Alinity i

Alere NT-proBNP for Alinity i Reagent Kit

Data aktualizacji: czerwiec 2020

Nalezy $cisle przestrzegaé¢ podanych wytycznych. Nie mozna
zagwarantowa¢ wiarygodno$ci wynikéw testu w przypadku
jakichkolwiek odstepstw od tych wytycznych.

B NAZWA
Alere NT-proBNP for Alinity i Reagent Kit (nazwa skrocona: Alere
NT-proBNP)

l PRZEZNACZENIE

Alere NT-proBNP for Alinity i jest testem immunochemicznym z
uzyciem mikroczastek i znacznika chemiluminescencyjnego (ang.
Chemiluminescent Microparticle Inmunoassay, CMIA), stuzacym

do iloSciowego oznaczania in vitro N-koncowego propeptydu
natriuretycznego typu B (NT-proBNP) w ludzkiej surowicy i osoczu na
analizatorze Alinity i.

Test Alere NT-proBNP for Alinity i jest przeznaczony jako pomoc

w diagnozowaniu 0séb, u ktoérych istnieje podejrzenie zastoinowej
niewydolnosci serca, oraz w wykrywaniu tagodnych form zaburzen
czynnosci serca. Test jest takze pomocny w ocenie stopnia
zaawansowania niewydolno$ci serca u pacjentéw ze zdiagnozowang
zastoinowa niewydolnoscia serca. Test Alere NT-proBNP for Alinity

i jest ponadto przeznaczony do stratyfikacji ryzyka u pacjentéw z
ostrym zespotem wiencowym oraz zastoinowa niewydolnoscia serca i
moze by¢ réwniez stosowany do monitorowania leczenia pacjentéw z
zaburzeniami frakcji wyrzutowej lewej komory.

B WPROWADZENIE

Niewydolno$¢ serca jest zazwyczaj objawem nieprawidtowej

pracy migsnia sercowego, ktéra prowadzi do niewydolno$ci typu
skurczowego i/lub rozkurczowego lewej komory. Do objawdéw
niewydolno$ci serca nalezg: dusznosci, kaszel nocny, obnizona
zdolno$¢ do wysitku fizycznego oraz obrzek kostek. Do oceny
cigzkos$ci objawdéw niewydolno$ci serca stosuje sig skale
czynnosciowa New York Heart Association (NYHA, klasy I-IV).! Okoto
26 milionéw osdéb na catym $wiecie cierpi na niewydolno$é serca, za$
wskaznik rocznej $miertelnosci wsrdd pacjentdw z niewydolnoscia serca
przyjetych do szpitala oszacowano az na poziomie 45%. Wczesne
rozpoznanie i wyzszy standard opieki lekarskiej moga wydtuzy¢ okres
przezycia i poprawi¢ jako$¢ zycia tych pacjentéw.2 Wykazano, ze
poziom NT-proBNP jest podwyzszony przy niewydolnos$ci serca, a
stopien podwyzszenia tych wartosci jest bezposrednio zwigzany z
nasileniem choroby.® A zatem zgodnie ze wspéiczesnymi wytycznymi
ocena natriuretycznego peptydu takiego jak NT-proBNP odgrywa
kluczowa role w stwierdzeniu ewentualnej niewydolnosci serca.’
Peptyd natriuretyczny typu B (BNP) jest sercowym neurohormonem
syntetyzowanym i uwalnianym do krazenia w odpowiedzi na
rozciagniecie miocytéw sercowych oraz przeciazenie objeto$ciowe
komor. Powstaje on z przeksztatcenia prekursora preproBNP,
sktadajacego sie z pojedynczej domeny, i jest peptydem ztozonym
ze 108 aminokwasoéw. Po wydzieleniu proBNP ulega rozszczepieniu,
w wyniku czego powstaje aktywny hormon BNP (aminokwasy
77-108), wraz z pozostatym N-koncowym fragmentem zwanym NT-
proBNP (aminokwasy 1-76).% 5 Podwyzszone poziomy peptydéw
natriuretycznych, w tym NT-proBNP, sa pomocne w identyfikacji
pacjentéw, ktérzy wymagaja dalszej oceny kardiologicznej, oraz

w rozpoznawaniu niewydolno$ci serca u pacjentéw, u ktérych
wystepuja dusznosci.! 5 8 Zgodnie z zaleceniami Europejskiego
Towarzystwa Kardiologicznego (European Society for Cardiology) u
wszystkich pacjentéw z dusznos$cia ostra (ptytki oddech) powinno
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sie mierzyé poziom peptydu natriuretycznego, ktéry w potaczeniu z
innymi testami diagnostycznymi jest pomocny w réznicowaniu ostrej
niewydolno$ci serca od pozasercowych przyczyn ostrej duszno$ci,
jak np. choroby ptuc.! Stezenia NT-proBNP rosng wraz ze wzrostem
stopnia zaawansowania choroby wg klasyfikacji NYHA i moga by¢
podwyzszone u pacjentéw z umiarkowana niewydolnosciag serca
(klasa | oraz Il wg NYHA).3 7 Pomiar NT-proBNP jest przydatny

przy stratyfikacji ryzyka, bowiem podwyzszone poziomy NT-

proBNP powigzane sg z gorszymi rokowaniami w kilku réznych
uwarunkowaniach klinicznych, w tym w przypadku ostrego zespotu
wiencowego, zdekompensowanej niewydolnos$ci serca oraz stabilnej
przewlektej niewydolnosci serca. Badania wykazuja, ze podwyzszone
poziomy BNP byty skorelowane z powtarzajaca sie hospitalizacja
oraz ryzykiem nagtego zgonu, za$ poziomy BNP oraz proBNP przed
wypisem ze szpitala sg czynnikami prognostycznymi wystapienia
nagtego zgonu lub hospitalizacji w ciagu 6 miesiecy.8 @ Wykazano,
ze wykorzystanie NT-proBNP do monitorowania leczenia przyczynito
sie do zmniejszenia liczby zdarzen sercowo-naczyniowych w
poréwnaniu z leczeniem prowadzonym na podstawie danych
klinicznych. U pacjentéw, u ktérych monitorowano poziom NT-proBNP
w celu ustalenia skuteczno$ci leczenia, odnotowano statystycznie
znaczaca nizsza liczbe zgondw z przyczyn sercowo-naczyniowych,
powtdrnych hospitalizacji oraz zdarzeh zwigzanych z niewydolnoscia
serca w warunkach pozaszpitalnych.'® Metaanaliza wykazata, ze
miareczkowanie na podstawie poziomdéw NT-proBNP byto powigzane
ze znaczacym spadkiem liczby zgonéw z przyczyn ogdéinych w
poréwnaniu ze standardowa opieka u pacjentéw z przewlekta
niewydolnoscia serca.!!

