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Nalezy $cisle przestrzegaé informacji podanych w niniejszej
instrukcji. Nie mozna zagwarantowa¢ wiarygodnosci wynikéw testu w
przypadku jakichkolwiek odstepstw od tej instrukcji.

Whytacznie do profesjonalnego uzytku laboratoryjnego.

H NAZWA
Alinity i STAT High Sensitive Troponin-I Reagent Kit (nazwa
skrécona: hsTnl STAT)

B PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

Alinity i STAT High Sensitive Troponin-I jest testem immunochemicznym
z uzyciem mikroczastek i znacznika chemiluminescencyjnego (ang.
Chemiluminescent Microparticle Immunoassay, CMIA), stuzacym do
iloSciowego oznaczania sercowej troponiny | (cTnl) w ludzkim osoczu i
surowicy na analizatorze Alinity i.

Test Alinity i STAT High Sensitive Troponin-I jest przeznaczony do
stosowania jako pomoc w rozpoznaniu zawatu mie$nia sercowego
(ang. myocardial infarction, Ml) oraz w ocenie 30-dniowego oraz
90-dniowego rokowania wzgledem $miertelnosci ogdlnej oraz
powaznych zdarzen sercowo-naczyniowych (ang. major adverse
cardiac events, MACE), do ktérych nalezy zawat mie$nia sercowego,
rewaskularyzacja oraz $mier¢ sercowa u pacjentéw, u ktérych
wystepuja objawy wskazujgce na ostry zespot wiencowy (OZW).

H WPROWADZENIE

Sercowa troponina | (Tnl) jest podjednostka regulatorowg
kompleksu troponin, zwigzanego z mikrofilamentami aktynowymi
wewnatrz komorek migsnia sercowego.! Troponina |, w potaczeniu
z troponina C i troponing T, odgrywa kluczowa role w regulaciji
czynno$ci skurczowej miesni. W migsniach szkieletowych i w
mie$niu sercowym zidentyfikowano trzy rézne, swoiste dla tkanek
izoformy troponiny I. Izoforma sercowa wykazuje podobienstwo do
izoform z mieéni szkieletowych w jedynie 60% i zawiera dodatkowe
aminokwasy na N-koncu. Masa czasteczkowa cTnl wynosi okoto
24 000 daltonéw.2 8

Zgodnie z definicja Migdzynarodowej Federacji Chemii Klinicznej
(International Federation of Clinical Chemistry, IFCC) wysokoczute
testy do oznaczen troponiny to testy, kiére osiagaja precyzje na
poziomie nizszym lub réwnym 10% CV przy 99. percentylu zdrowej
populacji oraz wykazuja zdolno$¢ do wykrywania troponiny u ponad
50% zaréwno mezczyzn, jak i kobiet.*”

Badania kliniczne wykazaty, ze w ciggu kilku godzin od wystapienia
zawatu mie$nia sercowego lub uszkodzenia niedokrwiennego
dochodzi do uwolnienia cTnl do krwi krazacej. Wysoka czuto$¢
testow pozwala na wykrycie podwyzszonych poziomoéw cTnl
(powyzej 99. percentyla populacji referencyjnej oséb uznanych za
zdrowe) w ciaggu 3 godzin od wystapienia bolu w klatce piersiowe;j.
Stezenie sercowej troponiny | osiaga warto$¢ maksymalna w ciagu
okoto 8 do 28 godzin i pozostaje na podwyzszonym poziomie
przez 3 do 10 dni po zawale mie$nia sercowego.? & Troponina
sercowa jest preferowanym biomarkerem stuzagcym do wykrywania
uszkodzenia mies$nia sercowego ze wzgledu na zwiekszong czuto$¢
oraz na bardzo wysokg specyficzno$¢ tkankowa w poréwnaniu z
innymi dostepnymi biomarkerami zwigzanymi z martwica, takimi
jak CK-MB, mioglobina, dehydrogenaza mleczanowa i inne.% 10
Wysoka swoisto$¢ tkankowa pomiaréw cTnl ma duze znaczenie w
rozpoznawaniu uszkodzenia serca w tych stanach klinicznych, w
ktorych dochodzi do uszkodzenia miesni szkieletowych w wyniku
zabiegdw chirurgicznych, urazéw, intensywnych ¢wiczen fizycznych

08P1324
08P1334

czy choréb uktadu migsniowego.'"® Nie nalezy jednak myli¢
wysokiej swoistosci tkankowej cTnl ze swoisto$cia wykrywania
mechanizmu uszkodzenia (np. zawat mie$nia sercowego a
zapalenie migénia sercowego). W przypadku, gdy warto$ci cTnl sg
podwyzszone (np. przekraczaja warto$¢ 99. percentyla referencyjnej
populacji kontrolnej) przy jednoczesnym braku oznak niedokrwienia
mig$nia sercowego, nalezy wziaé pod uwage inne mozliwe etiologie
uszkodzenia miesénia sercowego.? Podwyzszone poziomy troponiny
moga wskazywa¢ na: uszkodzenie migsnia sercowego zwigzane

z zawatem serca, niewydolno$¢ nerek, przewlekte choroby nerek,
zapalenie migénia sercowego, zaburzenia rytmu serca, zatorowosé
ptucna lub inne stany kliniczne.™ 15

Zgodnie z czwartag uniwersalng definicja zawatu miesnia
sercowego,'® pojecie uszkodzenia migsnia sercowego powinno

by¢ stosowane wtedy, gdy sa dowody na podwyzszone warto$ci
troponiny sercowej (cTn), przy co najmniej jednej warto$ci powyzej
99. percentyla gérnej granicy referencyjnej (ang. Upper Reference
Limit, URL). Uszkodzenie mies$nia sercowego uznaje sie za ostre,
jesli odnotowuje sie wzrost i/lub spadek warto$ci cTn. Termin ,ostry
zawat miesnia sercowego” powinien by¢ stosowany w okreslonych
sytuacjach, gdy dojdzie do ostrego uszkodzenia migsnia sercowego z
klinicznie udowodnionym ostrym niedokrwieniem mie$nia sercowego
oraz z wykrytym wzrostem i/lub spadkiem warto$ci cTn przy co
najmniej jednej z tych wartosci powyzej 99. percentyla URL oraz przy
co najmniej jednym z ponizszych objawéw niedokrwienia mie$nia
sercowego: nowe zmiany w EKG wskazujace na niedokrwienie,
pojawienie sie patologicznego zatamka Q, dowody na nowg utrate
zywych komoérek migsnia sercowego lub nowe regionalne zaburzenia
ruchomosci Sciany serca widoczne w badaniach obrazowych wedtug
schematu spéjnego z etiologia choroby niedokrwiennej, rozpoznanie
zakrzepéw wewnatrznaczyniowych metoda angiografii lub
autopsii.™ 16 Stwierdzono réznice w wartosci 99. percentyla zwigzang
z picig, co Swiadczy o tym, iz korzystne jest stosowanie punktu
odciecia dla wartosci 99. percentyla okre$lonego dla danej ptci.”
Jednorazowe podwyzszenie stezenia cTnl moze nie by¢
wystarczajacym wskaznikiem do zdiagnozowania zawatu mieénia
sercowego. Zaleca sie seryjne pobranie prébek w celu wykrycia
tymczasowego wzrostu i spadku stezenia cTnl, aby rozrézni¢ ostre
incydenty sercowe od przewlektej choroby serca.!® 14 Zastosowanie
warto$ci réznicy (delty) (réznica w wartosciach cTnl pomiedzy
dwoma punktami pomiarowymi) moze zwigkszy¢ swoisto$¢ kliniczna
dla ostrego zespotu wiencowego.® 19

W kilku obszernych badaniach wykazano, ze oznaczanie cTnl jest
takze przydatne jako wskaznik ryzyka sercowego u pacjentow z
niestabilng dusznicg bolesna.2% 2! Dodatkowe badania wykazaty,

ze podczas 30-dniowej obserwacji pacjenci z ostrymi zespotami
wiencowymi (tacznie z niestabilng dusznica bolesna) byli w grupie
zwiekszonego ryzyka progresji do zawatu migsnia sercowego,

jezeli poziom cTnl byt podwyzszony.22 28 Wyniki badania PRISM
wykazaty, ze podwyzszone stezenie cTnl moze byé pomocne w
zidentyfikowaniu pacjentéw z niestabilng dusznica bolesna, u
ktérych dodatkowo wystepuje ryzyko sercowe (szczegodlnie w ciagu
pierwszych 72 godzin od wystapienia objawéw) oraz ktérzy moga
odnie$c¢ korzy$¢ z zastosowania leczenia antagonistami receptorow
glikoproteinowych lib/llla.22 A zatem cTnl moze odgrywaé¢ wazna
role w identyfikowaniu pacjentéw z ostrym zespotem wiefcowym o
zwigkszonym ryzyku wystapienia zdarzen sercowych. ESC, ACCF,
AHA oraz Narodowa Akademia Biochemii Klinicznej (National
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Academy of Clinical Biochemistry, NACB) zalecaja rowniez
stosowanie oznaczen cTnl podczas doboru odpowiedniego leczenia
przy niestabilnej dusznicy bolesnej oraz zawale migé$nia sercowego
bez uniesienia odcinka ST (NSTEMI).10: 24

Badania wykorzystujace czute testy do oznaczen troponiny, ktére
moga dokonywaé pomiardéw stezen troponiny w populacji ogdlnej
lub u pacjentéw ze stabilng chorobg uktadu sercowo-naczyniowego,
wykazaty, ze podwyzszone poziomy troponiny wigzg sie takze ze
strukturalng choroba serca, ryzykiem przysztych zdarzen sercowo-
naczyniowych oraz $miertelnoscia.25-28 Inne badanie wykazato,

ze podwyzszony poziom troponiny wskazuje na przyszte ryzyko u
pacjentéw poddawanych chemioterapii nastepujacej po zabiegu
chirurgicznym niezwigzanym z chorobami serca, lub u pacjentéw z
niewydolnoscia serca.2%-3!

H ZASADA METODY

Test ten jest zautomatyzowanym dwustopniowym testem
immunochemicznym, stuzacym do oznaczania c¢Tnl w ludzkim
osoczu i surowicy z uzyciem mikroczgstek i znacznika
chemiluminescencyjnego (CMIA).

Badana prébka mieszana jest z paramagnetycznymi mikroczastkami
optaszczonymi przeciwciatami przeciwko troponinie I, a nastgpnie
poddawana jest inkubacji. Sercowa troponina | obecna w prébce
wigze sie z przeciwciatami przeciwko troponinie | optaszczajacymi
mikroczastki. Mieszanina jest przemywana. W celu utworzenia
mieszaniny reakcyjnej dodawany jest koniugat zawierajacy
znakowane akrydyng przeciwciata przeciwko troponinie I, a nastepnie
mieszanina poddawana jest inkubacji. Po cyklu przemycia dodawany
jest roztwor przygotowawczy Pre-Trigger Solution oraz roztwor
wyzwalajacy reakcje Trigger Solution.

