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Data opracowania: listopad 2017

Nalezy $cisle przestrzega¢ wytycznych zamieszczonych w niniejszej
instrukcji uzywania. Nie mozna zagwarantowa¢ wiarygodnosci
wynikéw testu w przypadku jakichkolwiek odstepstw od opisanej
procedury.

0 NAZWA
Alinity i B-R-A-H-M-S PCT Reagent Kit (nazwa skrécona: PCT)

l PRZEZNACZENIE

Alinity i B-R-A-H-M-S PCT jest testem immunochemicznym z

uzyciem mikroczastek i znacznika chemiluminescencyjnego (ang.

Chemiluminescent Microparticle Inmunoassay, CMIA), stuzacym do

iloSciowego oznaczania prokalcytoniny (PCT) w ludzkiej surowicy i

osoczu na analizatorze Alinity i.

Test Alinity i B-R-A-H:-M-S PCT jest przeznaczony do stosowania

w potaczeniu z oceng kliniczng oraz wynikami innych badan

laboratoryjnych jako pomoc w:

e rozréznieniu zakazenia bakteryjnego od innych przyczyn stanu
zapalnego

e ocenie stopnia ciezko$ci zakazenia bakteryjnego u pacjentéw z
podejrzeniem sepsy oraz ustalenia rokowania

e identyfikacji pacjentow, ktérzy odnosza korzy$¢ z leczenia
antybiotykami

e monitorowaniu terapii antybiotykowej

e ocenie powodzenia terapii antybiotykowej

B WPROWADZENIE

Prokalcytonina (PCT) jest prohormonem kalcytoniny (CT) i

sktada sie ze 116 aminokwaséw. Przy prawidtowym metabolizmie
hormonalnie czynna CT jest wytwarzana w wyniku specyficznej
wewnatrzkomdrkowej aktywnosci proteolitycznej i wydzielana przez
komorki C tarczycy. U oséb zdrowych nienaruszona PCT nie jest
wydzielana przez tarczyce, a jej stezenie we krwi jest bardzo niskie.
Odpowiedz na bodzce wywotujace stan zapalny, w tym zakazenia
bakteryjne, wywotuje zwigkszong ekspresje genu CALC-| wraz z
wytwarzaniem i wydzielaniem nienaruszonej PCT przez wszystkie
tkanki migzszowe oraz zréznicowane typy komérek w catym
organizmie.?

Wzrost stezenia krazacej PCT mozna zaobserwowaé w ciagu 2-4
godzin po indukcji wynikajacej z zakazenia bakteryjnego i jej stezenie
moze wzrasta¢ do kilkuset ng/mL w przypadku ciezkiej sepsy oraz
wstrzasu septycznego. Poziomy PCT gwattownie rosna, osiagajac
plateau po uptywie 6—12 godzin. Stgzenia PCT utrzymujg sie na
wysokim poziomie do 48 godzin, a nastepnie maleja do wartosci
wyjsciowych w ciggu kilku kolejnych dni w przypadku kontrolowanej
infekcji. Okres pottrwania PCT wynosi okoto 24-30 godzin.'- 3

Po wdrozeniu skutecznego leczenia nastepuje spadek wartosci
PCT, co wskazuje na korzystne rokowanie. Utrzymujace sie
wysokie lub nadal rosnace warto$ci sg wskaznikiem niekorzystnego
rokowania. P. Schuetz, (doktor nauk medycznych, magister zdrowia
publicznego) i wsp. (niepublikowane dane, marzec 2014) wykazali,
iz u pacjentow, u ktérych doszto do wstrzasu septycznego, spadek
stezenia PCT o 80% lub wiecej w ciagu 4 dni statystycznie
wskazuje na bardziej korzystne rokowanie niz spadek stgzenia o
mniej niz 80%.