B ZASADA METODY

Test ten jest dwustopniowym testem immunochemicznym, stuzagcym
do ilosciowego oznaczania in vitro NT-proBNP w ludzkiej surowicy i
osoczu z uzyciem mikroczgstek i znacznika chemiluminescencyjnego
(CMIA).

Badana prébka mieszana jest z paramagnetycznymi mikroczgstkami
optaszczonymi biotynylowanymi przeciwciatami anty-NT-proBNP, a
nastepnie poddawana jest inkubacji. NT-proBNP obecny w prébce
wigze sie z biotynylowanymi przeciwciatami anty-NT-proBNP
optaszczajacymi mikroczastki. Mieszanina jest przemywana. W

celu utworzenia mieszaniny reakcyjnej dodawany jest koniugat
zawierajacy znakowane akrydyna przeciwciata anty-NT-proBNP, a
nastgpnie 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
iloscig NT-proBNP w prébce a wartosciami RLU zmierzonymi przez
uktad optyczny wystepuje bezposrednia zaleznosé.

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

Bl ODCZYNNIKI

Zawartos$¢ zestawu

Alere NT-proBNP for Alinity i Reagent Kit 04S79

UWAGA: Nie wszystkie wielkosci zestawdw sg dostepne we
wszystkich krajach. Prosimy o kontakt z lokalnym dystrybutorem.
Objetosci (mL) podane w ponizszej tabeli oznaczaja objeto$¢ w
jednym pojemniku.
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0457920 0457930
Liczba testéw w pojemniku 100 500
Liczba pojemnikéw w zestawie 2 2
Liczba testéw w opakowaniu 200 1000
6.7 mL 270 mL
6.1 mL 26.5 mL

Zawiesina mikroczgstek optaszczonych
biotynylowanymi przeciwciatami (owczymi, monoklonalnymi)
przeciwko NT-proBNP w buforze Bis-TRIS ze stabilizatorem
biatkowym (bydlecym) oraz Tween 20. Minimalne stezenie: 0.05%
statej masy. Srodek konserwujacy: azydek sodu.

Koniugat zawierajacy znakowane akrydyna przeciwciata
(mysie, monoklonalne) przeciwko NT-proBNP w buforze MES ze
stabilizatorem biatkowym (bydlecym) oraz Tween 20. Minimalne
stezenie: 0.12 pg/mL. Srodki konserwujace: nipasept oraz
sarafloksacyna.

Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci
.

* Do diagnostyki in vitro

Srodki bezpieczenstwa

UWAGA: Stosowanie tego produktu wymaga kontaktu z probkami
pochodzenia ludzkiego. Zaleca sig, aby wszystkie materiaty
pochodzenia ludzkiego oraz wszystkie materiaty eksploatacyjne
zanieczyszczone substancjami potencjalnie zakaznymi traktowaé jako
potencjalnie zakazne i obchodzi¢ sig¢ z nimi zgodnie ze standardem
OSHA dotyczacym patogendéw przenoszonych droga krwi (Standard on
Bloodborne Pathogens). Podczas pracy z materiatami zawierajagcymi

Postepowanie z odczynnikami

e Po otrzymaniu, przed pierwszym otwarciem nalezy delikatnie
odwrdci¢ 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 osiadaé na kapturku.
— Zaznacz odpowiednie pole na zestawie odczynnikéw, aby

poinformowa¢ innych uzytkownikdw, iz odczynniki zostaty
wymieszane poprzez odwracanie zestawu do géry dnem.

e Po wymieszaniu pojemniki odczynnikowe nalezy przed uzyciem
pozostawi¢ przez 1 godzing w pozycji pionowej, aby ewentualne
pecherzyki powietrza ulegty rozpuszczeniu.

e W przypadku upuszczenia pojemnika odczynnikowego nalezy
przed uzyciem pozostawi¢ go przez 1 godzing w pozycji
pionowej, aby ewentualne pecherzyki powietrza ulegty
rozpuszczeniu.

e Po przektuciu kapturka przez analizator nie mozna odwracaé¢
pojemnikéw odczynnikowych do géry dnem.

e Odczynniki sa podatne na spienienie lub powstawanie
pecherzykéw powietrza. Obecno$¢ pecherzykéw powietrza
moze zaktdcac¢ 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 zachowa¢ podczas obstugi analizatora,

patrz Instrukcja obstugi Alinity ci-series, rozdziat 7.

Przechowywanie odczynnikéw
e Nie zamrazagé.

lub mogacymi zawieraé lub zanieczyszczonymi czynnikami zakaznymi Temperatura  Maksymalny
le3 " . d bezpi sstwa biologi lasci h przechowy-  okres prze- Dodatkowe zasady prze-
2;’1 ezy przes ézsefagc| z§§a ;;zp:jecze.nfj wah I|okog|]|czrr11e?(o w asmr\:vyc wania chowywania chowywania
a p.02|omu. - b Innych o POWIe nich Joka .nyc ’, rajowyc Przed 2do8°C Do daty Przechowywac¢ w pozycji
oraz instytucjonalnych praktyk zwigzanych z bezpieczenstwem . s . )
N 1245 pierwszym waznosci pionowe;j.
biologicznym. . I o -
- — — - otwarciem Jesli pojemnik nie znajduje
Ponizsze ostrzezenia i Srodki ostroznosci odnoszg sie do: sie w pozycji pionowe,
przed uzyciem nalezy
UWAGA: Zawiera bis-tris propan* oraz azydek sodu. delikatnie odwrécié
H316* Powoduje lekkie podraznienie skory. pojemnik do géry dnem
EUHO032 W kontakcie z kwasami uwalnia bardzo 10 razy i umiesci¢ go w
toksyczny gaz. pozycji pionowej na 1
Reagowanie godzine.
P332+P313* W przypadku wystagpienia podraznienia Na w 30 dni
skory: Zasiegna¢ porady / zgtosi¢ sie pod poktadzie temperaturze
opieke lekarza. analizatora panujgcej w
Usuwanie analizatorze
P501 Zawarto$¢ | pojemnik usuwac zgodnie z Po 2do8°C 6 miesigcy  Przechowywac w pozyciji
miejscowymi przepisami. otwarciu pionowe;j.