Natezenie sygnatu powstatego w reakcji chemiluminescencji
mierzone jest we wzglednych jednostkach $wiatta (RLU). Pomiedzy
iloscia cTnl w probce a wartosciami RLU zmierzonymi przez uktad
optyczny wystepuje bezposrednia zalezno$¢.

Dodatkowe informacje dotyczgce systemu i technologii oznaczenia,
patrz Instrukcja obstugi Alinity ci-series, rozdziat 3.

H ODCZYNNIKI

Zawartos¢ zestawu

Alinity i STAT High Sensitive Troponin-I Reagent Kit 08P13
UWAGA: Nie wszystkie wielkosci zestawdw sg dostepne we
wszystkich krajach. Prosimy o kontakt z lokalnym dystrybutorem.
Objetosci (mL) podane w ponizszej tabeli oznaczaja objetosé w
jednym pojemniku.

08P1324 08P1334
Liczba testéw w pojemniku 100 600
Liczba pojemnikéw w zestawie 2 2
Liczba testow w zestawie 200 1200
6.6 mL 33.8 mL
6.1 mL 33.8 mL

Zawiesina mikroczastek optaszczonych
przeciwciatami (mysimi, monoklonalnymi) przeciwko troponinie | w
buforze TRIS ze stabilizatorem biatkowym (bydlgcym). Minimalne
stezenie: 0.035% statej masy. Srodek konserwujacy: ProClin 300.

Koniugat zawierajgcy znakowane akrydynag
przeciwciata (chimeryczne mysie/ludzkie, monoklonalne) przeciwko
troponinie | w buforze MES ze stabilizatorem biatkowym (bydlecym)
oraz ludzkimi przeciwciatami IgG. Minimalne stezenie: 0.1 mg/L.
Srodek konserwujacy: ProClin 300.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
.

e Do diagnostyki in vitro

Srodki bezpieczenstwa

& UWAGA: Produkt ten zawiera materiaty pochodzenia

ludzkiego i/lub potencjalnie zakazne sktadniki. Patrz rozdziat
+ODCZYNNIKI” w niniejszej instrukcji uzywania. Nie istnieje zadna
znana metoda badawcza, ktéra mogtaby w petni zagwarantowac, ze
produkty pochodzenia ludzkiego lub inaktywowane mikroorganizmy
nie beda zroédtem zakazenia. A zatem wszystkie materiaty
pochodzenia ludzkiego nalezy traktowac jako potencjalnie zakazne.
Zaleca sie, aby z tymi odczynnikami, prébkami pochodzenia
ludzkiego oraz wszystkimi materiatami eksploatacyjnymi
zanieczyszczonymi substancjami potencjalnie zakaznymi
postepowac zgodnie ze standardem OSHA dotyczacym patogendéw
przenoszonych droga krwi (Standard on Bloodborne Pathogens).
Podczas pracy z materiatami zawierajacymi, mogacymi zawiera¢

lub zanieczyszczonymi czynnikami zakaznymi nalezy przestrzegaé
zasad bezpieczenstwa biologicznego wtasciwych dla poziomu BSL-2
lub innych odpowiednich lokalnych, krajowych oraz instytucjonalnych
praktyk zwigzanych z bezpieczenstwem biologicznym.32-35

Materiat pochodzenia ludzkiego uzyty w koniugacie jest niereaktywny
wzgledem HBsAg, HIV-1/HIV-2 oraz HCV.

Ponizsze ostrzezenia i $rodki ostroznosci odnosza sie do:

MICROPARTICLES

UWAGA Zawiera metyloizotiazolony oraz eter
laurylowy polioksyetylenu.

H317 Moze powodowaé reakcje alergiczng
skory.

H402* Dziata szkodliwie na organizmy wodne.

H412 Dziata szkodliwie na organizmy wodne,
powodujac dtugotrwate skutki.

Zapobieganie

P261 Unika¢ wdychania mgty / pary / rozpylonej
cieczy.

p272 Zanieczyszczonej odziezy ochronnej nie
wynosi¢ poza miejsce pracy.

P273 Unikaé uwolnienia do $rodowiska.

P280 Stosowac rekawice ochronne [ odziez
ochronng / ochrone oczu.

Reagowanie

P302+P352 W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA:
Umy¢ duza iloscia wody.

P333+P313 W przypadku wystapienia podraznienia
skory lub wysypki: Zasiegnaé porady /
zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.

P362+P364 Zdja¢ zanieczyszczong odziez i wypraé
przed ponownym uzyciem.

Usuwanie

P501 Zawarto$¢ | pojemnik usuwac¢ zgodnie z
miejscowymi przepisami.

* Nie dotyczy w przypadku wdrozenia rozporzadzenia WE 1272/2008
(CLP).
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CONJUGATE

Ponizsze ostrzezenia i $rodki ostroznosci odnosza sie do:

&

UWAGA Zawiera metyloizotiazolony oraz eter
oktylofenylowy glikolu polietylenowego.

H317 Moze powodowacé reakcje alergiczng
skory.

H319 Dziata silnie draznigco na oczy.

H316* Powoduje lekkie podraznienie skory.

H401** Dziata toksycznie na organizmy wodne.

H411 Dziata toksycznie na organizmy wodne,

powodujac dtugotrwate skutki.

Zapobieganie

P261 Unika¢ wdychania mgty / pary / rozpylonej
cieczy.

P264 Doktadnie umyé¢ rece po uzyciu.

p272 Zanieczyszczonej odziezy ochronnej nie
wynosi¢ poza miejsce pracy.

P273 Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.

P280 Stosowac rekawice ochronne [ odziez
ochronng / ochrone oczu.

Reagowanie

P305+P351+P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU:
Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut.
Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli sg i
mozna je tatwo usung¢. Nadal ptukaé.

P337+P313 W przypadku utrzymywania sie dziatania
drazniacego na oczy: Zasiegnaé porady /
zgtosic sie pod opieke lekarza.

P302+P352 W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA:
Umyé duzg iloscig wody.

P333+P313 W przypadku wystgpienia podraznienia
skory lub wysypki: Zasiegna¢ porady /
zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.

P362+P364 Zdja¢ zanieczyszczong odziez i wypraé
przed ponownym uzyciem.

P391 Zebra¢ wyciek.

Usuwanie

P501 Zawarto$¢ | pojemnik usuwaé zgodnie z

miejscowymi przepisami.

* Nie dotyczy w przypadku wdrozenia rozporzadzenia WE 1272/2008
(CLP) lub normy komunikowania o zagrozeniach OSHA Hazard
Communication 29 CFR 1910.1200 (HCS) 2012.

** Nie dotyczy w przypadku wdrozenia rozporzadzenia WE

1272/2008 (CLP).

Aby ustalié¢ bezpieczny sposéb usuwania tego produktu, nalezy
postepowaé zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi usuwania
substancji chemicznych oraz zaleceniami i informacjami podanymi w

karcie charakterystyki.

Najnowsze informacje dotyczace zagrozen, patrz karta

charakterystyki produktu.

Karty charakterystyki sg dostepne na stronie internetowej
www.corelaboratory.abbott lub u przedstawiciela regionalnego.
Szczegotowy opis $rodkdw bezpieczenstwa, jakie nalezy zachowac¢
podczas obstugi analizatora, patrz Instrukcja obstugi Alinity ci-series,

rozdziat 8.

Postepowanie z odczynnikami

Po otrzymaniu, przed pierwszym otwarciem nalezy delikatnie
odwrdécic¢ zestaw odczynnikowy o petne 180 stopni, 5 razy
zielonym paskiem na etykiecie skierowanym do gory, a nastepnie
5 razy - zielonym paskiem do dotu. Dzieki temu ptyn pokryje
wszystkie $cianki buteleczek znajdujacych sie w pojemnikach.
Podczas transportu odczynnikéw mikroczastki moga osiada¢ na
kapturku.

— Zaznacz odpowiednie pole na zestawie odczynnikéw, aby
poinformowac innych uzytkownikdw, iz odczynniki zostaty
wymieszane poprzez odwracanie zestawu do géry dnem.

Po wymieszaniu pojemniki odczynnikowe nalezy przed uzyciem

pozostawi¢ przez 1 godzing w pozycji pionowej, aby ewentualne

pecherzyki powietrza ulegty rozpuszczeniu.

W przypadku upuszczenia pojemnika odczynnikowego nalezy

przed uzyciem pozostawi¢ go przez 1 godzine w pozycji

pionowej, aby ewentualne pecherzyki powietrza ulegty
rozpuszczeniu.

Odczynniki sa podatne na spienienie lub powstawanie

pecherzykow powietrza. Obecno$é pecherzykéw powietrza

moze zakiécaé wykrywanie poziomu odczynnika w pojemniku,
skutkujac pobraniem niewystarczajacej objetosci odczynnika, co
moze negatywnie wptywaé na uzyskane wyniki.

Szczegdtowy opis $rodkéw bezpieczenstwa dotyczacych postepowania
z odczynnikami, jakie nalezy zachowaé podczas obstugi analizatora,
patrz Instrukcja obstugi Alinity ci-series, rozdziat 7.

Przechowywanie odczynnikéw

Temperatura Maksymalny
przechowy-  okres prze- Dodatkowe zasady prze-
wania chowywania chowywania
Przed 2do8°C Do daty Przechowywaé w pozycji
pierwszym waznosci pionowe;j.
otwarciem Jesli pojemnik nie znajduje
sie w pozycji pionowe;j,
nalezy delikatnie odwrdéci¢
pojemnik do géry dnem
10 razy i przed uzyciem
umiesci¢ go w pozyciji
pionowej na 1 godzine.
Na i 30 dni
poktadzie temperaturze
analizatora panujgcej w
analizatorze
Po 2do8°C Do daty Przechowywac¢ w pozycji
otwarciu waznosci pionowe;j.

Jesli pojemnik nie jest
przechowywany w pozycji
pionowej, taki pojemnik
nalezy wyrzucié.

Nie nalezy stosowaé
ponownie oryginalnych
korkéw odczynnikowych
lub korkéw zamiennych
w zwigzKku z ryzykiem
zanieczyszczenia oraz
pogorszenia jakosci
dziatania odczynnika.

Odczynniki mozna przechowywac¢ zaréwno w analizatorze, jak

i poza nim. Jesli odczynniki zostaty wyjete z analizatora, nalezy
przechowywac je z natozonymi nowymi korkami zamiennymi w
pozycji pionowej w temp. 2 do 8 “C. W przypadku odczynnikéw
przechowywanych poza analizatorem zaleca sie je przechowywac
na oryginalnych tackach lub w pudetkach w celu zapewnienia, ze
pozostang one w pozycji pionowej.