Oznaczanie PCT moze by¢ przydatne przy rozpoznawaniu i
prognozowaniu przebiegu zakazenia bakteryjnego i jest zwykle
zlecane, obok innych testow, w celu wykrycia lub wykluczenia sepsy,
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bakteryjnego zapalenia opon mézgowych lub bakteryjnego zakazenia
dolnych drég oddechowych u oséb powaznie chorych oraz u dzieci,
u ktérych wystapita goraczka nieznanego pochodzenia.!: 4 5
Ponadto monitorowanie stezen PCT dostarcza wskazéwek
dotyczacych prowadzenia terapii antybiotykowej. U pacjentéw w
stanie krytycznym, przebywajacych na oddziatach intensywnej terapii
(OIOM), terapia antybiotykowa prowadzona na podstawie oznaczen
PCT pozwala na znaczne ograniczenie stosowania antybiotykow, nie
wptywajgc negatywnie na wyniki leczenia pacjentéw. U pacjentéw z
zakazeniem uktadu oddechowego wykazano, iz prowadzenie terapii
na podstawie oznaczen PCT moze zmniejszy¢ ilo$¢ przepisywanych
antybiotykéw oraz czas trwania antybiotykoterapii w réznych
warunkach klinicznych.5-8

H ZASADA METODY

Test ten jest dwustopniowym testem immunochemicznym, stuzagcym
do ilosciowego oznaczania PCT w ludzkiej surowicy i osoczu z
uzyciem mikroczastek i znacznika chemiluminescencyjnego (CMIA).
Badana prébka mieszana jest z paramagnetycznymi mikroczastkami
optaszczonymi przeciwciatami anty-PCT, a nastepnie poddawana
jest inkubacji. PCT obecna w prébce wiaze sie z przeciwciatami
przeciwko PCT optaszczajacymi mikroczastki. Mieszanina jest
przemywana. W celu utworzenia mieszaniny reakcyjnej dodawany
jest koniugat zawierajacy znakowane akrydyna przeciwciata
przeciwko PCT, a nastepnie mieszanina poddawana jest inkubacji.
Po cyklu przemycia dodawany jest roztwor przygotowawczy Pre-
Trigger Solution oraz roztwér wyzwalajacy reakcje Trigger Solution.
Natezenie sygnatu powstatego w reakcji chemiluminescencji
mierzone jest we wzglednych jednostkach $wiatta (RLU). Pomiedzy
iloscig PCT w prébce a wartosciami RLU zmierzonymi przez uktad
optyczny wystepuje bezposrednia zalezno$c¢.

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

H ODCZYNNIKI

Zawartos¢ zestawu

Alinity i B-R-A-H-M-S PCT Reagent Kit 01R18

UWAGA: Nie wszystkie wielkosci zestawdw sg dostepne we
wszystkich krajach. Prosimy o kontakt z lokalnym dystrybutorem.
Objetosci (mL) podane w ponizszej tabeli oznaczaja objetos¢ w
jednym pojemniku.

01R1822 01R1832
Liczba testéw w pojemniku 100 500
Liczba pojemnikéw w zestawie 2 2
Liczba testow w zestawie 200 1000
8.6 mL 27.0 mL
6.1 mL 26.5 mL

Zawiesina mikroczastek optaszczonych

przeciwciatami (szczurzymi, monoklonalnymi) przeciwko PCT w
buforze na bazie Tris ze stabilizatorem biatkowym (bydlecym),
szczurzymi przeciwciatami IgG oraz Triton X-405. Minimalne
stezenie: 0.06% statej masy. Srodki konserwujace: ProClin 950 oraz
azydek sodu.
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01R1822 01R1832

Koniugat zawierajacy znakowane akrydyna przeciwciata
(mysie, monoklonalne) przeciwko PCT w buforze fosforanowym ze
stabilizatorem biatkowym (bydlecym) oraz Triton X-405. Minimalne
stezenie: 270 ng/mL. Srodki konserwujace: ProClin 950 oraz azydek
sodu.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
.

e Do diagnostyki in vitro

Srodki bezpieczenstwa

UWAGA: Stosowanie tego produktu wymaga kontaktu z prébkami
pochodzenia ludzkiego. Zaleca sie, aby wszystkie materiaty
pochodzenia ludzkiego traktowaé jako potencjalnie zakazne i
obchodzi¢ sig z nimi zgodnie ze standardem OSHA dotyczacym
patogendw przenoszonych droga krwi (Standard on Bloodborne
Pathogens). Podczas pracy z materiatami zawierajgcymi lub
mogacymi zawiera¢ czynniki zakazne nalezy przestrzega¢ zasad
bezpieczenstwa biologicznego wtasciwych dla poziomu BSL-2
lub innych odpowiednich praktyk zwiazanych z bezpieczenstwem
biologicznym.%-12

