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Institut fur Klinische Chemie Akkrediterungsstelle
Prof. Dr. med. Brand OO0
z.Hd. Dr. Grote-Koska
Carl-Neuberg-Str. 1

30625 Hannover

Bonn, 9. September 2025

Zertifikat

Wir bestatigen lhnen hiermit, dass Sie am Ringversuch fir Immunsuppressiva im Blut
teilgenommen haben.

Dieses Zertifikat ist gemaR aktueller Version der RiliBAK giiltig bis einschlieRlich August 2026.
Sie haben die Anforderungen des Ringversuches fir folgende MessgroRen erfullt:

Ciclosporin (6) | Tacrolimus (6) | Sirolimus (6)
Everolimus (6)
(NG S S Nakise b\‘b\, b / ’ M W
Prof. Dr. Dr. K. P. Kohse Dr. Anja Kessler Dr. Marika Enders
Ringversuchsleitung Leitung Referenzinstitut EQAS-Board

Die hinter jedem Analyten angegebene Ziffer kennzeichnet die angewendete Analysenmethode.
Die Zuordnung der Ziffer zur jeweiligen Methode ist der Gesamtauswertung zu entnehmen.

Dieses Zertifikat ist in Verbindung mit dem Abschlussbericht vom 09.09.25 giiltig.
Dieser steht im RfB-Online System zum Download zur Verfiigung.

Stiftung fir Pathobiochemie und Molekulare Diagnostik, Referenzinstitut fiir Bioanalytik. - Friesdorfer Str. 153 - D-53175 Bonn
Tel. 0228 / 926895 - 0 - Web: www.rfb.bio - E-Mail: info@spmd-rfb.de
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Ein Zertifikat wird nur dann fur eine Messgrosse ausgestellt, wenn die Grundlagen fiir die Bewertung der Richtigkeit
durch die Richtlinie der Bundesarztekammer gegeben ist bzw. wenn eine Bewertung in Analogie zu dieser Richtlinie
(s. Hinweise zur Auswertung) moglich ist, und wenn beide Ergebnisse innerhalb der vorgegebenen Grenzen liegen.
(Kennzeichnung unter B: +)

Teilnahmebescheinigung
In der Teilnahmebescheinigung sind alle Messgrossen aufgefiihrt, welche die Liste auf dieser Seite enthalt.
Wenn alle untersuchten Messgréssen im Zertifikat aufgefihrt sind, entfallt der Ausdruck einer Teilnahmebescheinigung.

Zeichenerklarung:

B=Bewertung, M=Methoden-Nr., E=lhr Ergebnis, D=Abweichung (E-ZW)

Dmax=Betrag der maximal zulassigen Messabweichung, z. T. vorgegeben durch die
Anlage 1 der jeweils giiltigen Richtlinie der BAK.

ZW=Zielwert, ggf. Referenzmethodenwert o. Sollwert, UG | OG = untere bzw. obere Grenze

Bewertung:

+ = erflillt (Quotient | D/Dmax | <= 1.0 )

- = nicht erfiillt (Quotient | D/Dmax | > 1.0
+ = Bewertung entfallt aus analytischen
oder technischen Griinden

B|M E D/Dmax ZW uG oG

Ciclosporin| +

[ug/]
Ciclosporin
[ug/]
Tacrolimus
[ug/]
Sirolimus
[ug/

Everolimus
[ug/

6 53.6 | -0.02 540| 37.8| 70.2
341 | -0.29 373 261 485

+| 6 38.1| -0.21 40.7 | 28.4 | 53.0
114 0.31 104 | 728 136

450 | -0.04 456 | 3.19| 5.93
3.60| -0.18 3.80| 266| 494
580 | -0.11 6.00| 4.20| 7.80
103 | -0.15 10.8| 7.56| 141
11.5 0.02 14| 798| 149
4.60| -0.03 464 | 3.24| 6.04