Informacje dotyczace wytadunku odczynnikéw, patrz Instrukcja
obstugi Alinity ci-series, rozdziat 5.
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Cechy wskazujace na rozktad odczynnikéw

Jesli wystapi btad kalibracji lub warto$¢ oznaczenia kontroli znajdzie
sie poza podanym zakresem, moze to wskazywaé na rozktad
odczynnikdw. Wyniki testu uzyskane z uzyciem takich odczynnikéw
sa niewazne i nalezy powtdrzy¢ oznaczenie probek. Moze byé
konieczne powtérne przeprowadzenie kalibracji testu.

Informacje dotyczace rozwigzywania probleméw, patrz Instrukcja
obstugi Alinity ci-series, rozdziat 10.

l PROCEDURA DOTYCZACA ANALIZATORA

Przed rozpoczgciem oznaczenia w analizatorze Alinity i nalezy
zainstalowa¢ plik oznaczenia Alinity i STAT High Sensitive Troponin-I.
Szczegotowe informacje dotyczace instalacji plikdw oznaczen oraz
przegladania i edytowania parametréw oznaczen, patrz Instrukcja
obstugi Alinity ci-series, rozdziat 2.

Informacje dotyczace drukowania parametréw oznaczen, patrz
Instrukcja obstugi Alinity ci-series, rozdziat 5.

Szczegotowy opis procedur systemu, patrz Instrukcja obstugi Alinity
ci-series.

Zamienne jednostki wynikow

Aby wybraé jednostke zamienna, nalezy zmieni¢ parametr
oznaczenia ,Jednostki wyniku”.

Wzér na przeliczenie jednostek:

(Stezenie w jednostce domysinej) x (Wspoétczynnik przeliczeniowy) =
(Stezenie w jednostce zamiennej)

Domysina jednostka  Wspotczynnik przeli- Zamienna jednostka
wyniku czeniowy wyniku
pg/mL 0.001 ng/mL

0.001 ug/L

1.0 ng/L

H POBIERANIE PROBEK | PRZYGOTOWANIE ICH
DO ANALIZY

Typy probek

Podane ponizej typy prébek zostaty zweryfikowane do stosowania w
tym tescie.

Inne typy prébek oraz typy probéwek do pobierania materiatu nie
zostaty zweryfikowane do stosowania w tym tescie.

Typy probek Proboéwki do pobierania materiatu

Surowica Probowki do uzyskiwania
surowicy z separatorem lub bez
Probdéwki do uzyskiwania
surowicy z aktywatorem
krzepniecia na bazie trombiny

Osocze Probowki zawierajgce heparyne
litowg z separatorem lub bez
K> EDTA
K3 EDTA

e Do oceny seryjnych prébek stosowaé prébki tego samego typu w
ciggu catego badania.

e Nie ustalono przydatno$ci metody w przypadku oznaczania
probek pobranych ze zwtok lub prébek ptyndw ustrojowych
innych niz ludzka surowica/osocze.

* Plynne antykoagulanty moga dawaé efekt rozcienczenia,

skutkujacy zanizonymi warto$ciami stezen dla wybranych probek.

e Analizator nie zapewnia mozliwo$ci weryfikowania typéw probek.
Osoba przeprowadzajaca badanie powinna sprawdzi¢, czy w
danym oznaczeniu zastosowano prawidtowy typ probek.

Witasciwosci badanych probek

e Nie nalezy stosowac:

— probek inaktywowanych termicznie
— probek spulowanych
— prébek z widocznym zanieczyszczeniem mikrobiologicznym

W celu uzyskania doktadnych wynikéw proébki surowicy i osocza
powinny by¢ pozbawione fibryny, erytrocytéw oraz innych czastek
statych, w tym krioprecypitatu.

—  Przed odwirowaniem upewni¢ sie, czy w prébkach surowicy
doszto do catkowitego wykrzepienia.

— Niektdre probki, szczegdlnie pobrane od pacjentéw
otrzymujacych antykoagulanty lub poddanych leczeniu
przeciwzakrzepowemu, moga mie¢ wydtuzony czas
wykrzepiania. Jesli probka zostanie poddana wirowaniu
przed petnym uformowaniem sie skrzepu, obecno$¢ fibryny
moze by¢ przyczyng uzyskania btednych wynikéw.

Aby zapobiec zanieczyszczeniu krzyzowemu, zaleca sig

stosowanie jednorazowych pipet lub koncéwek do pipet.

Przygotowanie do badania

Nalezy przestrzegaé¢ zalecen producenta probéwek dotyczacych

obchodzenia sie z probéwkami do pobierania materiatu.

Separacja grawitacyjna nie jest wystarczajgca do przygotowania

probek.

Prébki nie powinny zawiera¢ pecherzykéw powietrza. Przed

rozpoczeciem badania ewentualne pecherzyki powietrza

usung¢ przy pomocy bagietki. Aby unikngé¢ zanieczyszczenia

krzyzowego, do kazdej prébki uzywa¢ nowej bagietki.

Ograniczenia

— W przypadku probdwek do uzyskiwania surowicy przed
rozpoczeciem badania nalezy odczekac, az dojdzie do
wtadciwego wykrzepienia.
Uwaga: Probki surowicy pobrane od os6b poddawanych
leczeniu z zastosowaniem antykoagulantéw moga
wykazywacé niespojne wyniki na skutek niecatkowitego
wykrzepienia. Firma Abbott zaleca stosowanie prébek
osocza w celu szybkiego uzyskania wynikow.

—  Probki surowicy z dodatkiem aktywujacym krzepniecie
na bazie trombiny wykazuja dopuszczalne wyniki, jesli sa
poddane wirowaniu w ciagu 30 minut po pobraniu krwi. Inne
czasy wykrzepiania nie zostaty poddane ocenie.

Jesli probki:

— zawieraja fibryne, erytrocyty lub inne czastki state, w tymi
krioprecypitat, badz

—  byly przechowywane w temp. 2 do 8 °C przez ponad 24
godziny, przed rozpoczeciem badania nalezy poddac je
wirowaniu przy warto$ci RCF (ang. Relative Centrifugal
Force) wynoszacej 3000 do 3500 x g przez 30 minut w celu
zapewnienia spojnosci wynikow.

Odwirowane prébki, w ktérych na powierzchni utworzyta sig

warstwa lipidowa, nalezy przenie$¢ do kubeczka lub innej

proboéwki. Nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznos$é podczas

przenoszenia prébek, aby przenie$¢ jedynie oczyszczona

probke, bez zanieczyszczen lipemicznych.

Zamrozone prébki nalezy przygotowac¢ w nastepujacy sposob:

Przed rozpoczeciem mieszania zamrozone probki musza byé

catkowicie rozmrozone.

Doktadnie wymiesza¢ rozmrozone probki poprzez delikatne

odwracanie probdwek do goéry dnem lub na wytrzasarce typu

worteks ustawionej na wolne obroty.

Probki nalezy oceni¢ wzrokowo. Jesli zaobserwowano

rozwarstwienie, probki nalezy wymieszaé az do uzyskania

jednorodnej zawiesiny.

Niedoktadne wymieszanie probek moze spowodowaé uzyskanie

niespdjnych wynikéw.

Nalezy ponownie odwirowac¢ prébki.

Przed rozpoczeciem badania probki nalezy podda¢ obrébce w

nastepujacy sposob:

—  Probki surowicy:

o wirowaé przy wartosci RCF wynoszacej 3000 do 3500 x g

przez 30 minut.
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— Prébki osocza:
o wirowa¢ przy warto$ci RCF wynoszacej 13 000 do 13 500
X g przez 30 minut.
LUB
o wirowa¢ przy warto$ci RCF wynoszacej 3000 do 3500 x g
przez 10 minut, przenie$¢ supernatant do nowej probowki
wiréwkowej, unikajac przeniesienia osadu, a nastepnie
ponownie wirowa¢ przy warto$ci RCF wynoszacej 3000
do 3500 x g przez kolejnych 10 minut.
e W celu wykonania oznaczenia nalezy przenie$¢ supernatant do
kubeczka lub innej probéwki. Nalezy uwazaé, aby nie przenie$¢
osadu ani warstwy lipidowej, jesli sa obecne.

Przechowywanie prébek

Maksymalny
okres prze-
Typ probki Temperatura chowywania Specjalne wskazowki
Surowica/  Temperatura 8 godzin* Probki mozna
osocze pokojowa przechowywaé
zaréwno przed, jak
i po oddzieleniu
skrzepu, erytrocytow
lub Zelu separujgcego.
2do8°C 24 godziny*  Prébki mozna

przechowywaé
zaréwno przed, jak

i po oddzieleniu
skrzepu, erytrocytow
lub Zelu separujacego.

Jesli oznaczenie nie zostanie przeprowadzone w ciggu 72 godzin,
osocze lub surowice powinno sie oddzieli¢ od erytrocytéw, skrzepu
lub Zelu separujacego i przechowywaé w stanie zamrozonym (w
temp. -10 °C lub nizszej).

Surowica z aktywatorem krzepnigcia na bazie trombiny: po uptywie
24 godzin w temp. 2 do 8 °C surowice powinno sie przechowywac¢ w
temp. -10 °C lub nizszej.

Probki zamrozié tylko jeden raz.

*Ograniczenia

e Jesli oznaczenie nie zostanie wykonane w ciggu 2 godzin

od pobrania probki, badania wykazaty, iz w podanych ponizej

warunkach zaobserwowano $rednig réznice w wartosciach

stezen na poziomie < 10%:

— przed lub po oddzieleniu skrzepu, erytrocytéw lub zelu
separujacego w przypadku przechowywania w temperaturze
pokojowej przez maksymalnie 8 godzin.

— przed lub po oddzieleniu skrzepu, erytrocytéw lub zelu
separujgcego w przypadku przechowywania w temp 2 do 8 °C
przez maksymalnie 24 godziny.

e Jesli oznaczenie nie zostanie wykonane w ciagu 2 godzin

od pobrania prébki w przypadku przechowywania prébek w

warunkach chtodniczych lub w stanie zamrozonym, badania

wykazaty $rednia réznice w wartosciach stezer na poziomie

< 20% w podanych ponizej warunkach:

— przed lub po oddzieleniu skrzepu, erytrocytéw lub zelu
separujacego w przypadku przechowywania w temp 2 do 8 °C
przez 24 do 72 godzin.

— po oddzieleniu skrzepu, erytrocytow lub zelu separujacego
w przypadku przechowywania w temp do -10 °C lub nizszej
przez maksymalnie 31 dni.

e Probki osocza przechowywane w temp. -70 °C lub nizszej
wykazywaly stabilno$é przez maksymalnie 5 lat.%¢

Transportowanie prébek

Badane probki nalezy zapakowac¢ i oznakowaé zgodnie z

odpowiednimi lokalnymi, krajowymi i miedzynarodowymi przepisami

dotyczacymi transportu probek klinicznych i substancji zakaznych.

Przestrzega¢ podanych powyzej warunkéw przechowywania.

