1.00
n = numru ta' kampjuni tad-demm
Linearita

Il-linearita tal-metodu giet ivverifikata fuq 10 dilwazzjonijiet serjali ta' kampjun tad-
demm arrikkit bil-lewkoditi (buffy coat). Kampjuni ta' celluli gew ittingjati
b'KOMBITEST TBNK 6-color f'sitt kopji. Il-kampjuni gew analizzati bl-uzu ta¢-
citometri tal-fluss BD FACSCanto™ Il, Beckman Coulter DxFLEX u Sysmex XF-
1600™. |d-dejta mkejla ghas-sottotipi ta' limfociti indikati gew osservati li huma
lineari matul il-medda ta' limfociti 333-9492 celluli/ul bl-uzu ta' BD FACSCanto™
I, 309-8693 celluli/ul bl-uzu ta' Beckman Coulter DxFLEX u 86-6822 celluli/ul bl-
uzu ta' Sysmex XF--1600™. Is-sottotipi ta' celluli kienu fil-medda misjuba fit-Tabelli
8-10.
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Tabella8 Medda lineari tas-sottotipi ta' limfociti analizzati minn BD FACSCanto™ I

BD FACSCanto™ Il
Sottotip ta' Limfociti Medda (celluli/pl)
CD3+ 249 - 6594
CD3+CD8+ 96 - 2560
CD3+CD4+ 136 - 3628
CD3-CD16+CD56+ 55-1525
CD3-CD19+ 44 - 1342

Tabella9 Medda lineari tas-sottotipi ta' limfociti analizzati minn Beckman Coulter DxFLEX

Beckman Coulter DxFLEX
Sottotip ta' Limfociti Medda (celluli/pl)
CD3+ 243 - 6565
CD3+CD8+ 102 - 2652
CD3+CD4+ 128 - 3517
CD3-CD16+CD56+ 64 - 1588
CD3-CD19+ 41 - 1280

Tabella 10 Medda lineari tas-sottotipi ta' limfociti analizzati minn Sysmex XF-1600™

Sysmex XF-1600™
Sottotip ta' Limfociti Medda (¢elluli/pl)
CD3+ 45 -3513
CD3+CD8+ 21 - 1507
CD3+CD4+ 22 -1742
CD3-CD16+CD56+ 8 - 700
CD3-CD19+ 7 -567
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Limitu ta' Detezzjoni / Limitu ta' Kwantifikazzjoni / Qtugh tat-Test

Id-dejta tal-linearita ntuzat biex tiddikjara I-limitu ta' detezzjoni (LOD) u I-limitu ta'
kwantifikazzjoni (LOQ).

II-limitu ta' detezzjoni gie ddikjarat bhala I-ingas valur ta' ghadd assolut ta' celluli
mhux zero flimkien ma' 3xSD (devjazzjoni standard) ghal kull sottotip ta' limfociti
(ara t-Tabelli 11-13).

II-limitu ta' kwantifikazzjoni gie ddikjarat bhala I-ingas valur fil-medda tal-linearita
tal-koncentrazzjonijiet tal-analita pprezentat bhala I-ghadd assolut tas-sottotip ta'
limfociti fejn is-CV mis-sitt kopji ma jagbizx 10% u I-irkupru kien fil-medda ta' 90%-
110% (ara t-Tabelli 11-13).

Ir-rizultati tat-test mhumiex dijanjostici b'mod uniku ghal entita klinika wahda,
ghaldagstant il-qtugh tat-test ma jistax jigi stmat.

Tabella 11 Limiti ta' detezzjoni u kwantifikazzjoni fug BD FACSCanto™ Il
BD FACSCanto™ Il

L-inqas ghadd ta'
Sottotip ta' Limfociti| celluli mhux zero | 3xSD (SD) (ée:ﬁs ) (ée'l'laic} )
(celluli/pl) H H

CD3+ 1 0301 13 10
CD3+CD8+ 1 0602 16 9
CD3+CD4+ 2 1.5(0.5) 35 136
CD3-CD16+CD56+ 1 12(04) 22 55
CD3-CD19+ 2 12(04) 32 24

Tabella12 Limiti ta' detezzjoni u kwantifikazzjoni fuq Beckman Coulter DxFLEX

Beckman Coulter DxFLEX
L-in h '
Sottotip ta’ Limfociti cellgl?fngh:f getrao 3xSD (SD) (éehasul) (éehSlSul)
(celluli/ul)