Ponizsze ostrzezenia i $rodki ostroznosci odnoszg sie do:

MICROPARTICLES

UWAGA Zawiera bufor na bazie tris,
metyloizotiazolon oraz azydek sodu.

H319 Dziata silnie draznigco na oczy.

H315 Dziata drazniaco na skére.

H317 Moze powodowac reakcje alergiczng
skory.

EUH032 W kontakcie z kwasami uwalnia bardzo
toksyczny gaz.

Zapobieganie

P261 Unika¢ wdychania mgty / pary / rozpylonej
cieczy.

P264 Doktadnie umyé¢ rece po uzyciu.

P280 Stosowac rekawice ochronne [ odziez
ochronng / ochrone oczu.

p272 Zanieczyszczonej odziezy ochronnej nie
wynosi¢ poza miejsce pracy.

Reagowanie

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

P337+P313 W przypadku utrzymywania sie dziatania
draznigcego na oczy: Zasiegna¢ porady /
zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.

P302+P352 W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA;
Umy¢ duzg iloscig wody.

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

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

Usuwanie

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

Ponizsze ostrzezenia i $rodki ostroznos$ci odnosza sie do:

UWAGA Zawiera metyloizotiazolon oraz azydek
sodu.

H317 Moze powodowaé reakcje alergiczna
skory.

EUH032 W kontakcie z kwasami uwalnia bardzo
toksyczny gaz.

Zapobieganie

P261 Unika¢ wdychania mgty / pary / rozpylonej
cieczy.

p272 Zanieczyszczonej odziezy ochronnej nie
wynosi¢ poza miejsce pracy.

P280 Stosowac rekawice ochronne [ odziez
ochronng [ ochrong oczu.

Reagowanie

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

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

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

Usuwanie

P501 Zawartos¢ | pojemnik usuwac zgodnie z
miejscowymi przepisami.

Karty charakterystyki sg dostepne na stronie internetowej
www.abbottdiagnostics.com lub u przedstawiciela regionalnego.
Szczegotowy opis Srodkéw bezpieczenstwa, jakie nalezy zachowac¢
podczas obstugi analizatora, patrz Instrukcja obstugi Alinity ci-series,
rozdziat 8.

Postepowanie z odczynnikami

e Odczynniki sa transportowane w warunkach chtodniczych lub w
lodzie/na woreczkach z lodem.

e 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 Scianki 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 goéry 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 godzine w pozyciji
pionowej, aby ewentualne pecherzyki powietrza ulegty
rozpuszczeniu.

e Odczynniki sa podatne na spienienie lub powstawanie
pecherzykow powietrza. Obecno$¢ 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.
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Przechowywanie odczynnikéw
* Nie zamrazac¢.

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 si¢ w pozycji
pionowej, nalezy delikatnie
odwrdci¢ pojemnik do
gory dnem 10 razy i przed
uzyciem umiesci¢ go w
pozyciji pionowej na 1

Domyslna jednostka  Wspoétczynnik przeli- Zamienna jednostka
wyniku czeniowy wyniku
ng/mL 1 Hg/L

H POBIERANIE PROBEK | PRZYGOTOWANIE ICH

DO ANALIZY

Typy probek

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

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

Typy prébek Probowki do pobierania materiatu

Surowica Probdéwki do uzyskiwania surowicy

godzine. Probdéwki z separatorem surowicy
Na w 25 dni Osocze EDTA, sol dwupotasowa
poktadzie temperaturze Heparyna litowa
analizatora panujacej w
analizatorze e Probdwki z separatorem osoczowym (PST) zawierajace heparyne
Po 5do 8 °C Do daty Przechowywac w pozydji litowg oraz probowki zaW|er.a]qce E’D.TA dwusodowe zostaty
otwarciu waznosci pionowej. przebadane do zastosowania w tescie ARCHITECT B-R-A-H-M-S

Jesli pojemnik nie jest
przechowywany w pozyciji
pionowej, taki pojemnik
nalezy wyrzucic.

