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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 Februar 2027.
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 26.02.26 gliltig.
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/

9.20 | -0.04 932 | 6.52| 122

6.70 0.05 6.60 | 4.62| 8.58
3.60 0.08 3.51| 245| 457

6|A 237 | -0.13 247 172 322
B 708| -0.19 752 | 526| 97.8
+|6/C 124| -0.18 131 91.7 171
D 39.7| -0.03 40.0 | 28.0| 52.0
+| 6|A 10.8 0.06 106 | 742| 138
B 7.70 0 770 | 5.39]| 101
+| 6|A 7.40 0 741 518 | 9.64
B
E
F
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Analyt  Ciclosporin (_Probe A [ugm
Methode Alle Methoden M Kit N Min 16.P 50.P 84P Max 70 140 210 280 350
~ Alle 197 132 203 227 257 793 -+
Erfolgsquote 94,4 % Ausreisser 2 4 4 31 196 215 242 270 343 i
® B 4 30 68 148 197 21 238 401 4+
4 43 6 184 196 21 |
6 47 35 219 237 247 272 217 (1
6 75 15 189 203 221 245 793 +
6 98 3 229 229 229 |
6 99 21 202 21 235 257 288 -+
7 328 4 237 263 217 |
® °
L 100 [ Probe B [ug/]
M Kit N Min 16.P 50.P 84P Max 50 100
Alle 197 411 593 700 803 235 —+
4 4 31 605 694 804 902 235 —+
° 4 30 68 411 569 624 683 764 +
4 43 6 510 60.9 69.9 |
° 6 47 3 671 710 752 806 910 0
6 75 15 590 594 709 768 830 —+
6 98 3 700 70.0 70.0 |
- 50 6 99 21 586 611 698 766 97.0 —+
7 328 4 800 80.7 99.0 |
Die Abweichung lhrer Ergebnisse vom Median des A -40%
zugehdrigen Unterkollektives (Kit) betragt: B —5:8 %
Andere Kits gAnzahI):
2-99(1), 2-126(2), 4-40(1), 4-99(1), 4-335(2), 6-27(1), 6-39(1), 6-135(2), 7-30(2), 8-47(1),
F O
0 70 140 210 280 350 420 ug/l
A
Teilnehmerzahl 197
Probe/Einheit A ug/l B
Mittelwert 230 70.1
Standardabweichung 33.6 10.8
Variationskoeffizient 14.6 15.4
Analyt  Ciclosporin [__Probe ¢ g/
Methode  Alle Methoden M Kit N Min 16.P 50.P 84P Max 50 100 150 200
Alle 199 638 105 121 135 265 -+
Erfolgsquote 92,9 % Ausreisser 2 4 4 32 104 12 133 145 151 -+
® D 4 30 68 638 968 107 17 265 -+
4 43 6 102 109 114 |
4 335 3 821 92.7 94.0 |
6 47 3 1M1 19 131 139 161 OF
6 75 15 788 108 121 132 138 -+
6 98 3 122 122 122 1
- 60 6 99 21 109 13 124 133 138 -+
° ° 7 328 4 125 134 145
[ ] 'y
°m [ Probe D [ug/]
é M Kit N Min 16.P 50.P 84P Max 20 40 60
Alle 199 23.0 309 368 429 900 —+—
F40 4 4 32 230 308 360 446 523 —+—
4 30 68 300 300 325 360 450 +
4 43 6 340 40.8 44.4 |
° 4 335 3 299 57.3 61.0 |
6 47 35 303 380 400 449 499 +
6 75 15 320 340 369 440 450 +—
° 6 98 3 390 39.0 39.0 1
L 20 6 99 21 325 352 382 436 454 -+
7 328 4 340 40.6 50.0 |
Die Abweichung Ihrer Ergebnisse vom Median des C -53%
zugehdrigen Unterkollektives (Kit) betragt: D -07%
Andere Kits gAnzahI):
2-99(1), 2-126(2), 4-40(1), 4-99(1), 6-27(1), 6-39(1), 6-135(2), 7-30(2), 8-47(1),
o
0 50 100 150 200 ug/l
C
Teilnehmerzahl 199
Probe/Einheit C ug/l D
Mittelwert 119 37.3
Standardabweichung 15.7 5.93
Variationskoeffizient 13.2 15.9
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Analyt  Tacrolimus [_Probe A o/ ]
Methode Alle Methoden M Kit N Min 16P 50.P 84.P Max 5 10 15 20
y - Alle 197 741 102 10 18 146 +
Erfolgsquote 97,9 % Ausreisser 0 2 43 4 115 1.6 1.9 1