CD3+ 1 0.6(0.2) 1.6 9
CD3+CDS8+ 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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Tabella 13 Limiti ta' detezzjoni u kwantifikazzjoni fug Sysmex XF-1600™

Sysmex XF-1600™

L-inqas ghadd ta'
Sottotip ta' Limfociti| celluli mhux zero | 3xSD (SD) (éeh(u)l'ia ) (ée'l'l(u)lic} )
(elluli/pl) H H
CD3+ 1 0.12 (0.04) 112 5
CD3+CD8+ 1 0301 13 2
CD3+CDa+ 1 0301 13 8
CD3-CD16+CD56+ 1 0.6(02) 16 3
CD3-CD19+ 1 0301 13 7
Ripetibbilta

Ir-ripetibbilta tat-test tkejlet fugq ghaxar kampjuni tad-demm f'sitt kopiji. llI-kampjuni
gew analizzati bl-uzu tac-citometri tal-fluss BD FACSCanto™ Il, Beckman Coulter
DxFLEX u Sysmex XF-1600™. Koeffi¢jenti ta' varjazzjoni (CV) huma pprovduti fit-
tabelli hawn taht (Tabelli 14-16).

Tabella 14 Ripetibbilta tal-apparat fug BD FACSCanto™ Il

BD FACSCanto™ Il

Sottotip ta' Limfociti Unita n Medja SD %CV
% 10 70.34 0.56

CD3+ 0.91
celluli/ul 10 1396 10.22
% 10 23.11 0.27

CD3+CD8+ 1.25
celluli/ul 10 453 5.23
% 10 41.06 0.53

CD3+CD4+ 1.36
celluli/ul 10 808 9.71
% 10 16.35 0.40

CD3-CD16+CD56+ 2.43
celluli/ul 10 289 7.20
% 10 11.63 0.25

CD3-CD19+ 2.31
celluli/ul 10 227 478

n = numru ta' kampjuni tad-demm
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Tabella 15 Ripetibbilta tal-apparat fug Beckman Coulter DxFLEX

Beckman Coulter DxFLEX

Sottotip ta' Limfociti Unita n Medja SD %CV
% 10 70.80 0.61

CD3+ 0.95
celluli/ul 10 1406 11.19
% 10 23.80 0.32

CD3+CD8+ 1.42
celluli/ul 10 468 6.12
% 10 40.81 0.56

CD3+CD4+ 1.47
celluli/ul 10 803 10.52
% 10 15.89 0.40

CD3-CD16+CD56+ 2.72
celluli/ul 10 282 7.23
% 10 11.68 0.32

CD3-CD19+ 2.83
celluli/ul 10 227 5.94

n = numru ta' kampjuni tad-demm

Tabella 16 Ripetibbilta tal-apparat fug Sysmex XF-1600™

Sysmex XF-1600™

Sottotip ta' Limfociti Unita n Medja SD %CV
% 10 69.15 0.89
CD3+ 1.39
celluli/pl 10 1151 14.62
% 10 23.12 0.36
CD3+CD8+ 1.72
celluli/pl 10 389 6.11
% 10 41.09 0.70
CD3+CD4+ 1.76
celluli/pl 10 680 11.39
% 10 18.40 0.56
CD3-CD16+CD56+ 2.71
celluli/pl 10 313 9.45
% 10 10.62 0.35
CD3-CD19+ 3.37
celluli/pl 10 173 5.56

n = numru ta' kampjuni tad-demm
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Riproducibbilta

Ir-riproducibbilta tat-test fuqg BD FACSCanto™ Il u Beckman Coulter DxFLEX
tkejlet fug 2 kampjuni tad-demm stabbilizzati (CD-Chex Plus® u CD-Chex Plus®
CD4 Low minn STRECK). Ir-riproducibbilta tat-test fug Sysmex XF-1600™ tkejlet
fug 4 kampjuni tad-demm stabbilizzati (CD-Chex Plus® u CD-Chex Plus® CD4
Low u addizzjonalment IMMUNO-TROL Low Cells u IMMUNO-TROL Cells minn
Beckman Coulter). ll-kampjuni tkejlu taht I-istess kundizzjonijiet ghal 15-il jum bl-
uzu ta' 3 lottijiet tal-Apparat (5 ijiem kull wiehed). ll-koefficjenti ta' varjazzjoni (CV)
huma moghtija fit-tabelli hawn taht (Tabella 17-19).