+
(2]
MMwW>» W>» OO0 0>
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Analyt  Ciclosporin (_Probe A [ugm
Methode  Alle Methoden M Kit N Min 16P 50.P 84P Max 50 100
~ Alle 206 100 465 533 625 135 +
Erfolgsquote 91,7 % Ausreisser 1 2126 3 840 93.0 96.6 1
® B 4 4 33 420 562 620 708 103 +
4 30 68 300 403 476 550 66.7 -+
4 43 6 400 491 54.6 |
6 47 35 100 484 540 593 10 -
6 75 14 475 482 530  58.1 116 +
6 99 22 480 495 566 652 135 -+
L 600 6 135 4 480 54.1 60.2 1
7 328 3 527 63.0 66.9 |
o ® [ Probe B [ug/
M Kit N Min 16.P 50.P 84P Max 200 400 600
Alle 206 545 320 349 387 3100 +
® oo ° r 400 2 126 3 391 396 404 |
4 4 33 286 327 369 402 510 -+
L 4 30 68 297 325 339 363 391 t+
4 43 6 307 320 361 |
6 47 35 545 326 373 436 3100 H—
6 75 14 288 301 347 406 440 e
6 99 22 305 322 355 389 427 -+
6 135 4 314 333 380 |
° F200 7 38 3 381 431 440 1
Die Abweichung Ihrer Ergebnisse vom Median des A -0.7%
zugehdrigen Unterkollektives (Kit) betragt: B -8:4 %
Andere Kits (Anzahl):
[} 2-38(1), 2-99(2), 4-40(1), 4-44(1), 4-99(1), 4-335(2), 5-135(1), 6-27(1), 6-39(1), 6-134(2), 7-30(1), 7-43(1),
7-75(1), 8-47(1), 8-335(1),
O
0 50 100 ug/l
A
Teilnehmerzahl 206
Probe/Einheit A ug/l B
Mittelwert 55.0 351
Standardabweichung 13.2 47.2
Variationskoeffizient 24.0 13.4
Analyt  Ciclosporin [L_Proe € g/
Methode  Alle Methoden M Kit N Min 16.P 50.P 84.P Max 20 40 60 80
’ Alle 205 196 321 382 454 371 -+
Erfolgsquote 90,2 % Ausreisser 3 2126 3 770 79.0 86.0 1
D 4 4 32 280 356 43.0 470 557 —+
4 30 68 300 300 338 380 500 +
4 43 6 347 40.8 484 1
6 47 35 257 368 407 449 371 -
6 75 14 313 332 386 408 476 -+
6 99 22 352 359 399 452 496 +
6 135 4 357 36.8 46.6 |
7 328 3 379 42.0 52.5 |
o © F 150
° [ Probe D [ug/n
M Kit N Min 16.P 50.P 84.P Max 50 100 150
Alle 205 450 878 991 16 153 —+-
° 2 126 3 140 147 149 |
100 4 4 32 889 106 115 130 140 -+
4 30 68 740 840 909 985 115 +
o 4 43 6 803 90.6 97.3 |
° 6 47 35 450 918 104 17 153 -H
6 75 14 782 902 101 108 110 —+
6 99 22 913 950 104 115 129 -+
6 135 4 734 95.1 M |
° I 50 7 328 3 14 121 122 |
& Die Abweichung Ihrer Ergebnisse vom Median des C -64%
zugehdrigen Unterkollektives (Kit) betragt: D 90%
Andere Kits (Anzahl):
2-38(1), 2-99(2), 4-40(1), 4-44(1), 4-99(1), 4-335(2), 5-135(1), 6-27(1), 6-39(1), 6-134(2), 7-30(1), 7-43(1),
7-75(1), 8-47(1), 8-335(1),
°
0 20 40 60 80 ug/l
C
Teilnehmerzahl 205
Probe/Einheit © ug/l D
Mittelwert 39.3 102
Standardabweichung 8.62 15.1
Variationskoeffizient 21.9 14.9
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Analyt  Tacrolimus [_Probe A o/ ]
Methode  Alle Methoden M Kit N Min 16.P 50P 84P Max 2 4 6 8
)y - Alle 206 340 447 490 540 889 +
Erfolgsquote 97,5 % Ausreisser 0 2 43 4 390 5.35 6.80 I
B 4 4 33 460 500 530 563 6.00 +
4 30 70 389 459 490 519 576 +
6 47 37 380 414 45 490 580 +
° 6 75 15 469 476 51 542 561 +
6 99 22 340 443 480 538 570 4+
6 135 4 410 4.7 5.77 |