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

Aby ustali¢ 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 $rodkéw bezpieczenstwa, jakie nalezy zachowaé
podczas obstugi analizatora, patrz Instrukcja obstugi Alinity ci-series,
rozdziat 8.

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

Nie nalezy ponownie
stosowa¢ oryginalnych
korkéw odczynnikowych
lub korkéw zamiennych
w zwigzku z ryzykiem
zanieczyszczenia oraz
pogorszenia jakosci
dziatania odczynnika.

Odczynniki mozna przechowywaé zaréwno w analizatorze, jak

i poza nim. Jesli odczynniki zostaty wyjete z analizatora, nalezy
przechowywaé 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.
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Informacje dotyczace wytadunku odczynnikéw, patrz Instrukcja
obstugi Alinity ci-series, rozdziat 5.

Cechy wskazujace na rozktad odczynnikéow

Jesli wystapi btad kalibracji lub warto$¢ oznaczenia kontroli znajdzie
sie poza podanym zakresem, moze to wskazywaé¢ na rozktad
odczynnikéw. Wyniki testu uzyskane z uzyciem takich odczynnikéw
sg niewazne i nalezy powtdrzy¢ oznaczenie prébek. Moze by¢
konieczne powtdrne przeprowadzenie kalibraciji testu.

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

B PROCEDURA DOTYCZACA ANALIZATORA

Przed rozpoczeciem oznaczenia w analizatorze Alinity i nalezy
zainstalowac plik oznaczenia Alere NT-proBNP for Alinity 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 (Wspétczynnik przeliczeniowy) =
(Stezenie w jednostce zamiennej)

Domysina jednostka
wyniku

Wspétczynnik przeli-
czeniowy

Zamienna jednostka
wyniku

0.118

pg/mL pmol/L

H POBIERANIE PROBEK | PRZYGOTOWANIE ICH
DO ANALIZY

Typy probek

Podane ponizej typy probek 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 Probowki do pobierania materiatu
Surowica Probdéwki do uzyskiwania surowicy

Probdwki z separatorem surowicy
Osocze EDTA, sél dwupotasowa

EDTA, sol tréjpotasowa
Heparyna litowa

e W przypadku oznaczen NT-proBNP w osoczu nalezy uzywac
kazdorazowo probéwek z tym samym antykoagulantem.

e Nie ustalono przydatnosci metody w przypadku oznaczania
probek pobranych ze zwiok lub prébek ptynédw ustrojowych
innych niz ludzka surowica i osocze.

e Ptynne antykoagulanty moga dawac efekt rozcienczenia,
powodujac uzyskiwanie nizszych wartosci stezen dla
poszczegdinych probek.

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

Witasciwosci badanych probek
e Nie nalezy stosowac:
— probek inaktywowanych termicznie
— probek spulowanych
— proébek silnie zhemolizowanych
— probek z widocznym zanieczyszczeniem mikrobiologicznym
— probek, w ktorych doszto do wzrostu grzybow

e W celu uzyskania doktadnych wynikéw probki surowicy i osocza
powinny by¢ pozbawione fibryny, erytrocytéw oraz innych czastek
statych. Probki surowicy pobrane od pacjentéw przyjmujacych
antykoagulanty lub poddanych leczeniu przeciwzakrzepowemu
moga wykazywaé¢ obecno$¢ fibryny spowodowang niepetnym
wykrzepieniem.

e Aby zapobiec zanieczyszczeniu krzyzowemu, zaleca sig
stosowanie jednorazowych pipet lub koncéwek do pipet.

Przygotowanie do badania

e Nalezy przestrzega¢ zalecen producenta probéwek dotyczacych
obchodzenia sie z probédwkami do pobierania materiatu.
Separacja grawitacyjna nie jest wystarczajgca do przygotowania
probek.

e Prébki nie powinny zawiera¢ pecherzykéw powietrza. Przed
rozpoczeciem badania ewentualne pecherzyki powietrza
usung¢ przy pomocy bagietki. Aby unikng¢ zanieczyszczenia
krzyzowego, do kazdej probki uzywa¢ nowej bagietki.

Aby zapewni¢ spo6jnosé wynikow, przed rozpoczeciem oznaczen

badane prébki nalezy podda¢ ponownemu wirowaniu, jezeli

e probki zawieraja fibryne, erytrocyty lub inne czastki state

UWAGA: Jesli zaobserwowana zostanie fibryna, erytrocyty lub

inne czastki state, przed ponownym odwirowaniem probki nalezy

wymiesza¢ na wytrzasarce typu worteks ustawionej na wolne obroty

lub przez 10-krotne ich odwracanie do goéry dnem.

Zamrozone probki przygotowa¢ w nastepujacy sposoéb:

e Przed rozpoczeciem mieszania zamrozone probki musza by¢
catkowicie rozmrozone.

e Rozmrozone prébki doktadnie wymieszaé przy uzyciu wytrzasarki
typu worteks ustawionej na wolne obroty lub poprzez 10-krotne
ich odwracanie do goéry dnem.

e Probki nalezy oceni¢ wzrokowo. Jesli zaobserwowano
rozwarstwienie, probki nalezy wymiesza¢ az do uzyskania
jednorodnej zawiesiny.

¢ Niedoktadne wymieszanie prébek moze spowodowac uzyskanie
niespoéjnych wynikéw.

e Nalezy ponownie odwirowac¢ prébki.

Ponownie wirowanie probek

e Przenie$¢ probki do probdwki wiréwkowej i wirowaé przy warto$ci
co najmniej 50 000 g-minut.

e W tabeli ponizej podano dopuszczalny zakres czasu i sity
wirowania, spetniajagcy podane kryterium.