H PROCEDURA

Materiaty dostarczone
08P13 Alinity i STAT High Sensitive Troponin-l Reagent Kit

Materiaty wymagane, lecz niedostarczone

e Alinity i STAT High Sensitive Troponin-I - plik oznaczenia

e (08P1301 Alinity i STAT High Sensitive Troponin-1 Calibrators

e 08P1310 Alinity i STAT High Sensitive Troponin-I Controls lub inne
dostepne w sprzedazy kontrole

e 09P1540 Alinity i Multi-Assay Manual Diluent

e Alinity Trigger Solution

e Alinity Pre-Trigger Solution

e Alinity i-series Concentrated Wash Buffer

Informacje na temat materiatéw wymaganych do obstugi analizatora,

patrz Instrukcja obstugi Alinity ci-series, rozdziat 1.

Informacje na temat materiatdéw wymaganych do wykonania procedur

konserwacyjnych, patrz Instrukcja obstugi Alinity ci-series, rozdziat 9.

Procedura wykonania oznaczenia

Szczego6towy opis wykonania oznaczenia, patrz Instrukcja obstugi

Alinity ci-series, rozdziat 5.

e W przypadku stosowania probéwek pierwotnych lub probéwek do
porcjowania nalezy upewni¢ sie, czy dostepna jest dostateczna
objeto$¢ badanego materiatu, patrz Instrukcja obstugi Alinity ci-
series, rozdziat 4.

e W zwigzku z ryzykiem ubytku prébki na skutek parowania przed
przeprowadzeniem testu nalezy upewni¢ sie, czy w kubeczku
znajduje sie odpowiednia objetos$¢ prébki.

e Maksymalna liczba oznaczen prébek pobranych z tego samego
kubeczka: 8
— Oznaczenia priorytetowe:

o Objetos¢ probki dla pierwszego oznaczenia: 210 pL
o Objetos¢ prébki dla kazdego dodatkowego oznaczenia
probki pobranej z tego samego kubeczka: 160 pL
— < 3 godziny w podajniku odczynnikow i prébek:
o Objetos¢ probki dla pierwszego oznaczenia: 210 pL
o Objeto$¢ probki dla kazdego dodatkowego oznaczenia
probki pobranej z tego samego kubeczka: 160 pL
— > 3 godziny w podajniku odczynnikéw i prébek:
o Wymieni¢ na $wiezg porcje prébki.

e Informacje na temat przygotowania i uzywania, patrz instrukcja
uzywania kalibratorow Alinity i STAT High Sensitive Troponin-I
Calibrators i/lub instrukcja uzywania kontroli Alinity i STAT High
Sensitive Troponin-I Controls.

¢ Informacje dotyczace ogodlnych procedur operacyjnych, patrz
Instrukcja obstugi Alinity ci-series, rozdziat 5.

e W celu zapewnienia optymalnego dziatania istotne jest
przeprowadzanie rutynowej konserwacji opisanej w Instrukcji
obstugi Alinity ci-series, rozdziat 9. Jesli wymagaja tego
procedury obowigzujgce w danym laboratorium, konserwacje
nalezy przeprowadza¢ czesciej.

Procedury rozcienczania probek

Probki o wartosci analitu przekraczajacej 50 000.0 pg/mL (50 ng/mL)

oflagowane sg kodem ,> 50 000.0 pg/mL” (> 50 ng/mL) i moga

zostaé rozcienczone przy zastosowaniu protokotu rozcienczania
automatycznego lub procedury rozcienczania recznego.

Protokot rozcienczania automatycznego

Analizator przeprowadza rozcienczenie prébki w stosunku 1:10, a

nastepnie automatycznie oblicza wartos¢ stezenia prébki poprzez

pomnozenie uzyskanego wyniku przez wspoétczynnik rozcienczenia.

Procedura rozcienczania recznego

Sugerowany stosunek rozcienczenia: 1:10

Doda¢ 25 L prébki do 225 pL uniwersalnego roztworu do

rozcienczania recznego Alinity i Multi-Assay Manual Diluent.
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Osoba przeprowadzajgca oznaczenie musi wprowadzi¢ wspétczynnik
rozcienczenia w zaktadce Prébka lub Kontrola na ekranie Utwdrz
zlecenie. System wykorzysta ten wspoétczynnik rozcienczenia do
automatycznego wyliczenia stezenia prébki, a nastepnie poda wynik.
Przed zastosowaniem wspoétczynnika rozcienczenia wynik powinien
wynosi¢ > 10.0 pg/mL (> 0.01 ng/mL).

Jesli osoba przeprowadzajgca oznaczenie nie wprowadzi
wspotczynnika rozcienczenia, przed wydaniem wyniku uzyskang
warto$¢ nalezy pomnozy¢ przez odpowiedni wspétczynnik
rozcienczenia. Nie nalezy podawaé¢ wyniku, jezeli w przypadku
rozcienczonej probki wynik ten jest nizszy od dolnej wartosci
przedziatu pomiarowego wynoszgcej 10 pg/mL (0.01 ng/mL).
Powtérzy¢ oznaczenie z przeprowadzeniem odpowiedniego
rozcienczenia.

Szczegotowe informacje dotyczace zlecania rozcienczen, patrz
Instrukcja obstugi Alinity ci-series, rozdziat 5.

Kalibracja

Instrukcje dotyczace przeprowadzania kalibraciji, patrz Instrukcja

obstugi Alinity ci-series, rozdziat 5.

W celu oceny kalibracji testu nalezy oznaczy¢ kazda kontrole testu.

Gdy kalibracja zostanie zaakceptowana i zapisana, wszystkie kolejne

prébki moga byé oznaczane bez dalszej kalibraciji, chyba ze:

e Zastosowany zostanie zestaw odczynnikdw o nowym numerze
partii.

e Wyniki codziennej kontroli jako$ci wykraczaja poza statystycznie
wyznaczone zakresy kontroli jako$ci, stosowane do
monitorowania i kontroli dziatania systemu, zgodnie z opisem
w rozdziale ,Procedury kontroli jako$ci” w niniejszej instrukcji
uzywania.

— Jesli statystycznie wyznaczone zakresy kontroli jako$ci nie
sg dostepne, kalibracja nie powinna by¢ przeprowadzana
rzadziej niz co 30 dni.

Oznaczenie to moze wymagaé przeprowadzenia powtdrnej kalibracji

po zakonczeniu czynnos$ci konserwacyjnych krytycznych czesci lub

podzespotéw lub czynnoéci serwisowych.

Procedury kontroli jakosci

Zalecanym wymogiem dotyczacym kontroli testu Alinity i STAT High
Sensitive Troponin-I jest wykonywanie oznaczenia pojedynczej probki
kontroli dla kazdej warto$ci stezenia co 24 godziny, kazdego dnia
stosowania.

Dodatkowe oznaczenia kontroli mozna przeprowadza¢ zgodnie

z lokalnymi i/lub ogélnokrajowymi regulacjami lub wymogami
akredytacyjnymi, a takze zgodnie z przepisami kontroli jako$ci
obowiazujgcymi w danym laboratorium.

Aby wyznaczy¢ statystyczne zakresy dla oznaczen kontroli, kazde
laboratorium powinno okre$li¢ wtasne stezenie docelowe oraz zakresy
stezen dla nowych partii kontroli dla kazdego, znaczacego klinicznie
poziomu. Mozna je wyznaczy¢ poprzez przeprowadzenie serii co
najmniej 20 oznaczen w ciggu kilku (3-5) dni oraz zastosowanie
raportowanych wynikow do wyznaczenia oczekiwanej wartosci
Sredniej (stezenie docelowe) oraz odchylen od tej $redniej (zakresu)
dla danego laboratorium. W celu uzyskania reprezentatywnych
danych dotyczacych prawidtowego dziatania systemu w przyszto$ci w
badaniu tym nalezy uwzgledni¢ czynniki, bedace przyczyna uzyskania
potencjalnych odchylen od norm, do ktérych naleza:

e rozne zapisane kalibracje

e rdzne partie odczynnikéw

e rozne partie kalibratorow

e rozne moduty robocze (jesli dotyczy)

e punkty pomiarowe uzyskane o réznych porach dnia

Informacje lub ogdine zalecenia dotyczace kontroli mozna znalez¢
w opublikowanych wytycznych, na przyktad dokumencie Instytutu ds.
Standarddéw Kilinicznych i Laboratoryjnych (Clinical and Laboratory
Standards Institute, CLSI) C24-A3, lub innych opublikowanych
wytycznych w sprawie ogdlnych zalecen dotyczacych kontroli
jakosci.3”

e Jesli wymagane jest czgstsze monitorowanie wartosci kontroli,
nalezy postepowaé zgodnie z przyjetymi w danym laboratorium
procedurami kontroli jako$ci.

e Jesli wyniki kontroli jako$ci nie spetniaja kryteriéw
zdefiniowanych przez dane laboratorium jako akceptowalne,
uzyskane wyniki prébek moga by¢ watpliwe. Nalezy postepowaé
zgodnie z procedurami kontroli jako$ci obowigzujacymi w danym
laboratorium. Moze by¢ konieczne powtdrne przeprowadzenie
kalibracji testu. Informacje dotyczace rozwigzywania problemow,
patrz Instrukcja obstugi Alinity ci-series, rozdziat 10.

e Po kazdej zmianie partii odczynnika lub kalibratora nalezy oceni¢
wyniki kontroli jako$ci i kryteria dopuszczalnosci.

Kontrole komercyjne powinno sie stosowa¢ zgodnie z wytycznymi

i zaleceniami ich producenta. Zakresy warto$ci stezen podane w

instrukcji uzywania kontroli nalezy traktowac wytacznie jako warto$ci

orientacyjne.

W przypadku zastosowania dowolnego materiatu kontrolnego

laboratorium powinno upewni¢ sie, ze matryca zastosowana do

wytworzenia materiatu kontrolnego jest odpowiednia do zastosowania

w danym tescie, zgodnie z instrukcja uzywania tego testu.

Wytyczne dotyczace kontroli jakosci

Wytyczne dotyczace praktyk laboratoryjnych w zakresie kontroli

jakosci, patrz ,Basic QC Practices” autorstwa dr Jamesa O

Westgarda.38

Weryfikacja zatozen dotyczacych charakterystyki testu

Opisy protokotéw stuzacych weryfikacji zatozen dotyczacych

charakterystyki testu podanych w instrukcji uzywania, patrz rozdziat

+Weryfikacja zatozen dotyczacych charakterystyki testu” w Instrukcji
obstugi Alinity ci-series.

B WYNIKI

Obliczenia

Test Alinity i STAT High Sensitive Troponin-l wykorzystuje metode
redukcji danych z zastosowaniem 4-parametrowego pasowania
wazonej krzywej logistycznej (4PLC, Y-weighted) w celu
wygenerowania krzywej kalibracji i wynikow.

Informacje na temat zamiennych jednostek wynikow, patrz rozdziat
,PROCEDURA DOTYCZACA ANALIZATORA, Zamienne jednostki
wynikéw” w niniejszej instrukcji uzywania.