7 328 3 430 5.00 5.40 |
6.0 [ Probe B [ug/l] ]
M Kit N Min 16P 50.P 84.P Max 2 4 6
° Alle 206 250 3.61 405 438 760 -+
2 43 4 360 4.05 5.10 |
4 4 33 360 410 430 450 510 +
L4 I 4,0 4 30 70 324 380 402 428 486 +
6 47 37 283 340 380 420 510 O
6 75 15 346 367 424 446 510 —+
6 99 22 260 350 385 427 460 -+
6 135 4 340 3.93 4.26 |
7 328 3 340 3.90 4.10 1
Die Abweichung lhrer Ergebnisse vom Median des A -13%
20 zugehdrigen Unterkollektives (Kit) betragt: B _5:2 %
Andere Kits &Anzahl):
2-99(1), 2-126(2), 4-43(1), 4-44(1), 4-48(1), 4-335(2), 5-135(1), 6-27(1), 6-39(1), 6-134(2), 7-30(1), 7-75(1),
8-30(1), 8-47(1), 8-335(1),
2,0 4,0 6,0 8,0 ug/l
A
Teilnehmerzahl 206
Probe/Einheit A ug/l B
Mittelwert 4.93 4.03
Standardabweichung 0.557 0.487
Variationskoeffizient 11.3 12.1
Analyt  Sirolimus [_Probe A fug/ ]
Methode Alle Methoden M Kit N Min 16P 50.P 84P Max 3 6 9 12
y - Alle 109 0500 563 630 740 970 +
Erfolgsquote 94,4 % Ausreisser 0 4 4 16 65 670 728 763 770 +
B 4 30 9 747 739 832 964 970 —+—
6 47 37 0500 537 600 659 740 4
6 75 13 529 584 658 7.31 9.06 -+
F 25,0 6 99 23 420 571 620 7.03 920 +
6 135 3 530 5.90 6.17 1
[ Probe B [ug/ ]
200 M Kit N Min 16P 50.P 84P Max 5 10 15 20
Alle 109 620 10.2 15 137 185 s
° 4 4 16 120 124 132 147 158 +
° 4 30 9 116 121 139 154 168 -+
°s l 150 6 47 37 620 980 108 117 138 a
—% L § ° ’ 6 75 13 998 102 124 139 185 —+
39 L4 6 99 23 870 105 115 130 161 -+
..- .‘; 6 135 3 101 10.5 141 1
® .O Die Abweichung lhrer Ergebnisse vom Median des A -33%
® F 10,0 zugehdrigen Unterkollektives (Kit) betragt: B -46 %
e Andere Kits gAnzahI :
5-135(1), 6-39(1), 6-134(2), 7-75(1), 7-128(1), 7-328(1), 8-47(1),
°
r 5,0
3,0 6,0 9,0 12,0 ug/l
A
Teilnehmerzahl 109
Probe/Einheit A ug/l B
Mittelwert 6.48 1159
Standardabweichung 1.16 1.87
Variationskoeffizient 17.9 15.7
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Anayt  Everolimus ([_Probe E [ug/ ]
Methode Alle Methoden M Kit N Min 16P 50.P 84.P Max 5 10 15 20
~ Alle 98 0500 103 114 124 160 -+
Erfolgsquote 95,9 % Ausreisser 2 2126 5 660 6.80 7.70 1
0] ° F 4 4 3 106 1.0 1.1 |
4 30 1 109 14 124 134 138 -+
6 47 38 0500 104 114 122 148 -
6 75 12 102 105 15 122 124 -+
6 99 21 910 10.1 13 123 133 —+
6 135 3 103 10.5 12.7 |
- 8,0
[ Probe F [ug/ ]
M Kit N Min 16.P 50.P 84P Max 2 4 6 8
- ° Alle 98 250 416 460 521 12.5 -+
° 6,0 2126 5 250 2.60 3.35 |
o Pe | o 4 4 3 427 452 5.01 1
% ° 4 30 11 480 48 567 651 655 ——
° 6 47 38 386 422 464 518 125 -
o @ 6 75 12 380 395 478 515 518 —+
e 6 99 21 410 414 449 494 550 +
° 4,0 6 135 3 425 4.40 5.15 |
° Die Abweichung lhrer Ergebnisse vom Median des E 13%
zugehdrigen Unterkollektives (Kit) betragt: F -07%
°
‘ Andere Kits (Anzahlgz
L 20 5-135(1), 6-134(1), 7-75(1), 7-328(1), 8-47(1),
5,0 10,0 15,0 20,0 pg/l
E
Teilnehmerzahl 98
Probe/Einheit E ug/l F
Mittelwert 11.3 4.63
Standardabweichung 1.49 0.700
Variationskoeffizient 13.2 15.1