Przy uzyciu ponizszego réwnania mozna obliczy¢ czas wirowania
z wykorzystaniem warto$ci wyrazonych jako RCF (ang. Relative
Centrifugal Force, wzgledna sita od$rodkowa):

50 000 g-minut

Minimalny czas wirowania (minuty) =

RCF
Czas ponownego
wirowania (minuty) RCF (x g) g-minuty
5 10 000 50 000

RCF = 1.12 X rpax (rpm/1000)2
RCF - Wzgledna sita odsrodkowa wytworzona podczas
wirowania.

Liczba obrotéw na minute wirnika, na ktorym
wirowane sa probki (zazwyczaj cyfrowy odczyt na
wiréwce bedzie wskazywat rpm).

Czas nalezy mierzy¢ od momentu osiagniecia
przez wirnik wymaganej wartosci RCF lub rpm do
momentu, gdy zaczyna zwalniac.

Promien wirnika w milimetrach. UWAGA: Jesli
stosowane sa niestandardowe adaptery probéwek
(tj. adaptery niezdefiniowane przez wytwérce
wiréwki), promien (rmax) nalezy zmierzy¢ recznie w
milimetrach, a nastepnie obliczy¢ warto§¢ RCF.
Jednostka miary dla iloczynu RCF (x g) oraz czasu
wirowania (minuty).

rpm -
Czas

wirowania -

Mmax -

g-minuty -
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e W celu wykonania oznaczenia nalezy przenie$¢ oczyszczong
prébke do kubeczka lub innej probéwki. W przypadku
odwirowanych prébek, na powierzchni ktérych utworzyta sie
warstwa lipidowa, nalezy przenie$¢ wytacznie oczyszczony
materiat, bez zanieczyszczen lipemicznych.

Przechowywanie probek

Maksymal-
ny okres
przechowy-

Typ probki Temperatura wania Specjalne wskazowki
Surowica/ Temperatura 3 dni Jesli badanie nie
osocze pokojowa (20 zostanie przeprowadzone

do 25 °C) w ciagu 24 godzin,
surowice lub osocze
oddzieli¢ od skrzepu,
erytrocytow lub Zelu
separujacego.

2do8°C 6 dni Jesli badanie nie

zostanie przeprowadzone
w ciggu 24 godzin,
surowice lub osocze
oddzieli¢ od skrzepu,
erytrocytow lub Zelu
separujacego.

Prébki osocza przechowywane w stanie zamrozonym w temp.
-20 °C wykazaty stabilno$é przez maksymalnie 2 lata.'® Probki
surowicy przechowywane w stanie zamrozonym w temp. -80 °C
wykazaty stabilno$¢ przez maksymalnie 1 rok.'” Surowice lub
osocze oddzieli¢ od skrzepu, erytrocytow lub zelu separujacego
przed rozpoczeciem przechowywania w stanie zamrozonym.
Unika¢ wigcej niz 3 cykli zamrazania/rozmrazania.

Transportowanie prébek

Badane probki nalezy zapakowa¢ i oznakowaé zgodnie z
odpowiednimi lokalnymi, krajowymi i miedzynarodowymi przepisami
dotyczacymi transportu probek klinicznych i substancji zakaznych.

H PROCEDURA

Materiaty dostarczone
04S79 Alere NT-proBNP for Alinity i Reagent Kit

Materiaty wymagane, lecz niedostarczone

e Alere NT-proBNP for Alinity i - plik oznaczenia

e 04S79 Alere NT-proBNP for Alinity i Calibrators

e 04S79 Alere NT-proBNP for Alinity i Controls lub inne dostepne w
sprzedazy kontrole

e 09P1540 Alinity i Multi-Assay Manual Diluent

e Alinity Pre-Trigger Solution

e Alinity 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 materiatéw wymaganych do wykonania procedur

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

Wykonanie oznaczenia

Szczegotowy opis wykonania oznaczenia, patrz Instrukcja obstugi

Alinity ci-series, rozdziat 5.

e W przypadku stosowania probéwek pierwotnych lub probéwek do
porcjowania nalezy upewnic¢ 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 objeto$¢ probki.

e Maksymalna liczba oznaczen prébek pobranych z tego samego
kubeczka: 10

— Oznaczenia priorytetowe:
o Objeto$¢ prébki dla pierwszego oznaczenia: 100 pL
o Objetos¢ probki dla kazdego dodatkowego oznaczenia
prébki pobranej z tego samego kubeczka: 50 pL
— < 3 godziny w podajniku odczynnikéw i prébek:
o Objetos¢ prébki dla pierwszego oznaczenia: 100 pL
o Objeto$¢ probki dla kazdego dodatkowego oznaczenia
probki pobranej z tego samego kubeczka: 50 pL
— > 3 godziny w podajniku odczynnikéw i prébek:
o Wymieni¢ na $wieza porcje probki.

e Informacje na temat przygotowania i uzywania, patrz instrukcja
uzywania kalibratoréw Alere NT-proBNP for Alinity i Calibrators oraz
instrukcja uzywania kontroli Alere NT-proBNP for Alinity i Controls.

e Informacje dotyczace ogdlnych procedur operacyjnych, patrz
Instrukcja obstugi Alinity ci-series, rozdziat 5.

e W celu optymalnego wykonania oznaczen istotne jest
przeprowadzanie rutynowej konserwacji opisanej w Instrukcji
obstugi Alinity ci-series, rozdziat 9. Jesli wymagaja tego
procedury obowigzujace w danym laboratorium, konserwacje
nalezy przeprowadzac czesciej.

Procedury rozcienczania probek

Probki o wartosci NT-proBNP przekraczajgcej 35 000.0 pg/mL
(4130.0 pmol/L) sa oflagowane kodem ,> 35 000.0 pg/mL”

(,> 4130.0 pmol/L”) i moga zosta¢ rozcienczone przy zastosowaniu
protokotu rozcienczania automatycznego lub procedury rozcienczania
recznego.

Protokot rozcienczania automatycznego

Analizator przeprowadza rozcienczenie prébki w stosunku 1:2, a
nastepnie automatycznie oblicza warto$¢ stezenia probki poprzez
pomnozenie uzyskanego wyniku przez wspoétczynnik rozcienczenia.
Procedura rozcienczania recznego

Sugerowany stosunek rozcienczenia: 1:10

Nie zaleca sie rozcienczania w stosunku powyzej 1:10.