Wyniki flagowane

Niektoére wyniki moga by¢ opatrzone dodatkowa informacja w polu
Flagi. Informacje dotyczace opiséw flag pojawiajacych sie w tym
polu, patrz Instrukcja obstugi Alinity ci-series, rozdziat 5.

Przedziat pomiarowy

Przedziat pomiarowy definiowany jest jako zakres wartosci
wyrazonych w pg/mL (ng/mL), ktéry spetnia dopuszczalne
wymogi odnoszgce sig do liniowo$ci, nieprecyzyjnosci oraz btedu
systematycznego.

Przedziat pomiarowy testu Alinity i STAT High Sensitive Troponin-I
wynosi od 10.0 do 50 000.0 pg/mL (0.01 do 50.0 ng/mL).

l OGRANICZENIA PROCEDURY

e We wszystkich stanach klinicznych, w ktérych dochodzi
do uszkodzenia mie$nia sercowego, moga wystepowac
podwyzszone warto$ci frakcji sercowej troponiny 1.'* 15 W celach
rozpoznania zawatu mies$nia sercowego wyniki uzyskane w tescie
Alinity i STAT High Sensitive Troponin-I powinny by¢ rozpatrywane
w potaczeniu z innymi danymi, jak np. wyniki EKG, obserwacje
kliniczne oraz objawy, itd.

e Pojedynczy wynik cTnl moze nie by¢ wystarczajacy do oceny
zawatu miesnia sercowego. W celu oceny pacjentéw z ostrym
zespotem wiencowym zaleca sie seryjne pobranie probek.% 10. 14
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e Probki pobrane od pacjentow, ktérym w celach diagnostycznych

lub leczniczych podawano preparaty mysich przeciwciat

monoklonalnych, moga zawiera¢ ludzkie przeciwciata skierowane

przeciw przeciwciatom mysim (ang. human anti-mouse
antibodies, HAMA).3%: 40 Prébki te moga wykazywaé fatszywie
zawyzone lub zanizone wyniki, gdy sa oznaczane przy uzyciu
testow takich jak Alinity i STAT High Sensitive Troponin-I,
wykorzystujacych mysie przeciwciata monoklonalne.3® W celu
okreslenia stanu pacjenta konieczne moze by¢ uzyskanie
dodatkowych informaciji klinicznych lub diagnostycznych.

e Przeciwciata heterofilne oraz czynnik reumatoidalny (RF) w

ludzkiej surowicy moga reagowaé¢ z immunoglobulinami zawartymi

w odczynnikach, zaktécajac przebieg testow immunologicznych
in vitro.#! Obecno$é¢ przeciwciat heterofilnych lub RF w prébce
pacjenta moze prowadzi¢ do uzyskania nietypowych wynikow.

W celu postawienia rozpoznania konieczne moze byé uzyskanie

dodatkowych informaciji.
e Mimo iz test Alinity i STAT High Sensitive Troponin-I zostat

opracowany w taki sposéb, aby w szczegdlnosci redukowac efekt

wywotany HAMA, przeciwciatami heterofilnymi oraz RF, wyniki
testu, ktore nie sa spojne z innymi obserwacjami klinicznymi,
moga wymagaé uzyskania dodatkowych informacji w celu
postawienia diagnozy.

e Prébki pobrane od os6b z patologicznie wysokim stezeniem
biatka catkowitego mogg wykazywac¢ nietypowe wartosci. W
celu postawienia rozpoznania konieczne moze by¢ uzyskanie
dodatkowych informacji.

Informacje na temat ograniczen dotyczacych badanych prébek,

patrz rozdziat ,POBIERANIE PROBEK | PRZYGOTOWANIE ICH DO

ANALIZY” w niniejszej instrukcji uzywania.

B WARTOSCI OCZEKIWANE

Badanie to przeprowadzono na analizatorze ARCHITECT i System.
W niniejszym rozdziale przedstawiono reprezentatywne dane
dotyczace charakterystyki dziatania testu. Wyniki uzyskane w
poszczegolnych laboratoriach moga rézni¢ si¢ od tych danych.
Wszelkie stany kliniczne, powodujace uszkodzenie miesnia
sercowego, moga potencjalnie powodowaé wzrost wartosci frakcji
sercowej troponiny |.14 15

Przeprowadzono badanie zakresu referencyjnego w oparciu o
wytyczne Instytutu ds. Standardéw Klinicznych i Laboratoryjnych
(Clinical and Laboratory Standards Institute, CLSI) zawarte w
dokumencie C28-A3c.*? Probki pobrano do 3 typéw probowek (z
separatorem surowicy, heparyna litowa i separatorem, Ko EDTA)
od 1531 os6b uznanych za zdrowe w populacji pochodzacej ze
Stanéw Zjednoczonych, o prawidtowym poziomie BNP, HbA1c
oraz szacunkowych wartosciach GFR. Kazda prébke zamrozono,
a nastepnie rozmrozono i oznaczono jeden raz przy uzyciu testu
ARCHITECT STAT High Sensitive Troponin-I. W celu wyznaczenia
wartosci 99. percentyla podanych ponizej wykorzystano 4593
wyniki. Podane ponizej zaobserwowane wartosci 99. percentyla
dla tej populacji wyznaczono z wykorzystaniem odpornej metody
statystycznej opisanej w dokumencie CLSI o nazwie C28-A3c.

Zgodnie z wytycznymi IFCC, w przypadku wysokoczutych testéw do
oznaczen cTn warto$ci 99. percentyla gérnej granicy referencyjnej
(ang. Upper Reference Limit, URL) zdrowej populacji powinno si¢
mierzy¢ przy precyzji analitycznej na poziomie < 10% CV. Catkowita
precyzja przy 99. percentylu dla testu Alinity i STAT High Sensitive
Troponin-l wynosi 4.6%.

Wytyczne IFCC podajg takze, ze wysokoczute testy do oznaczen
cTn powinny mierzy¢é cTn powyzej granicy wykrywalnosci u = 50%
0s6b zdrowych. Dane wygenerowane przy uzyciu testu ARCHITECT
STAT High Sensitive Troponin-l wykazaty, ze u oséb o wartosciach
wyzszych niz obserwowana granica wykrywalnosci (LoD)
wykrywalno$¢ cTnl wynosi ponad 50%.

Zaleca sie, aby kazde laboratorium zweryfikowato, czy warto$¢

99. percentyla mozna odnie$¢ do danej populacji, lub aby kazde
laboratorium wyznaczyto wtasng warto$¢ 99. percentyla.

H SZCZEGOLOWA CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA
W niniejszym rozdziale przedstawiono reprezentatywne dane
dotyczace charakterystyki dziatania testu. Wyniki uzyskane w
poszczegolnych laboratoriach moga réznié sig od tych danych.
W analizatorze Alinity i oraz ARCHITECT i System wykorzystywane sa
te same odczynniki oraz te same objetosci odczynnika w stosunku
do objetosci probki.

O ile nie wskazano inaczej, wszystkie badania przeprowadzono na
analizatorze Alinity i.

Precyzja

Precyzja wewnatrzlaboratoryjna

Przeprowadzono badanie w oparciu o wytyczne CLSI zawarte w
dokumencie EP05-A2. Testy wykonano z uzyciem 1 partii zestawu
odczynnikéw Alinity i STAT High Sensitive Troponin-l Reagent Kit, 1
partii kalibratoréw Alinity i STAT High Sensitive Troponin-I Calibrators,
1 partii kontroli Alinity i STAT High Sensitive Troponin-I Controls oraz
1 analizatora. Oznaczano 3 kontrole oraz 6 paneli w co najmniej 2
powtdrzeniach, o 2 réznych porach dnia, przez 20 réznych dni.*3

Wartosé W jednym cyklu W jednym laboratorium
Srednia (powtarzalnos¢) (wartos¢ catkowita)?
Probka n (pg/mL) SD CV (%) SD CV (%)
Kontrola niska 119 205 0.50 25 0.80 39
Kontrola $rednia 119 1915 3.28 1.7 4.67 2.4
Kontrola wysoka 120 159652  244.37 15 306.69 1.9
Panel 1 (natywna 120 10.5 0.41 3.9 0.76 7.2
cTnl)
Panel 2 (Bio-Rad 120 424 1.05 25 1.40 3.3
Level Low)
Panel 3 (natywna 119 173.7 3.30 1.9 4.90 2.8
cTnl)
Panel 4 (Bio-Rad 119  2014.3 2757 14 36.10 1.8
Level 2)
Panel 5 (Bio-Rad 120  6391.3 94.44 15 115.19 1.8
Level 3)
Panel 6 119 432562 614.16 14 716.20 1.7
(rekombinowana
cTnl)

Zakres wiekowy 99. percentyl 90% CI
Grupa badana n (lata) (pg/mL) (pg/mL)
Kobiety 7642 21-75 15.6 (13.8,17.5)
Mezczyzni 766 21-73 34.2 (28.9, 39.2)
Ogotem 1531 21-75 26.2 (23.3,29.7)

Cl - ang. Confidence Interval, przedziat ufnosci

@ Podczas analizy prowadzonej dla poszczegoélnych ptci wyniki
uzyskane dla 3 typéw probdwek z prébkami pobranymi od jednej
osoby ptci zenskiej okreslono jako odstajace wg metody Dixona.
Osoba ta oraz uzyskane wyniki zostaty wytaczone z analizy wg ptci,
zas$ uwzglednione w analizie ogodlnej.
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Wartosé W jednym cyklu W jednym laboratorium
srednia (powtarzalnosc) (warto$¢ catkowita)?
Probka n (ng/mL) SD CV (%) SD CV (%)
Kontrola niska 119 0.021 0.0006 2.8 0.0008 41
Kontrola $rednia 119 0.192 0.0033 1.7 0.0047 2.5
Kontrola wysoka 120 15.965 0.2444 15 0.3067 1.9
Panel 1 120 0.011 0.0005 5.0 0.0008 7.7
(natywna cTnl)
Panel 2 (Bio-Rad 120 0.043 0.0011 2.6 0.0015 3.4
Level Low)
Panel 3 119 0.174 0.0033 1.9 0.0049 2.8
(natywna cTnl)
Panel 4 (Bio-Rad 119 2.014 0.0276 1.4 0.0361 1.8
Level 2)
Panel 5 (Bio-Rad 120 6.391 0.0944 15 0.1152 1.8
Level 3)
Panel 6 119 43.256 0.6141 14 0.7162 17
(rekombinowana
cTnl)

@ Obejmuje zmienno$¢ w jednym cyklu roboczym, pomigdzy cyklami
i pomigedzy dniami.

Odtwarzalno$¢

Przeprowadzono badanie z uzyciem 2 partii odczynnikow Alinity i
STAT High Sensitive Troponin-I Reagents z uzyciem 6 analizatoréw
Alinity. Oznaczano 3 poziomy kontroli (niski, Sredni, wysoki) oraz

2 panele ludzkiej surowicy w co najmniej 4 powtérzeniach, w 3
cyklach na kazdy analizator, uzyskujac co najmniej 12 wymaganych
pomiaréw. Dane uzyskane przy uzyciu reprezentatywnej partii
pokazano w ponizszych tabelach.