Tabella 17 Riproducibbilta tal-apparat fuqg BD FACSCanto™ Il

Sottotip ta' Limfociti Materjal Unita Medja SD %CV
% 76.84 0.18
CD-Chex Plus® 0.23
éelluli/pl 1896 4.39
CD3+
CD-Chex Plus® % 60.61 0.32
CD4 L Py 0.53
ow celluli/ul 879 4.65
% 23.45 0.23
CD-Chex Plus® 0.97
eelluli/pl 578 5.62
CD3+CD8+
CD-Chex Plus® % 42.17 0.31
0.73
CD4 Low eelluli/pl 612 455
% 4878 0.45
CD-Chex Plus® 0.93
eelluli/pl 1203 11.15
CD3+CD4+
CD-Chex Plus® % 12.53 0.26
211
CD4 Low eelluli/pl 182 3.84
% 10.76 0.22
CD-Chex Plus® 2.03
éelluli/pl 265 5.39
CD3-CD16+CD56+
CD-Chex Plus® % 19.51 0.38
1.94
CD4 Low éelluli/pl 283 5.49
% 11.30 0.16
CD-Chex Plus® 1.45
éelluli/pl 279 403
CD3-CD19+
CD-Chex Plus® % 18.05 0.32
1.75
CD4 Low éelluli/pl 262 458
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Tabella 18 Riproducibbilta tal-apparat fug Beckman Coulter DxFLEX

Sottotip ta' Limfociti Materjal Unita Medja SD %CV
% 77.17 0.21
CD-Chex Plus® 0.27
éelluli/pl 1904 5.23
CD3+ -
CD-Chex Plus® % 60.85 0.43
0.71
CD4 Low eelluli/pl 883 6.24
% 23.87 0.20
CD-Chex Plus® 0.85
eelluli/pl 589 4.99
CD3+CD8+ -
CD-Chex Plus® % 42.81 0.32
0.75
CD4 Low eelluli/pl 621 4.65
% 46.47 1.41
CD-Chex Plus® 3.03
eelluli/pl 1146 34.77
CD3+CD4+
CD-Chex Plus® % 12.16 0.53
4.37
CD4 Low eelluli/pl 176 7.71
% 10.59 0.20
CD-Chex Plus® 1.88
CD3-CD16+ eelluli/pl 261 4.92
CD56+ CD-Chex Plus® % 19.38 0.32
CD4 L 1.63
ow éelluli/pl 281 4.59
% 11.07 0.17
CD-Chex Plus® 1.54
eelluli/pl 273 4.19
CD3-CD19+
CD-Chex Plus® % 17.85 0.35
1.95
CD4 Low celluli/pl 259 5.05
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Tabella 19 Riproducibbilta tal-apparat fug Sysmex XF-1600™