Dodac¢ 50 pL prébki do 450 pL uniwersalnego roztworu do
rozcienczania recznego Alinity i Multi-Assay Manual Diluent.

Osoba przeprowadzajgca oznaczenie musi wprowadzi¢ wspotczynnik
rozcienczenia w zaktadce Prébka lub Kontrola na ekranie Utwérz
zlecenie. System wykorzysta ten wspoétczynnik rozcienczenia do
automatycznego wyliczenia stezenia prébki, a nastepnie poda wynik.
Jesli osoba przeprowadzajaca oznaczenie nie wprowadzi wspétczynnika
rozcienczenia, przed wydaniem wyniku uzyskang warto$¢ nalezy
pomnozy¢ przez odpowiedni wspdtczynnik rozcienczenia. Nie nalezy
podawa¢ wyniku, jezeli w przypadku rozcienczonej probki wynik ten

jest nizszy od dolnej warto$ci przedziatu pomiarowego wynoszacej

8.3 pg/mL (1.0 pmol/L). Powtérzy¢ oznaczenie z przeprowadzeniem
odpowiedniego rozcienczenia.

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

Kalibracja

Instrukcje dotyczace przeprowadzania kalibracji, 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

probki moga by¢ oznaczane bez dalszej kalibracji, chyba ze:

e Zastosowany zostanie zestaw odczynnikéw 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$ci nie
sa dostepne, kalibracja nie powinna by¢ przeprowadzana
rzadziej niz co 30 dni.
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Oznaczenie to moze wymagaé przeprowadzenia powtdrnej kalibracji
po zakonczeniu czynnos$ci konserwacyjnych krytycznych czesci lub
podzespotéw lub czynnosci serwisowych.

Procedury kontroli jakosci

Zalecanym wymogiem dotyczacym kontroli testu Alere NT-proBNP for

Alinity i jest wykonanie pojedynczego oznaczenia kontroli dla kazdej

wartosci stezenia co 24 godziny, kazdego dnia stosowania.

Dodatkowe oznaczenia kontroli mozna przeprowadza¢ zgodnie

z lokalnymi i/lub ogdlnokrajowymi regulacjami lub wymogami

akredytacyjnymi, a takze zgodnie z przepisami kontroli jako$ci

obowiazujacymi w danym laboratorium.

Aby wyznaczy¢ statystyczne zakresy dla oznaczen kontroli, kazde

laboratorium powinno okresli¢ 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 wynikéw 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 rdézne partie odczynnikow

e rdzne partie kalibratorow

e rdézne 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.

Standardéw Klinicznych i Laboratoryjnych (Clinical and Laboratory

Standards Institute, CLSI) C24-A3, lub innych opublikowanych

wytycznych w sprawie ogdinych zalecen dotyczacych kontroli jakosci. !

e Jesli wymagane jest czestsze monitorowanie warto$ci kontroli,
nalezy postepowa¢ zgodnie z przyjetymi w danym laboratorium
procedurami kontroli jako$ci.

e Jesli wyniki kontroli jako$ci nie spetniajg kryteriow
zdefiniowanych przez dane laboratorium jako akceptowalne,
uzyskane wyniki probek moga by¢ watpliwe. Nalezy postepowac
zgodnie z procedurami kontroli jako$ci obowiazujagcymi w danym
laboratorium. Moze by¢ konieczne powtdrne przeprowadzenie
kalibracji testu. Informacje dotyczace rozwigzywania problemdw,
patrz Instrukcja obstugi Alinity ci-series, rozdziat 10.

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

Dostepne w sprzedazy kontrole nalezy stosowaé¢ zgodnie z

wytycznymi i zaleceniami ich wytwdrcy. Zakresy warto$ci stezen

podane w instrukcji uzywania kontroli nalezy traktowa¢ wytgcznie
jako wartosci 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.19

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 Alere NT-proBNP for Alinity i wykorzystuje metode redukcji
danych z zastosowaniem 4-parametrowego pasowania wazonej
krzywej logistycznej (4PLC, Y-weighted) w celu wygenerowania
krzywej kalibracji i wynikéw.

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

Wyniki flagowane

Niektore wyniki mogg 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 (pmol/L), ktéry spetnia dopuszczalne

wymogi odnoszace sie do liniowosci, nieprecyzyjnosci oraz btedu
systematycznego.

Przedziat pomiarowy testu Alere NT-proBNP for Alinity i wynosi od 8.3
do 35 000.0 pg/mL (1.0 do 4130.0 pmol/L).

H OGRANICZENIA PROCEDURY

e Wyniki powinny by¢ rozpatrywane w potagczeniu z innymi danymi,
takimi jak np.: objawy kliniczne, wyniki innych badan czy
rozpoznanie kliniczne.

e Jesli wyniki oznaczen NT-proBNP sa niezgodne z obrazem
klinicznym, zaleca sie przeprowadzenie dodatkowego badania.

e Nie zbadano potencjalnych interferencji w przypadku
substancji innych niz podano w rozdziale ,SZCZEGOLOWA
CHARAKTERYSTYKA TESTU, Interferencje” w niniejszej instrukcji
uzywania.

e Podwyzszone poziomy IgG w ludzkiej surowicy (> 4.7 g/dL)
moga powodowac¢ zaktdcenia w pomiarze NT-proBNP.

e Probki pobrane od pacjentéw, ktérym w celach diagnostycznych
lub leczniczych podawano preparaty mysich przeciwciat
monoklonalnych, moga zawieraé ludzkie przeciwciata
skierowane przeciw przeciwciatom mysim (ang. human
anti-mouse antibodies, HAMA). Prébki te moga wykazywaé
fatszywie zawyzone lub zanizone wyniki, jesli sa oznaczane
przy uzyciu zestawow takich jak Alere NT-proBNP for Alinity
i, wykorzystujgcych mysie przeciwciata monoklonalne. W
celu postawienia rozpoznania konieczne moze by¢ uzyskanie
dodatkowych informacji.2% 21
Przeciwciata heterofilne w ludzkiej surowicy moga reagowac¢
z immunoglobulinami zawartymi w odczynnikach, zaktécajac
przebieg testéw immunologicznych in vitro. Pacjenci, ktérzy maja
staty kontakt ze zwierzetami lub produktami na bazie surowic
zwierzecych, moga by¢ narazeni na tego typu interferencje, a
uzyskane wyniki moga by¢ nieprawidtowe. W celu postawienia
rozpoznania konieczne moze byé uzyskanie dodatkowych
informacji.2?

e W skrajnie sporadycznych przypadkach (liczba przypadkéw na
Swiecie: < 1 na 10 milionéw) mozliwe jest uzyskanie rozbieznych
wynikéw badan pacjentéw, gdy probki oznaczane sg przy uzyciu
zestawu testowego (warto$ci < granica wykrywalnos$ci) na skutek
obecnosci genetycznego wariantu NT-proBNP.