Wartosé W jednym
srednia Powtarzalnosé  laboratorium®  Odiwarzalnos¢®

Prbka  n (pyml) SD CV(%) SD CV(%) SD  CV(%)
Kontolaniska 126 193 085 44 097 50 139 72
Kontrola $rednia 126 1845 343 1.9  3.85 21 4.22 23

Kontrola 126 15040.7 20846 1.4 24826 1.7 34794 23
wysoka
Panel 1 126 383 103 27 111 29 133 35
Panel 2 126 18647 4272 23 4733 25 6955 37
Wartosé W jednym
srednia _ Powtarzainosé laboratorium®  Odtwarzalnosc”
Prébka n (ng/mk) SD CV(%) SD CV(%) SD CV(%)
Kontrolaniska 126  0.019 0.0008 42 0.0009 48 00014 7.0
Kontrola $rednia 126  0.185 0.0034 1.8 0.0038 21 00042 23
Kontrola 126 15.041 02085 14 02483 1.7 03480 23
wysoka
Panel 1 126 0038 00011 28 00011 29 0.0013 35
Panel 2 126 1.865 00427 23 00474 25 0.0696 3.7

2 Zmienno$¢é wewnatrzlaboratoryjna obejmuje takie komponenty,
jak powtarzalno$¢ (w jednym cyklu roboczym), wariancje pomigdzy
cyklami i pomiedzy dniami.

b Odtwarzalno$¢ obejmuije takie komponenty, jak powtarzalno$é (w
jednym cyklu roboczym), wariancje pomiedzy cyklami, pomiedzy
dniami i pomiedzy analizatorami.

Profil precyzji

Dane pochodzace z 20-dniowego badania precyzji oraz granicy
oznaczalnosci (ang. Limit of Quantitation, LoQ) oceniono tacznie w
celu wyznaczenia ponizszych parametrow:

Nieprecyzyjnosé ponizej wartosci LoQ
10% CV = 3.7 pg/mL
20% CV = 2.1 pg/mL

Nieprecyzyjnos¢ przy 99. percentylu

Kobiety 15.6 pg/mL = 5.0% CV
Mezczyzni 34.2 pg/mL = 4.5% CV
Ogotem 26.2 pg/mL = 4.6% CV

Dolne granice zakresu pomiarowego

Przeprowadzono badanie w oparciu o wytyczne CLSI zawarte w
dokumencie EP17-A2. Testy wykonywano z uzyciem 3 partii zestawu
odczynnikéw Alinity i STAT High Sensitive Troponin-l1 Reagent Kit na
kazdym z 2 analizatoréw w ciggu co najmniej 3 dni. Zaobserwowany
zakres warto$ci granicy proby Slepej (ang. Limit of Blank, LoB),
granicy wykrywalnos$ci (ang. Limit of Detection, LoD) oraz granicy
oznaczalnosci (ang. Limit of Quantitation, LoQ) przedstawiono
ponizej.*4

pg/mL ng/mL
LoB? 0.1-1.0 0.000 - 0.001
LoDP 0.7-1.6 0.001 - 0.002
LoQ°® 3.7-51 0.004 - 0.005

2 Warto$¢ LoB stanowi 95. percentyl z n = 60 powtdrek prébek
niezawierajacych analitu.

b Warto$¢ LoD stanowi najnizsza warto$é stezenia, przy ktérej
analit moze zosta¢ wykryty z 95% prawdopodobienstwem w oparciu
o n > 60 powtdrek probek o niskim stezeniu analitu.

¢ Warto$¢ LoQ wyznaczono na podstawie n = 60 powtdrek prébek
o niskim stezeniu analitu i zdefiniowano jako najnizsze stezenie,
przy ktérym spetnione jest kryterium maksymalnej dopuszczalnej
nieprecyzyjno$ci na poziomie 10% CV oraz maksymalnego
dopuszczalnego btedu systematycznego na poziomie 10%.
Liniowos¢

Przeprowadzono badanie w oparciu o wytyczne CLSI zawarte w
dokumencie EP06-A.45

Test ten zachowuje liniowo$¢ w przedziale pomiarowym wynoszacym
od 10.0 do 50 000.0 pg/mL (0.01 do 50.0 ng/mL).

Swoistos¢ analityczna

Badanie to przeprowadzono na analizatorze ARCHITECT i System.
Swoisto$¢ analityczna testu Alinity i STAT High Sensitive Troponin-I
wynosi < 0.1% reaktywnos$ci krzyzowej z troponing | obecng w
mies$niach szkieletowych oraz < 1% z sercowymi troponinami T i C.
Swoisto$¢ wyznaczono, badajac reaktywnos$¢ krzyzowa troponiny

| obecnej w miesniach szkieletowych w stezeniu 1000 ng/mL,
sercowej troponiny T w stezeniu 1000 ng/mL oraz troponiny C w
stezeniu 1000 ng/mL w prébkach przygotowanych przy uzyciu

cTnl o stezeniu w zakresie < 10 do 45 000 pg/mL. Obserwowana
procentowa reaktywno$c¢ krzyzowa dla kazdej substancji potencjalnie
reagujacej krzyzowo dla kazdej warto$ci stezenia cTnl wyniosta

< 0.1%.

Interferencje

Potencjalnie interferujace substancje endogenne oraz potencjalnie
interferujgce leki

Badania te przeprowadzono na analizatorze ARCHITECT i System.
Przeprowadzono badania w oparciu o wytyczne CLSI zawarte w
dokumencie EP7-A2.46

Oceniono potencjalnie interferujace substancje endogenne w celu
okreslenia ich wptywu na wyniki oznaczen cTnl. Probki o stezeniach
c¢Tnl wynoszacych 15 pg/mL oraz 500 pg/mL wykazaty interferencje
w zakresie + 10% dla podanych ponizej potencjalnie interferujacych
substanciji.

Substancja potencjalnie interferujaca Stezenie

Bilirubina niesprzgzona <20.0 mg/dL
Bilirubina sprzgzona <20.0 mg/dL
Hemoglobina <500.0 mg/dL
Triglicerydy <3000 mg/dL

Interferencje ze strony biatka catkowitego oceniono przy uzyciu
albuminy surowicy ludzkiej (HSA) oraz stezonych prébek o
warto$ciach prawidtowych. Prébki o zawartosci biatka catkowitego

< 12 g/dL uzyskane poprzez dodanie HSA wykazywalty interferencje
w granicach + 10%. Probki te zostaty zatezone w celu uzyskania
podwyzszonych stezen biatka catkowitego. Do stgzonych prébek
dodano cTnl dla uzyskania stezen docelowych wynoszacych 15 oraz
500 pg/mL. Wyniki przedstawiono w ponizszej tabeli.
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15 pg/mL cTnl 500 pg/mL cTnl
Stezenie biatka Obserwowana Stezenie biatka Obserwowana
catkowitego interferencja catkowitego interferencja
9.9 g/dL -7.3% 9.6 g/dL -8.5%
12.6 g/dL -7.5% 12.2 g/dL -16.6%

Podane ponizej potencjalnie interferujgce leki przebadano w
prébkach zawierajacych cTnl o stezeniu 15 pg/mL oraz 500 pg/mL.
Prébke o kazdym stezeniu cTnl przebadano z potencjalnie
interferujgcymi lekami o terapeutycznych oraz wysokich stezeniach.
Obserwowane procentowe réznice wahaty sie od -3.1% do 4.3% przy
stezeniach terapeutycznych oraz od -5.5% do 4.1% przy wysokich
stezeniach.

Potencjalnie Stez. tera- Stez.  Potencjalnie Stez. tera-  Stez.

interferujacy lek peutyczne  wysokie interferujacy lek peutyczne  wysokie
Abcyksymab 4pg/mL 20 pg/mL Heparyna o 1.8U/mL  5U/mL

niskiej masie

czasteczkowej
Acetaminofen 20 pg/mL 250 pg/mL Lewodopa 1.8 pg/mL 20 pg/mL
Acetylosalicylowy, 260 pg/mL 1000 pg/mL Metyldopa 4ug/mL 25 pg/mL
kwas
Adrenalina 60 ng/mL  0.37 pg/mL Metyloprednizolon 8 pg/mL 80 pg/mL
Allopurinol 12 pg/mL 400 pg/mL Metronidazol 23 pg/mL 200 pg/mL
Ambroksol 0.1 pg/mL 400 pg/mL  Nikotyna 37ng/mL 2 mg/dL
Ampicylina 10 pg/mL 1000 pg/mL Nifedypina 125 ng/mL 60 pg/mL
Askorbinowy, 12 pg/mL - 300 pg/mL  Nitrofurantoina 2.0 pg/mL 64 pg/mL
kwas
Atenolol 1pg/mL 10 pg/mL  Nystatyna 2pg/mL 7.5 pg/mL
Biwalirudyna 11pg/mL 42 pg/mL  Oksytetracyklina 2 ug/mL 5 pg/mL
Kofeina 12 pg/mL 100 pg/mL  Fenobarbital 25 pg/mL 15 mg/dL
Kaptopryl 1.0 pg/mL 50 pug/mL  Fenytoina 12 ug/mL 100 pg/mL
Karwedilol 5pg/mL 150 pg/mL  Fenylobutazon 30 pg/mL 400 pg/mL
Cefoksytyna 120 pg/mL 2500 pg/mL Propranolol 1pg/mL 5pg/mL
Cynaryzyna 4yug/mL 400 pg/mL Prymidon 10 pg/mL 10 mg/dL
Klopidogrel 15ug/mL 75 pg/mL  Chinidyna 4pg/mL 20 pg/mL
Kokaina 0.1 pg/mL 10 pg/mL  Rifampicyna 7 ug/mL 60 pg/mL
Cyklosporyna 0.8pg/mL  5pg/mL  Salicylowy, kwas 199 pg/mL 600 pg/mL
Diklofenak 2.5pg/mL 50 pg/mL  Simwastatyna 4ug/mL 20 pg/mL
Digoksyna 1ng/mL  7.5ug/mL Sodu, heparyna 2 U/mL 8 U/mL
Dopamina 0.3 ug/mL 900 pg/mL  Streptokinaza 4U/mL  31.3U/mL
Doksycyklina 10 pg/mL 50 pg/mL  Teofilina 12 pg/mL 75 pg/mL
Eptyfibatyd 2ug/mL  7pg/mL TPA 0.52 2.3 ug/mL

pg/mL

Erytromycyna 11 pg/mL 200 pg/mL Trimetoprym 12 ug/mL 75 pg/mL
Fondaparynuks 1.2 pg/mL 4 pg/mL Werapamil 325 ng/mL 160 pg/mL
Furosemid 20 pg/mL 400 pg/mL Warfaryna 2ug/mL 30 pg/mL
Ibuprofen 40 pg/mL 500 pg/mL

Stez. = Stezenie

TPA = tkankowy aktywator plazminogenu

Uwaga: Jako ze w tescie Alinity i STAT High Sensitive Troponin-I nie
jest stosowany kompleks biotynylowanych przeciwciat, nie istnieje
ryzyko wystepowania potencjalnego oddziatywania na warto$ci
troponiny | raportowane w tym oznaczeniu podczas oznaczen probek
zawierajacych biotyne.