Sottotip ta' Limfociti Materjal Unita Medja SD CV (%)
% 78.50 0.33
CD-ChexPlus® =i/l | 1642 7.0 0.43
CD-Chex Plus® % 60.51 0.42 0.69
CD3+ CD4 Low celluli/pl 816 5.7 )
IMMUNO-TROL % 72.30 0.44 0.61
Cells celluli/ul 930 5.6 )
IMMUNO-TROL % 53.97 0.79 1.46
Low Cells celluli/ul 450 6.6 )
% 22.39 0.20
CD-Chex Plus® celluli/ul 268 21 0.88
CD;:Chex Plus® % 41.85 0.54 1.29
D4 Low celluli/ul 565 7.3 )
CD3+CD8+ IMMUNO-TROL % 24.06 0.28 14
Cells celluli/ul 309 3.5 )
IMMUNO-TROL % 33.99 0.76 293
Low Cells celluli/ul 283 6.3 )
% 51.87 0.35
CD-ChexPlus® = i/l | 1085 7.2 0.67
CD-Chex Plus® % 12.30 0.44 361
CD4 Low celluli/pl 166 6.0 )
CD3+CDa+ IMMUNO-TROL % 44.77 0.42 093
Cells celluli/ul 576 5.3 )
IMMUNO-TROL % 15.35 0.29 1.90
Low Cells celluli/ul 128 2.4 )
% 9.80 0.16
CD-Chex Plus® celluli/pl 205 33 1.61
CD-Chex Plus® % 17.79 0.34 191
CD3-CD16+ CD4 Low celluli/ul 240 4.6 )
CD56+ IMMUNO-TROL % 10.33 0.22 211
Cells celluli/pl 133 2.8 )
IMMUNO-TROL % 22.35 0.40 1.80
Low Cells celluli/ul 186 3.4 )
% 10.06 0.17
CD-Chex Plus® celluli/ul 210 37 1.74
CDE:CS]:XLPIUSC@ ”‘%;/ | 19.70 0.31 1.61
ow celluli/pn 260 4.2 )
CD3-CDI9*+  FMUNO-TROL % 12.92 0.32 )48
Cells celluli/pl 166 4.1 )
IMMUNO-TROL % 17.31 0.51 297
Low Cells celluli/ul 144 4.3 )

AVVIZ: |d-dejta kollha tal-prestazzjoni analitika tkejlet bl-uzu tas-soluzzjoni tal-
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lizi tal-eritrociti EXCELLYSE Easy (EXBIO Praha, a.s., Nru Kat. ED7066).

Ghall-analizi tac-citometrija tal-fluss intuzaw ic-citometri tal-fluss li gejjin
flimkien mal-verzjoni tas-software:

BD FACSCanto™ Il BD FACSDiva Software - verzjoni 8.0.2
Beckman Coulter DXFLEX  CytExpert for DXFLEX - verzjoni 2.0.2.18
Sysmex XF-1600™ IPU Software - verzjoni 0(0.09-00)

Ghall-ghadd assolut ta' celluli bl-uzu tal-metodu ta' pjattaforma doppja, intuza
analizzatur ematologiku bl-ispecifikazzjonijiet li gejjin:
Sysmex XN-1000™ IPU Software - verzjoni 00-22(164)

Ghall-evalwazzjoni tad-dejta mkejla ntuzat il-pjattaforma ta' analizi li gejja:
FlowJo™ (Becton, Dickinson and Company) - verzjoni 10.9.0

12.Prestazzjoni klinika

Pazjenti bl-immunodefi¢jenza primarja

Dejta klinika ngabret f'sit kliniku fug 30 pazjent issuspettati li ghandhom
Defi¢jenza Immunitarja Varjabbli Komuni (CVID). llI-prestazzjoni klinika tal-apparat
ED7733 giet iddeterminata bhala tgabbil tal-apparat KOMBITEST TBNK 6-color
uzat mas-soluzzjoni tal-lizi tal-eritrociti EXCELLYSE Easy (EXBIO Praha, a.s., Nru
Kat. ED7066) ma' metodu tal-laboratorju kliniku akkreditat (AQUIOS CL Flow
Cytometry System - Beckman Coulter, Inc.).

Ir-rizultati tal-valutazzjoni tal-istatus immunitarju tal-pazjent gew evalwati fir-
rigward tad-defi¢jenza immunitarja (Tabella 20).
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Tabella 20 Prestazzjoni klinika tal-apparat KOMBITEST TBNK 6-color - pazjenti CVID

Status immunitarju vvalutat bil-metodu tal-
laboratorju kliniku akkreditat

-Deflqt-anz:.:\ Kundizzjoni normali
immunitarja

=)

L -

=9 Defi¢jenza

SE < . jenze 24 pazjent 0 pazjenti

> &5 6 immunitarja

2378

£0 ¢

.E i~ (Vo)

S5 = X

ESZ

I @ m

=2+ . . L .