B WARTOSCI OCZEKIWANE

Badania te przeprowadzono na analizatorze ARCHITECT i System.
W niniejszym rozdziale przedstawiono reprezentatywne dane
dotyczace charakterystyki. Wyniki uzyskane w poszczegoélnych
laboratoriach moga rézni¢ sie od tych danych.

Zaleca sie, aby kazde laboratorium wyznaczyto wtasny zakres
referencyjny wtasciwy dla danej szerokosci geograficznej i badanej
populaciji.

W tescie Alere NT-proBNP for ARCHITECT zbadano prébki pobrane
od 520 oséb, u ktorych nie zdiagnozowano niewydolnos$ci serca.
Badana grupa obejmowata niehospitalizowanych pacjentéw ze
schorzeniami nerek (niedializowanych), cukrzyca, nadci$nieniem i/
lub przewlekta obturacyjna choroba ptuc. Dane przedstawiono w
ponizszej tabeli.
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Populacja bez niewydolnosci serca - ogétem (grupa

wiekowa)
Lata

Ogotem <45 45-54 55-64 6574 >75
Liczba probek (n) 520 112 114 137 80 77
Mediana (pg/mL) 83.2 43.7 57.9 74.8 161.0 3457
Wartos¢ $rednia (pg/mL) 231.8 61.3 92.1 169.8 3562 667.4
SD (pg/mL) 502.44 53.05 13442 501.69 546.15 803.13
95. percentyl 1056.2 1817 2735 4642 14155 21614
Warto$¢ min. (pg/mL) 10.5 1.3 12.5 13.7 10.5 39.1
Warto$¢ maks. (pg/mL) 5656.9 302.7 1181.2 5656.9 3162.1 4416.7

Odsetek < 125.0 pg/mL 64.6 89.3 86.0 74.5 31.3 14.3
Odsetek < 450.0 pg/mL 89.6 1000  98.3 94.9 81.3 61.0

Wyniki NT-proBNP > 125.0 pg/mL uzyskane dla pacjentéw w wieku
ponizej 75 lat oraz wyniki > 450.0 pg/mL uzyskane dla pacjentow w
wieku 75 lat i starszych uznano za nieprawidtowe i wskazujgce na
pacjentéw z niewydolnoscia serca.

W tescie Alere NT-proBNP for ARCHITECT zbadano probki pobrane
od 515 osdb, u ktérych zdiagnozowano niewydolno$é serca. Dane
przedstawiono w ponizszej tabeli.

Populacja z niewydolnoscia serca - ogétem (grupa

wiekowa)
Lata
Ogotem <45 4554 55-64 6574 >75
Liczba probek (n) 515 41 87 137 118 132
Mediana (pg/mL) 1186.6 11674 816.0 7445 14155 1708.3
Warto$¢ $rednia (pg/mL) 2984.6 1856.5 28334 3264.7 3041.0 3093.6

SD (pg/mL) 6273.02 1987.84 6579.75 9214.64 4791.98 3949.87
95. percentyl 11133.0 5356.6 11534.9 12940.7 10837.3 10278.8
Warto$¢ min. (pg/mL) 6.9 6.9 133 19.5 31.6 1476
Warto$¢ maks. (pg/mL) 93 999.5 8432.8 52618.6 93 999.5 33 305.5 32 601.3
Odsetek < 125.0 pg/mL 7.8 171 14.9 9.5 5.9 0.0
Odsetek < 450.0 pg/mL 28.2 26.8 31.0 36.5 271 18.9

W jednym labora-

Wartos¢ W jednym cyklu  torium (wartos¢

Srednia  (powtarzalnosc) catkowita)?

Probka Partia n  (pg/mL) SD CV(%) SD CV(%)
Panel E 1,2 320 25214 48.51 1.9 64.43 2.6
Panel F 1,2 320 324218 855.57 2.6 1153.81 3.6
W jednym labora-

Wartos¢ W jednym cyklu  torium (wartos¢

érednia  (powtarzalno$c) catkowita)?

Prébka Partia n  (pmol/L) SD CV (%) SD CV (%)
Kontrola niska 1 160 15.5 0.37 24 0.53 34

160 16.3 0.44 2.7 0.58 3.6
160 59.3 1.26 2.1 1.67 2.8

2
Kontrola $rednia 1
2 160 59.2 1.50 2.5 1.87 3.2
1
2

Kontrola wysoka 160  580.8 19.81 3.4 22.56 3.9

160  580.7 17.33 3.0 17.85 3.1
Panel A 1,2 320 5.7 0.17 3.0 0.31 5.4
Panel B 1,2 320 141 0.36 2.6 0.50 3.5
Panel C 1,2 320 54.3 1.31 24 1.77 3.3
Panel D 1,2 320 11941 2.77 2.3 3.22 2.7
Panel E 1,2 320 2975 5.73 1.9 7.60 2.6
Panel F 1,2 320 3825.8 100.96 2.6 136.15 3.6

2 Obejmuje zmienno$¢ w obrebie cyklu roboczego, pomiedzy cyklami
i pomiedzy dniami.

Dolne granice zakresu pomiarowego

Przeprowadzono badanie w oparciu o wytyczne CLSI zawarte w
dokumencie EP17-A2.24 Testy wykonano z uzyciem 4 partii zestawu
odczynnikdw Alere NT-proBNP for Alinity i Reagent Kit na kazdym z 2
analizatoréw w ciggu co najmniej 3 dni. Maksymalne zaobserwowane
warto$ci granicy préby Slepej (ang. Limit of Blank, LoB), granicy
wykrywalnosci (ang. Limit of Detection, LoD) oraz granicy
oznaczalno$ci (ang. Limit of Quantitation, LoQ) przedstawiono
ponizej.

l SZCZEGOLOWA CHARAKTERYSTYKA TESTU

W niniejszym rozdziale przedstawiono reprezentatywne dane
dotyczace charakterystyki. Wyniki uzyskane w poszczegdlnych
laboratoriach moga rézni¢ sie od tych danych.

