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Intérét d’'une calibration specifique pour
la survelllance biologique des traitements
par facteur IX a demi-vie prolongée
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Alprolix Idehion Refexia/Rebinyn

AK-Fe PFIXFP (CSL64) NS-GP
APTT Reagent Activator PL source 1 2 311 2 3|11 2 13

STAPTT Automate  Silica Cephalin
OCPrest  Kaolin RBT
TriniCLOT Auto  Micro-Silica RBT
TriniQOTHS  Micro-Silica  Pig/Chick phosphatides
(ephascreen  Polyphenol RBT

SynathsiL Collodial silica Syrthetic
SynthaFax Ellagic acid Syrthetic
APTT-SP Collodial siica Syrthetic
Actin  Ellagic acid RBT
ActinFS Ellagicacid Sy posphatides
Actin FSL  Ellagic acid Soy + RBT
Pathromtin SL Silicon dioxide Plant




Refacto (moroctocog alpha)

FVIII chronométrique (Ul/dL), n=30, moyenne

Cible 90 60 20

© Calibration habituelle 67 47 18

@ Calibration spécifique 85 59 23




Peut-on corriger ces discordances en utilisant
une calibration specifigue de la molécule ?

@ CALSPE9



Matériels et méethodes




Reéception d’un coffret Dosages de FIX

-Echantillons de plasmas a doser ch ronométriq ues
-Calibrants spécifiques
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2 calibrants spécifiques 9 échantillons de plasmas

ldelvion S1
Alprolix S2
S3
S4
S5
S6
S7
S8
S9

- contenant ldelvion

~ ~ contenant Alprolix

- contenant Benefix
(rFIX, nonacog alpha)




Préparation et transport des coffrets
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Plasma déficient en FIX

Cal, S1, S2, S3 Pathromtin SL (Siemens)

Cal, S4, S5, S6 Dade Actin (Siemens)
S7, S8, S9

Triniclot aPTT automate
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Jour 3

Jour 2
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Avec
calibration
habituelle
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Avec calibration
|delvion

Avec calibration
Alprolix



1. Exactitude
Résultats exprimés en % par rapport a la cible (C%)

Conforme si C% entre 80% a 120 %

2. Variabilité interlaboratoire et stabilité de
calibration
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Résultats
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A i Automates



STA CK PREST (Stago)

SynthaslL (Werfen)

PATHROMTIN SL (Siemens)

Dade Actin FS (Siemens)

Triniclot APTT HS (Stago)

Reactifs

Triniclot APTT automate (Stago)



IDELVION
Echantillon 1 (Cible =110 Ul/dL)

Calibration habituelle

150=

Résultats comparables pour
les trois niveaux (S1,52,S3)
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Tous les réactifs étaient
acceptables avec la
calibration spécifique

Pourcentage par rapport a la cible
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o
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Pourcentage par rapport a la cible

ALPROLIX
Echantillon 4 (Cible =102 Ul/dL)

Calibration habituelle

150=
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Résultats comparables pour
les trois niveaux (S4,S5,5S6)

Tous les réactifs étaient
acceptables avec la
calibration spécifique



Variabilité interlaboratoire

Idelvion Alprolix Benefix

CV 299% 30.6% 32.9% 16.5% 17.4% 20.8% 8.9% 11.7% 14.6%



Variabilité interlaboratoire

Idelvion Alprolix Benefix

Ech S1 S2 S3 S4 S5 S6 S7 S8 S9

CV 5% 6% 11% 7.4% 7% 8.4% 8.9% 11.7% 14.6%



Stabilité de |la calibration

Résultats calibration specifique Résultats calibration specifique
IDELVION ALPROLIX
ECHANTILLON 1 ECHANTILLON 4
130 125
1254 - T - 120- _ T
115+ T
;’. 120 g
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Résultats comparables pour les trois niveaux (S1 S2 S3 pour Idelvion, et S4,S5,56 pour Alprolix)
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Conclusion




Pourcentage médian par rapport a la cible

Calibration habituelle

Echantillon Cible Dade Pathromtin STA SynthASil Triniclot Triniclot
(UlidL) Actin FS SL CK APTT APTT HS
Prest automate
Idelvion 51 110 44 91 49 858 97 93
Idelvion S2 59 40 94 48 83 99 91
Idelvion S3 7.5 44 106 a0 85 98 938
Alprolix S4 102 a7 68 61 82 84 75
Alprolix S5 54 a7 67 63 82 30 78
Alprolix S& 6.5 93 73 63 88 107 92
Benefix S7 104 99 a2 99 94 106 108
Benefix S5 52 102 87 109 93 123 122
Benefix 59 7 90 a2 95 87 126 125

< 10 % par rapport a la cible
Entre 10 & 20 % par rapport a la cible

= 20% par rapport & la cible
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Il est possible de doser le FIX chronométrique sous Alprolix et
ldelvion quelgue soit son réactif.

Ajouter une calibration spécifique a sa méthodologie habituelle.
Changer de paradigme

Nécessite une commercialisation de calibrants spécifiques.
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