9 e Kundizzjoni normali 0 pazjenti 6 pazjenti

E e

(V2]

Pazjenti bl-immunodefi¢jenza akkwistata

Dejta klinika ngabret f'sit kliniku fug 53 pazjent bl-infezzjoni kkonfermata tal-Virus
tal-lmmunodefi¢jenza Umana (HIV). ll-prestazzjoni klinika tal-apparat giet
iddeterminata bhala tgabbil tal-apparat KOMBITEST TBNK 6-color, uzat mas-
soluzzjoni tal-lizi tal-eritrociti EXCELLYSE Easy (EXBIO Praha, a.s., Nru Kat.
ED7066), ma' metodu intern tal-laboratorju kliniku akkreditat (tahlita ta' antikorpi
kkonjugati b'kulur wiehed minn manifatturi differenti u analizi fug BD FACSCanto™
).

Ir-rizultati tal-valutazzjoni tal-istatus immunitarju tal-pazjent gew evalwati fir-
rigward tad-defi¢jenza immunitarja (Tabella 21).
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Tabella21 Prestazzjoni klinika tal-apparat KOMBITEST TBNK 6-color - pazjenti HIV

Status immunitarju vvalutat bil-metodu intern
tal-laboratorju kliniku akkreditat

Deficjenza o .
. o Kundizzjoni normali
immunitarja

=)

L

- m . o0

s Deficjenza 28 minn 29 pazjent* 0 pazjenti

S = = immunitarja

@9

== 9

g§03

.E i~ (Vo)

S+ X

ECSZ

E3E o . - .

@ = Kundizzjoni normali 0 pazjenti 24 pazjent

§5

)

ATTENZJONI:

*L-apparat KOMBITEST TBNK 6-color wera ttingjar mhux suffi¢jenti ghal separazzjoni distinta
ta' ¢elluli T (CD3+) f'pazjent HIV wiehed (1) f'kundizzjoni ta' sahha kritika.

13.Valuri mistennija

Intervall ta' Referenza

Tabella22 Intervalli ta' Referenza ta' donaturi tad-demm b'sahhithom imkejla fug BD

FACSCanto™ I
Medda
Sottotip ta' Limfociti n Unita Medjan
Min Maks
65 % 49.0 84.9 72.4
CD3+ - -
65 celluli/pl 608 2415 1269
65 % 104 40.2 22.2
CD3+CD8+ - -
65 celluli/pl 127 1075 405
65 % 28.1 62.6 43.3
CD3+CD4+ - -
65 celluli/pl 321 1463 785
65 % 3.5 38.9 15.8
CD3-CD16+CD56+ - -
65 celluli/ul 84 1036 266
65 % 54 25.0 10.6
CD3-CD19+ - -
65 celluli/ul 74 404 209
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n = numru ta' kampjuni tad-demm

L-intervalli ta' referenza fit-Tabella 22 gew stabbiliti fuq pazjenti b'sahhithom li
tgiesu bhala donaturi tad-demm skont il-legizlazzjoni tar-Repubblika Ceka billi
jissodisfaw kriter;ji stretti ghal donatur tad-demm ghal bank tad-demm. Id-dejta
tkejlet fuq ic-citometru tal-fluss BD FACSCanto™ IlI.

Meded specifici ta' referenza jistghu jvarjaw skont ir-regjun u I-popolazzjoni li
fugha gew stabbiliti I-valuri. Ghal din ir-raguni I-laboratorji ghandhom jistabbilixxu
I-intervalli ta' referenza normali taghhom stess ghas-sottotipi ta' limfociti
identifikati bl-uzu ta' KOMBITEST TBNK 6-color mill-popolazzjoni lokali ta'
donaturi normali minhabba varjazzjonijiet fil-valuri relatati mal-et3, is-sess, il-
karatteristici klinici, u I-etnicita.

14.Limitazzjonijiet

L-apparat KOMBITEST TBNK 6-color ma giex validat ghall-uzu f'’kampjuni migbura
b'antikoagulanti tal-heparina jew acidu citrat destrozju (ACD) fid-determinazzjoni
ta' ghadd relattiv u assolut.

L-apparat KOMBITEST TBNK 6-color mhuwiex mahsub ghall-iskrining u/jew
fenotipizzazzjoni ta' kampjuni ta' lewkimja u limfoma.

L-ghadd assolut mhumiex komparabbli bejn laboratorji li juzaw taghmir differenti
minn manifatturi variji.
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