W analizatorach 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-A2.23 Testy wykonano z uzyciem 2 partii
zestawu odczynnikow Alere NT-proBNP for Alinity i Reagent Kit, 2
partii kalibratoréw Alere NT-proBNP for Alinity i Calibrators, 2 partii
kontroli Alere NT-proBNP for Alinity i Controls oraz 2 analizatoréw.
Oznaczano 3 kontrole i 6 paneli ludzkiej surowicy w co najmniej 2
powtdrzeniach, o 2 réznych porach dnia, przez 20 réznych dni.

W jednym labora-

Wartos¢ W jednym cyklu  torium (warto$é
Srednia  (powtarzalno$c) catkowita)?
Probka Partia n_ (pg/mL) SD CV(%) SD CV(%)
Kontrola niska 1 160 1315 3.14 2.4 4.48 3.4
2 160 138.4 3.72 2.7 4.91 3.5
Kontrola $rednia 1 160  502.9 10.71 2.1 14.12 2.8
2 160  501.3 12.66 25 15.83 32
Kontrola wysoka 1 160 49217 167.84 3.4 191.16 3.9
2 160 49211 146.81 3.0 151.28 3.1
Panel A 1,2 320 48.5 1.40 2.9 2.64 5.4
Panel B 1,2 320 119.3 3.10 2.6 4.22 3.5
Panel C 1,2 320 459.9 11.07 2.4 14.94 3.2
Panel D 1,2 320 1009.6 23.52 2.3 27.25 2.7

pg/mL pmol/L
LoB? 58 0.7
LoD® 7.9 09
LoQe 8.3 1.0

2 Warto$¢ LoB stanowi 95. percentyl z n = 60 powtérek probek
niezawierajacych analitu.

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

¢ Warto$¢ LoQ wyznaczono na podstawie n = 60 powtérek probek

o niskim stezeniu analitu i zdefiniowano jako najnizsze stezenie,
przy ktérym spetnione jest kryterium maksymalnej dopuszczalnej
nieprecyzyjno$ci na poziomie 20% CV.

Liniowosé

Przeprowadzono badanie w oparciu o wytyczne CLSI zawarte w
dokumencie EP06-A.25

Ten test zachowuje liniowo$¢ w przedziale pomiarowym wynoszacym
od 8.3 do 35 000.0 pg/mL (1.0 do 4130.0 pmol/L).

Substancje reagujace krzyzowo/swoisto$¢ analityczna
Badanie to przeprowadzono na analizatorze ARCHITECT i System.
Przeprowadzono badanie w oparciu o wytyczne CLSI zawarte w
dokumencie EP07-A2.26 Do jednej prébki o stezeniu okoto 9.0 pg/mL
oraz jednej probki o stezeniu docelowym 125.0 pg/mL dodano
podane ponizej substancje potencjalnie reagujace krzyzowo, a
nastepnie zbadano, czy miaty one wptyw na wartosci stezen NT-
proBNP uzyskane w tescie Alere NT-proBNP for ARCHITECT.

) Abbott



Substancja potencjalnie reagujaca < 10% reaktywnosci krzyzowej obserwo-

krzyzowo wane przy maksymalnym stezeniu
Adrenomedulina 1000 pg/mL
Aldosteron 600 pg/mL
Angiotensyna | 600 pg/mL
Angiotensyna Il 600 pg/mL
Angiotensyna lll 1000 pg/mL
ANP 28 3100 ng/mL
Arginino-wazopresyna 1000 pg/mL
BNP 32 3500 ng/mL
CNP 22 2200 ng/mL
Endotelina 20 pg/mL
NT-proANP 1-30 3500 ng/mL
NT-proANP 31-67 1000 pg/mL
NT-proANP 79-98 1000 pg/mL
Renina 50 000 pg/mL
Urodylatyna 3500 ng/mL
Interferencje

Badania te przeprowadzono na analizatorze ARCHITECT i System.
Potencijalnie interferujace leki

Przeprowadzono badanie w oparciu o wytyczne CLSI zawarte w
dokumencie EP07-A2.28 Ocenie poddane zostaty potencijalnie
interferujgce leki w celu ustalenia, czy miaty one wptyw na wartosci
stezen NT-proBNP podczas stosowania testu Alere NT-proBNP for
ARCHITECT. Przeprowadzono testy in vitro z uzyciem 47 powszechnie
stosowanych lekow. Wszystkie leki wykazaty interferencje na
poziomie < 10%.

Substancje potencjalnie interferujace

Przeprowadzono badanie w oparciu o wytyczne CLSI zawarte w
dokumencie EP07-A2.28 Do probek surowicy z dodatkiem NT-
proBNP o stezeniach docelowych wynoszacych 125.0 pg/mL

oraz 450.0 pg/mL dodano substancje potencjalnie interferujace o
stezeniach podanych w ponizszej tabeli.

< 10% interferencji obserwowane przy

Substancja interferujaca maksymalnym stezeniu

Bilirubina sprzgzona 60 mg/dL
Bilirubina niesprzezona 60 mg/dL
Biotyna 100 ng/mL
Cholesterol 700 mg/dL
Hemoglobina 1g/dL
IgG 4.7 g/dL
Czynnik reumatoidalny 1500 IU/mL
Biatko catkowite 12 g/dL
Triglicerydy (Intralipidy) 3000 mg/dL

Poréwnanie metod

Przeprowadzono badanie korelacji z uzyciem prébek pochodzenia
ludzkiego pobranych na wersenian (EDTA) dwupotasowy w oparciu o
wytyczne CLSI zawarte w dokumencie EP09-A3.27 Probki oznaczono
w tescie Alere NT-proBNP for ARCHITECT, a nastgpnie wyniki
poréwnano z wynikami uzyskanymi przy uzyciu testu proBNP II

STAT na analizatorze cobas firmy Roche. Wyniki oceniono metoda
regresji Passing-Bablok dla nachylenia krzywej oraz metodg regresji
Cloppera-Pearsona?® dla wspétczynnika korelacii.