Inne potencjalnie interferujace czynniki

Badanie to przeprowadzono na analizatorze ARCHITECT i System.
Zbadano 22 prébki dodatnie wzgledem ludzkich przeciwciat
skierowanych przeciw przeciwciatom mysim (HAMA) oraz 22

probki dodatnie wzgledem czynnika reumatoidalnego (RF). Wyniki
przedstawiono w ponizszej tabeli.

Srednia (zakres) Zakres stgzen natywnej cTnl

Czynnik Kliniczny interferencja (%) (pg/mL)
HAMA -2.8% (-11.7% do 3.3%) 10.1 do 370.3
RF -3.4% (-21.2% do 9.5%) 11.9 do 386.0

Poréwnanie metod
Przeprowadzono badanie w oparciu o wytyczne CLSI zawarte w
dokumencie EP09-A3 z zastosowaniem metody regresji Deminga.*”

Wspot- Punkt  Nachy-
czynnik przecigcia lenie
Jedn. n korelacji zosigy krzywej Zakres stgzen

Alinity i Osocze pg/mL 115  1.00 1.39 1.00 10.5-47065.9
STAT High (ng/mL) (0.00) (0.011 - 47.066)
Sensitive
Troponin-|
wzgledem
ARCHITECT
STAT High
Sensitive
Troponin-|

Efekt przeniesienia

W tescie Alinity i STAT High Sensitive Troponin-| efekt przeniesienia
wewnatrz oznaczenia jest mniejszy niz lub réowny 1.9 pg/mL troponiny
| z prébki o wartosciach wyzszych niz lub réwnych 500 000 pg/mL
do proébki o wartosciach nizszych niz lub réwnych 10 pg/mL.

Skutecznos¢ kliniczna
Badanie to przeprowadzono na analizatorze ARCHITECT i System.
Rozpoznanie
Zaleca sie seryjne pobranie prébek w celu wykrycia
tymczasowego wzrostu i spadku stezenia cTnl, aby rozrézni¢
ostre incydenty sercowe od przewlekiej choroby serca.’0 4
Przeprowadzono badanie prospektywne w celu oceny doktadnosci
diagnostycznej testu ARCHITECT STAT High Sensitive Troponin-I.
Prébki pobrano w 11 oddziatach ratunkowych od 1101 oséb, ktére
zgtosity sie do oddziatu ratunkowego z objawami odpowiadajgcymi
ostremu zespotowi wienncowemu. Diagnozy postawione dla wszystkich
tych osoéb oceniato trzech wyspecjalizowanych kardiologéw zgodnie
z biezacym standardem opieki.*8 Obserwowana prewalencja zawatu
migsénia sercowego w tym badaniu wyniosta 11.81%.
e 748 probek z seryjnego pobrania od 130 oséb z zawatem serca
e 7488 prébek z seryjnego pobrania od 971 oséb bez zawatu
serca
Proébki pobrano do trzech typéw probowek (z heparyna litu i
separatorem, Ko EDTA, separatorem surowicy), a nastepnie
zamrozono. Probki rozmrozono, a nastegpnie zbadano przy uzyciu
testu ARCHITECT STAT High Sensitive Troponin-1. Wyniki dotyczace
pola powierzchni pod krzywa (ang. Area Under Curve, AUC)*?
przedstawiono w ponizszej tabeli.

Typ probowki Punkt czasowy N AUC 95% Cl
Ko EDTA punkt wyj$ciowy 931 0.9326 0.9048, 0.9604
2 - 4 godzin 942 0.9431 0.9081, 0.9782
4 -9 godzin 862 0.9503 0.9149, 0.9857
heparyna litowa i punkt wyj$ciowy 951 0.9197 0.8914, 0.9480
separator 2 - 4 godzin 958 0.9349 0.8986, 0.9712
4 -9 godzin 903 0.9498 0.9190, 0.9805
Typ probowki Punkt czasowy N AUC 95% CI
separator punkt wyjsciowy 884 0.9412 0.9102, 0.9722
surowicy 2 - 4 godzin 942 0.9419 0.9041, 0.9796
4 -9 godzin 863 0.9449 0.9046, 0.9852

Cl = ang. Confidence Interval, przedziat ufnosci
Wyniki poddano dalszej ocenie przy uzyciu punktéw czasowych dla
probek pobranych seryjnie podczas wizyty w oddziale ratunkowym.
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Wyniki uzyskane z uzyciem punktéw odcigcia dla 99. percentyla wg
ptci (kobiety 15.6 pg/mL; mezczyzni 34.2 pg/mL) przedstawiono w
ponizszej tabeli.

Dodatnia Ujemna

wartos¢é wartos¢
Typ Punkt Czutosé?  Swoistosc® predykcyjna® predykcyjnad
probowki czasowy N (%) 95%Cl (%) 95%Cl (%) 95%Cl (%) 95%Cl
Ko EDTA punkt 931 84.44 75.28, 85.49 82.93, 38.38 31.58, 98.09 96.82,
wyjsciowy 91.23 87.81 45.54 98.95
2-4 942 90.91 82.16, 84.74 82.17, 34.65 28.11, 99.05 98.06,
godzin 96.27 87.07 41.65 99.62
4-9 862 93.90 86.34, 83.33 80.53, 37.20 30.60, 99.24 98.23,
godzin 97.99 85.88 4417 99.75
heparyna  punkt 951 81.05 71.72, 83.18 80.50, 34.84 28.58, 97.53 96.13,
litowai  wyjSciowy 88.37 85.62 41.52 98.53
separator 9.4 958 90.70 82.49, 83.03 80.37, 34.51 28.33, 98.91 97.86,
godzin 95.90 85.46 41.10 99.53
4-9 903 93.94 87.27, 79.98 77.04, 36.61 30.68, 99.08 98.00,
godzin 97.74 82.69 42.86 99.66
separator  punkt 884 87.32 77.30, 85.85 83.27, 35.03 28.02, 98.73 97.60,
surowicy wyjsciowy 94.04 88.18 42.54 99.42

2-4 942 90.67 81.71, 84.54 81.96, 33.66 27.18, 99.05 98.06,

godzin 96.16 86.89 40.63 99.62
4-9 863 93.15 84.74, 82.03 79.17, 32.38 26.10, 99.23 98.22,
godzin 97.74 84.64 39.16 99.75
Cl = ang. Confidence Interval, przedziat ufnosci
Wyniki uzyskane z uzyciem catkowitego punktu odciecia dla 99.
percentyla (26.2 pg/mL) przedstawiono w ponizszej tabeli.
Dodatnia Ujemna
wartos¢ wartosé
Typ Punkt Czutosé?  Swoistosé® predykeyjna® predykeyjna®
probéwki czasowy N (%) 95%Cl (%) 95%Cl (%) 95%Cl (%) 95% Cl
Ko EDTA  punkt 931 84.44 75.28, 85.73 83.18, 38.78 31.92, 98.10 96.82,
wyjsciowy 91.23 88.03 45.98 98.95
2-4 942 92.21 83.81, 85.20 82.66, 35.68 29.03, 99.19 98.25,
godzin 97.09 87.50 42.76 99.70
4-9 862 93.90 86.34, 82.82 79.99, 36.49 29.99, 99.23 98.22,
godzin 97.99 85.40 43.38 99.75
heparyna  punkt 951 85.26 76.51, 83.76 81.12, 36.82 30.43, 98.08 96.81,
litowai  wyjsciowy 91.70 86.17 43.56 98.95
separalor 9.4 958 91.86 83.95, 83.72 81.09, 35.75 29.43, 99.05 98.05,
godzin 96.66 86.11 42.45 99.62
4-9 903 94.95 88.61, 80.72 77.82, 37.75 31.71, 99.24 98.22,
godzin 98.34 83.39 44.09 99.75
separator  punkt 884 87.32 77.30, 86.35 83.79, 35.84 28.70, 98.73 97.61,
surowicy - wyjsciowy 94.04 88.63 43.47 99.42

2-4 942 92.00 83.40, 85.81 83.31, 35.94 29.16, 99.20 98.27,

godzin 97.01 88.07 43.16 99.71
4-9 863 93.15 84.74, 84.05 81.31, 35.05 28.36, 99.25 98.26,
godzin 97.74 86.54 42.21 99.76

Cl = ang. Confidence Interval, przedziat ufnosci

a Czuto$¢ = 100 x A + (A + C)

b Swoisto$¢ = 100 x D + (B + D)

¢ Dodatnia warto$¢ predykcyjna = 100 x A = (A + B)
d Ujemna warto$é predykcyjna = 100 x D = (C + D)

ARCHITECT STAT High Rozpoznanie

Sensitive Troponin-I Zawat serca Brak zawatu serca
Warto$¢ ¢Tnl > punkt A B
odciecia

Warto$¢ cTnl < punkt C D
odciecia

Zastosowanie warto$ci réznicy (delty) (réznica w wartosciach

cTnl pomiedzy dwoma punktami pomiarowymi) moze zwigkszy¢

swoisto$¢ kliniczng dla ostrego zespotu wiencowego. Analize

wartosci delta przeprowadzono na podstawie analiz opisanych w

literaturze fachowej.'® 50 Obliczono bezwzgledna procentowa réznice

(wartos¢ delta) pomiedzy kazdym z trzech punktéw czasowych

(punkt wyjsciowy, 2-4 godzin, 4-9 godzin) dla kazdej badanej osoby.

Poréwnano dwie nastgpujace grupy badanych:

e Osoby, u ktérych bezwzgledna procentowa warto$¢ réznicy byta
wyzsza od danego punktu odciecia oraz u ktérych co najmniej
jedna warto$¢ byta wyzsza niz 99. percentyl

e Osoby, u ktérych bezwzgledna procentowa warto$¢ réznicy byta
réwna lub nizsza niz dany punkt odcigcia lub u ktérych zadna
warto$¢ nie byta wyzsza niz 99. percentyl

Dla danych punktéw odcigcia dla kazdego typu probdéwki obliczono

czuto$¢, swoisto$¢, dodatnig wartos$¢ predykceyjna i ujemnag

warto$¢ predykcyjng. Bezwzgledna procentowg zmiane warto$ci

dla probéwek z heparyng litowa i separatorem uzyskang z uzyciem

punktéw odciecia dla 99. percentyla wg ptci (kobiety 15.6 pg/mL;

mezczyzni 34.2 pg/mL) przedstawiono w ponizszej tabeli. Wyniki dla
probéwek z K, EDTA oraz separatorem surowicy byty poréwnywalne.