B 4 4 30 950 105 117 127 146 -+
4 3 7 711 104 110 M5 122 +
150 4 335 3 124 128 13.0 |
6 47 37 930 100 10.6 1.1 11.5 i)
6 75 14 99 105 13 118 126 +
6 98 3 930 9.30 9.30 |
6 99 20 930 979 105 114 118 +
120 6 135 3 878 10.0 10.6 |
’ 7 328 3 114 1.7 13.9 1
®
°
[ Probe B [ug/] ]
°
Py ‘l L 9.0 M Kit N Min 16.P 50.P 84.P Max 3 6 9 12
Alle 197 625 7.29 7.95 8.70 111 -+
2 43 4 760 8.10 8.70 |
o 3 4 4 30 720 773 860 930 980 -+
4 3 71 710 750 797 834 107 +
° | 6.0 4 335 3 880 11.0 1.1 1
’ 6 47 37 625 7.4 7.70 8.20 8.70 <
6 75 14 679 707 820 890 894 —+
6 98 3 670 6.70 6.70 |
6 99 20 677 701 762 814 850 +
6 135 3 727 7.59 7.77 |
F 3,0 7328 3 790 8.10 9.30 1
Die Abweichung Ihrer Ergebnisse vom Median des A 17%
zugehdrigen Unterkollektives (Kit) betragt: B 0%
Andere Kits SAnzahI :
2-126(1), 4-43(1), 4-48(1), 6-27(1), 6-39(1), 7-30(2), 8-47(1), 8-328(1),
5,0 10,0 15,0 20,0 pa/l
A
Teilnehmerzahl 197
Probe/Einheit A ug/l B
Mittelwert 11.0 8.02
Standardabweichung 0.988 0.741
Variationskoeffizient 8.99 9.23
Analyt  Sirolimus [_Probe A g/ ]
Methode  Alle Methoden M Kit N Min 16.P 50.P 84.P Max 3 6 9 12 15
y - Alle 107 0500 683 760 882 113 +
Erfolgsquote 94,3 % Ausreisser 0 4 4 17 750 797 860 896 107 +
95 2 B 4 30 9 0500 538 997 105 107 —+
6 47 37 636 679 741 789 9.0 <
6 75 13 635 665 750 857 113 -+
6 98 3 710 7.10 7.10 1
L 200 6 99 22 620 679 750 809 930 -+
’ 6 135 3 580 7.02 8.67 1
[ Probe B [ug/ ]
M Kit N Min 16.P 50.P 84.P Max 5 10 15 20
° o F150  Ale 107 0500 856 970 112 149 -+
4 4 17 970 101 1.2 121 13.0 -+
®q° 4 30 9 0500 619 123 147 149 —t—
o’ 6 47 37 820 855 932 998 109 {1
o; 6 75 13 774 824 994 108 141 —+
° @ 6 98 3 650 6.50 6.50 |
o ® 100 6 99 22 741 830 95 103 110 -+
~ 6 135 3 84 8.86 10.5 1
Die Abweichung Ihrer Ergebnisse vom Median des A -01%
zugehdrigen Unterkollektives (Kit) betragt: B -12%
And Kits (Anzahl):
F50 RGO
°
0,0 3,0 6,0 9,0 12,0 15,0 ua/l
A
Teilnehmerzahl 107
Probe/Einheit A ug/l B
Mittelwert 7.75 9.80
Standardabweichung 1.27 1.77
Variationskoeffizient 16.3 18.0
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Anayt  Everolimus ([_Probe E [ug/ ]
Methode  Alle Methoden M Kit N Min 16P 50.P 84.P Max 2 4 6 8 10 12
’ Alle 99 244 600 659 720 910 -+
Erfolgsquote 95,9 % Ausreisser 0 2126 3 24 246 3.50 1
F 4 4 3 658 6.83 7.35 |
4 30 14 627 676 757 844 910 —+
6 47 38 592 620 660 698 770 1
6 75 12 525 544 634 739 750 o
6 98 3 440 4.40 4.40 |
6,0 6 99 21 548 590 640 684 720 +
6 135 3 494 6.44 6.77 |
. [ Probe F [ug/ ]
°
» M Kit N Min 16.P 50.P 84P Max 1 2 3 4 5 6
°
®°%° Alle 99 134 300 350 400 520 —+
° ; 40 2126 3 134 154 1.90 I
e 4 4 3 341 3.50 3.75 1
4 30 14 349 35 420 488 520 ——
} 6 47 38 305 321 351 38 450 -0
o°e 6 75 12 152 295 329 369 410 -+
6 98 3 210 210 2.10 |
6 99 21 279 295 340 370 3.9 —+
6 135 3 273 3.28 342 |
° 20 Die Abweichung lhrer Ergebnisse vom Median des E 15%
° o zugehdrigen Unterkollektives (Kit) betragt: F 2:5 %
°
Andere Kits (Anzahl):
2-38(1), 8-47(1),
0,0 2,0 4,0 6,0 8,0 10,0 12,0 pg/l
Teilnehmerzahl 99
Probe/Einheit E ug/l F
Mittelwert 6.45 3.43
Standardabweichung 1.06 0.671
Variationskoeffizient 16.5 19.6