Punkt prze-  Nachy- Zakres stezen
cigciaz osiag lenie
Wspétczyn- wspotrzed-  krzywej

nik korelacji nych (95%

Jedn. n  (95%CI)?  (95% CI)? Cl)2  ARCHITECT cobas
Alere NT- pg/mL 309 0.99 -10.63 1.01 107-  21.7-
proBNP for (0.99,0.99)  (-11.92, (1.00, 33305.5 32043.0
ARCHITECT -9.57) 1.03)
wzgledem
Roche cobas
proBNP II
STAT

a Cl = przedziat ufnosci (ang. Confidence Interval)

Przeprowadzono badanie w oparciu o wytyczne CLSI zawarte w
dokumencie EP09-A3%7 z zastosowaniem metody regresji Passing-
Bablok. Probki oznaczono w tescie Alere NT-proBNP for Alinity i,

a nastepnie wyniki poréwnano z wynikami uzyskanymi przy uzyciu
testu Alere NT-proBNP for ARCHITECT.

Punkt
Wspot-  przecigciaz Nachy-
czynnik  osig wspot-  lenie

Jedn. n korelacji rzednych krzywej Zakres stezen
Alere Osocze pg/mL 221 1.00 -1.96 0.96 12.1-33540.3
NT-proBNP socze pmol 221 1.00 -0.23 096 15-3957.8
for Alinity i
wzgledem
Alere NT-
proBNP for
ARCHITECT
Efekt wysokiej dawki

Badanie to przeprowadzono na analizatorze ARCHITECT i System.
Efekt wysokiej dawki polega na tym, ze probki o bardzo wysokich
stezeniach moga dawa¢ odczyty mieszczace sie w zakresie
pomiarowym testu. Nie zaobserwowano efektu wysokiej dawki w
tescie Alere NT-proBNP for ARCHITECT podczas oznaczania probki
zawierajgcej do 461 324.0 pg/mL NT-proBNP.

Charakterystyka kliniczna

Badania te przeprowadzono na analizatorze ARCHITECT i System.
Czuto$¢ i swoisto$¢ kliniczna

Wygenerowano krzywa ROC (ang. receiver operating characteristic).
Ponizej przedstawiono czuto$¢ i swoisto$¢ przy warto$ci odciecia
wynoszacej 125.0 pg/mL oraz 450.0 pg/mL.

Czutosé Swoistos¢
Bez niewy- (95% (95%
Grupa Z niewydol-  dolnosci Punkt przedziat przedziat
badana noscia serca serca odciecia ufnosci) ufnosci)
Ogotem 515 520 125.0 0.92 0.65
(0.90-0.94)  (0.60-0.69)
< 75 lat 383 443 125.0 0.90 0.73
(0.86-0.92)  (0.69-0.77)
Ogotem 515 520 450.0 0.72 0.90
(0.68-0.76)  (0.87-0.92)
>75 lat 132 7 450.0 0.81 0.61
(0.73-0.87)  (0.49-0.72)

Korelacja z klasyfikacja NYHA

Przedstawiono statystyki opisowe dla stezen NT-proBNP wedtug
klasyfikacji czynnosciowej NYHA. Dla kazdej klasy (I-1V) przedstawiono
liczbe badanych, warto$¢ $rednig, mediane oraz wartosci NT-proBNP
dla 95. percentyla wraz z odchyleniem standardowym (SD).

Klasa wg Wartosé Percentyl

NYHA N  Srednia SD  Mediana 5. 25. 75. 95.

| 100 1190.5 1956.00 453.8 474 1807 11615 5039.7
I 176 1870.2 2670.60 914.2 922 4237 23395 71447
i 173 3360.4 4647.40 1783.0 160.0 6202 41379 115349
v 63 52065 6178.40 3070.1 200.7 14258 6680.4 15111.3
Ogotemz 512 2651.5 4085.10 11727 86.9 3940 3109.1 102788
niewy-

dolnoscig

serca
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Uwaga dotyczaca formatu liczb:

Do oddzielania grup trzycyfrowych (tysiace) zastosowano znak

spacji (na przyktad: 10 000 proébek).

Do oddzielania czesci catkowitej od czesci utamkowej w zapisie

liczby dziesietnej zastosowano znak kropki (na przyktad: 3.12%).

B Objasnienia symboli
Symbole ISO 15223
Zajrzyj do instrukcji uzywania.

Wytwoérca

Zawarto$¢ wystarczajagca do <n>
badan

Ograniczenie dopuszczalnej
temperatury

Uzy¢ do/Data waznosci

Autoryzowany przedstawiciel w
krajach Wspdlnoty Europejskiej
Wyréb medyczny do diagnostyki
in vitro

0 Numer partii

Numer katalogowy

Numer seryjny

Pozostate symbole
Koniugat

CONJUGATE

II UEE B §0~ | &

Zawiera azydek sodu. W
kontakcie z kwasami uwalnia
bardzo toksyczny gaz.
Zawarto$¢ wymieszano poprzez
odwracanie zestawu

CONTAINS: AZIDE

[INVERSIONS PERFORMED |

Mikroczastki
Wyprodukowano w Wielkiej

Brytanii.

Produkcja i sprzedaz na mocy licencji udzielonej przez firme Roche
Diagnostics GmbH.

Alinity, ARCHITECT oraz powigzane znaki firmowe sg znakami
towarowymi firmy Abbott. Pozostate znaki towarowe stanowig
wtasnos¢ poszczegdlnych firm.

Axis-Shield Diagnostics Limited
Luna Place, The Technology Park,
Dundee DD2 1XA

United Kingdom

+44-1382-422000

MDSS GmbH

Schiffgraben 41,

30175 Hannover, Germany
Phone: (+49)-511-6262-8630
Fax: (+49)-511-6262-8633

C€

Obstuga Klienta: Prosimy o kontakt z przedstawicielem
regionalnym. Dane kontaktowe do lokalnego oddziatu firmy
znajduja sie na stronie internetowej www.corelaboratory.abbott
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