Punkt

odcigcia

(bezwzgledna

Dodatnia Ujemna
wartos¢é wartosé
procentowa Punkt Czutosé? Swoistosé? predykcyjna® predykcyjna®
zmiana) czasowy N (%) (%) (%) (%)
20% punkt 836  70.77 93.26 46.94 97.43
wyjsciowy
wzgledem 2
- 4 godzin
punkt 772
wyjsciowy
wzgledem 4
- 9 godzin
2-4godzin 819
wzgledem 4
- 9 godzin
50% punkt 836
wyjsciowy
wzgledem 2
- 4 godzin
punkt 772
wyjsciowy
wzgledem 4
- 9 godzin
2-4godzin 819
wzgledem 4
- 9 godzin
punkt 836
wyjsciowy
wzgledem 2
- 4 godzin
punkt 772
wyjsciowy
wzgledem 4
- 9 godzin
2-4godzin 819
wzgledem 4
- 9 godzin
punkt 836
wyjsciowy
wzgledem 2
- 4 godzin
punkt 772
wyjsciowy
wzglgdem 4
- 9 godzin
2-4godzin 819
wzgledem 4
- 9 godzin

7917 90.57 46.34 97.69

63.24 94.81 52.44 96.61

56.92 95.20 50.00 96.33

73.61 93.29 53.00 97.17

50.00 97.34 62.96 95.56

100% 36.92 97.80 58.54 94.84

61.11 95.00 55.70 95.96

42.65 98.40 70.73 94.99

250% 29.23 98.83 67.86 94.31

55.56 96.86 64.52 95.49

19.12 98.80 59.09 93.10
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Bezwzgledna procentowa zmiane wartosci dla probéwek z heparyng
litowa i separatorem uzyskane z uzyciem catkowitego punktu
odciecia dla 99. percentyla (26.2 pg/mL) przedstawiono w ponizszej
tabeli. Wyniki dla probéwek z Ky EDTA oraz separatorem surowicy
byty poréwnywalne.

Punkt
odcigcia
(bezwzgledna
procentowa
zZmiana)

Dodatnia Ujemna
wartos¢ wartosé
Czuto$é? Swoistosc? predykcyjna® predykeyjnat
(%) (%) (%) (%)

Punkt
czasowy N

20% punkt 836
wyjsciowy
wzgledem

2 - 4 godzin

70.77 93.51 47.92 97.43

punkt 772 7917 90.71 46.72 97.69

wyjsciowy
wzgledem
4 -9 godzin

2-4godzn 819 63.24 94.67 51.81 96.60

wzgledem
4 - 9 godzin

50% punkt 836  56.92 95.46 51.39 96.34

wyjsciowy
wzgledem
2 - 4 godzin

punkt 772 73.61 93.71 54.64 97.19

wyjsciowy
wzgledem
4 -9 godzin

2-4godzin 819  50.00 97.20 61.82 95.55

wzgledem
4 -9 godzin

100% punkt 836  36.92 97.80 58.54 94.84

wyjsciowy
wzgledem
2 - 4 godzin

punkt 772 61.11 95.14 56.41 95.97

wyjsciowy
wzgledem
4 -9 godzin

2-4godzn 819  42.65 98.40 70.73 94.99

wzgledem
4 -9 godzin

250% punkt 836  29.23 98.83 67.86 94.31

wyjsciowy
wzgledem
2 - 4 godzin

punkt 772 55.56 96.86 64.52 95.49

wyjsciowy
wzgledem
4 -9 godzin

2-4godzn 819 1912 98.80 59.09 93.10

wzgledem
4 -9 godzin

a Czuto$¢ = 100 x A + (A + C)

b Swoisto$é = 100 x D + (B + D)

¢ Dodatnia warto$¢ predykcyjna = 100 x A + (A + B)

d Ujemna warto$é predykcyjna = 100 x D + (C + D)

ARCHITECT STAT High Rozpoznanie

Sensitive Troponin-I Zawat serca Brak zawatu serca
Warto$¢ cTnl > punkt A B
odciecia

Warto$¢ cTnl < punkt C D
odciecia

Rokowanie

Test ARCHITECT STAT High Sensitive Troponin-I oceniono

pod wzgledem jego zastosowania w ocenie 30-dniowego oraz
90-dniowego rokowania wzgledem $miertelnosci ogdlnej oraz
powaznych niepozadanych zdarzen sercowych (MACE), do ktérych
naleza zawat migénia sercowego, rewaskularyzacja w trybie pilnym
oraz $§mier¢ sercowa u pacjentéw, u ktérych wystepuja objawy
wskazujace na ostry zespot wiencowy.

Osoby, biorgce udziat w ww. badaniu diagnostycznym poddano
dalszej obserwacji pod wzgledem kolejnych zdarzen poprzez analize
dokumentacji medycznej i/lub kontakt z dang osobg przez lekarza
prowadzacego.

Rokowanie 30-dniowe oraz 90-dniowe (analiza Kaplana-Meiera)
oraz wspotczynniki ryzyka (model regresji Coxa) dla wartosci 99.
percentyla wg pfci (kobiety, 15.6 pg/mL; mezczyzni 34.2 pg/mL)
przedstawiono w ponizszych tabelach.
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< Punkt odcigcia > Punkt odcigcia

Punkt Brak MACE/ACM Brak MACE/ACM Metoda log-rank,
Typ probowki ©zasowy MACE/ACM  (Dane cenzurowane?) Stosunek MACE/ACM  (Dane cenzurowane?) Stosunek wartosé p
Ko EDTA 30 dni 18 802 2.20% 18 226 7.38% < 0.0001

90 dni 28 792 3.41% 33 211 13.52% < 0.0001
heparyna litowa i 30 dni 17 802 2.08% 19 247 7.14% < 0.0001
separator 90 dni 29 790 3.54% 35 231 13.16% < 0.0001
separator surowicy 30 dni 16 el 1.98% 14 206 6.36% 0.0006

90 dni 27 780 3.35% 28 192 12.73% < 0.0001

ACM = ang. all cause mortality, $miertelno$¢ ogdina
a Dane cenzurowane = badana osoba nie do$wiadczyta MACE w podanym punkcie czasowym obserwaciji.

Wspot-
Punkt czynnik
czasowy prawdopo-
dalszej Wspétczynnik dobienstwa,
Typ probowki obserwacii N ryzyka 95% CI wartos$¢ p
Ko EDTA 30 dni 1064 3.45 1.79, 6.68 0.0003
90 dni 1064 417 252,694 < 0.0001
heparyna litowai 30 dni 1085 3.53 1.83, 6.86 0.0002
separator 90 dni 1085 3.91 2.39,6.44 < 0.0001
separator 30 dni 1027 3.28 1.58,6.73 0.0018
surowicy 90 dni 1027 3.98 2.34,6.79 < 0.0001

Cl = ang. Confidence Interval, przedziat ufnosci

Rokowanie 30-dniowe oraz 90-dniowe (analiza Kaplana-Meiera) oraz wspoétczynniki ryzyka (model regresji Coxa) dla catkowitej warto$ci

punktu odciecia 99. percentyla (26.2 pg/mL) podano w ponizszych tabelach.

< Punkt odcigcia > Punkt odcigcia
Punkt Brak MACE/ACM Brak MACE/ACM Metoda log-rank,
Typ probowki czasowy MACE/ACM (Dane cenzurowane?) Stosunek MACE/ACM  (Dane cenzurowane?) Stosunek wartos¢ p
Ko EDTA 30 dni 19 802 2.31% 17 226 7.00% 0.0004
90 dni 30 791 3.65% 31 212 12.76% < 0.0001
heparyna litowa i 30 dni 17 803 2.07% 19 246 7.17% < 0.0001
separator 90 dni 30 790 3.66% 34 231 12.83% < 0.0001
separator surowicy 30 dni 17 796 2.09% 13 201 6.07% 0.0020
90 dni 29 784 3.57% 26 188 12.15% < 0.0001
ACM = ang. all cause mortality, $miertelno$¢ ogdlna
a Dane cenzurowane = badana osoba nie do$wiadczyta MACE w podanym punkcie czasowym obserwaciji.
Wspot-
Punkt czynnik
czasowy prawdopo-
dalszej Wspotczynnik dobienstwa,
Typ probdwki  obserwaciji N ryzyka 95% CI wartos¢ p
Ko EDTA 30 dni 1064 3.09 1.59, 5.95 0.0011
90 dni 1064 3.65 2.21,6.05 < 0.0001
heparyna litowai 30 dni 1085 3.54 1.84,6.87 0.0002
separator 90 dni 1085 3.68 2.25,6.05 < 0.0001
separator 30 dni 1027 2.95 1.41,6.05 0.0050
surowicy 90 dni 1027 3.55 2.08,6.03 < 0.0001
Cl = ang. Confidence Interval, przedziat ufnosci
» ) Abbott
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Uwaga dotyczaca formatu liczb:
Do oddzielania grup trzycyfrowych (tysigce) zastosowano znak
spacji (na przyktad: 10 000 probek).
Do oddzielania czegsci catkowitej od czesci utamkowej w zapisie
liczby dziesietnej zastosowano znak kropki (na przyktad: 3.12%).

B Objasnienia symboli
Symbole I1ISO 15223

é Uwaga
[:[i] Zajrzyj do instrukcji uzywania.
I Producent
W Zawarto$¢ wystarczajaca do <n>
badan
Ograniczenie dopuszczalnej
temperatury
E Uzy¢ do/Data waznosci
Wyréb medyczny do diagnostyki
in vitro
Numer partii
Numer katalogowy
[sN] Numer seryjny
Pozostate symbole
Koniugat
[INVERSIONS PERFORMED | Zawarto$¢ wymieszano poprzez
odwracanie zestawu
Mikroczastki
Wyprodukowano w Irlandii.

Alinity, ARCHITECT oraz powiazane znaki firmowe sa znakami
towarowymi firmy Abbott. Pozostate znaki towarowe stanowig
wtasno$é poszczegdlinych firm.

Abbott Ireland

‘ Diagnostics Division c €
Lisnamuck, Longford
Co. Longford 0123
Ireland

+353-43-3331000

Obstuga Klienta: Prosimy o kontakt z przedstawicielem
regionalnym. Dane kontaktowe do lokalnego oddziatu firmy
znajduja sie na stronie internetowej www.corelaboratory.abbott
Dotyczy klientéw w Unii Europejskiej: jezeli podczas stosowania
tego wyrobu zaistnieje podejrzenie, iz doszto do powaznego
incydentu, nalezy zgtosi¢ ten fakt producentowi oraz odpowiednim
krajowym organom.

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci
klinicznej dla tego wyrobu jest dostepne na stronie internetowej
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Dokument ten zostanie
zamieszczony pod wskazanym adresem po uruchomieniu
Europejskiej bazy danych o wyrobach medycznych (European
Database on Medical Devices). Przy wyszukiwaniu wyrobu nalezy
postuzy¢ sie kodem UDI-DI podanym na zewnetrznym opakowaniu
wyrobu.
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