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

Odczynniki mozna przechowywac¢ zaréwno w analizatorze, jak

i poza nim. Jesli odczynniki zostaly 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 pionowe;j.

Informacje dotyczace wytadunku odczynnikéw, patrz Instrukcja
obstugi Alinity ci-series, rozdziat 5.

Cechy wskazujace na rozktad odczynnikéw

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 odczynnikow
sg niewazne i nalezy powtdrzy¢ oznaczenie probek. Moze by¢
konieczne powtdrne przeprowadzenie kalibraciji testu.

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

H PROCEDURA DOTYCZACA ANALIZATORA

Przed rozpoczgciem oznaczenia w analizatorze Alinity i nalezy
zainstalowac¢ plik oznaczenia Alinity i B-R-A-H-M-S PCT.
Szczegotowe informacje dotyczace instalacji plikow 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 wybra¢ jednostke zamienna, nalezy zmieni¢ parametr
oznaczenia ,Jednostki wyniku”.

Wz6r na przeliczenie jednostek:

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

PCT. Zaobserwowano btad systematyczny wynoszacy 6.08%
oraz -0.27% wzgledem probdéwki kontrolnej (EDTA dwupotasowe)
odpowiednio dla probdwek PST z heparyna litowa oraz probéwek
zawierajgcych EDTA dwusodowe.

Podczas monitorowania pacjentow nalezy stosowaé¢ probowki
tego samego typu w ciaggu catego badania.

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

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

Wiasciwosci badanych probek

Nie nalezy stosowacé:

— probek inaktywowanych termicznie

— probek spulowanych

— probek silnie zhemolizowanych

— prébek z widocznym zanieczyszczeniem mikrobiologicznym
— probek, w ktérych doszto do wzrostu grzybow

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

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.

Zaleca sie stosowanie osocza w celu szybkiego uzyskania
wynikow.

Probki nie powinny zawiera¢ pecherzykow powietrza. Przed
rozpoczeciem badania ewentualne pecherzyki powietrza
usuna¢ przy pomocy bagietki. Aby unikngé¢ zanieczyszczenia
krzyzowego, do kazdej prébki nalezy uzywa¢ nowej bagietki.

Aby zapewni¢ spojno$¢ wynikdw, przed rozpoczgciem oznaczen
badane prébki nalezy podda¢ ponownemu wirowaniu, jezeli

probki zawieraja fibryne, erytrocyty lub inne czastki state

UWAGA: Jesli zaobserwowana zostanie fibryna, erytrocyty lub

inne czastki state, przed ponownym odwirowaniem prébki nalezy
wymiesza¢ na wytrzasarce typu worteks ustawionej na wolne obroty
lub przez 10-krotne ich odwracanie do géry dnem.
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Ponownie wirowanie $wiezych prébek

e Surowice lub osocze oddzieli¢ od skrzepu, erytrocytéw lub zelu
separujacego, a nastepnie przed rozpoczeciem badania poddac¢
ponownemu wirowaniu przy wartosci 100 000 g-minut.

e W tabeli ponizej podano przyktadowe dopuszczalne zakresy
czasu i sity wirowania, spetniajgce podane kryterium.
Przy uzyciu ponizszego réwnania mozna obliczyé czas wirowania
wyrazony w jednostce zamiennej, ktéra stanowig wartosci RCF:

100 000 g-minut

Minimalny czas wirowania (minuty) =

RCF
Czas ponownego
wirowania (minuty) RCF (x g)* g-minuty
10 10 000 100 000
20 5000 100 000
40 2500 100 000

* Aby zapewni¢ spdjnosé wynikow, prébki nalezy odwirowac przy
uzyciu odpowiedniej probdwki przy warto$ci RCF wynoszacej co
najmniej 2500 tak, aby warto$¢ wyrazona w g-minutach wynosita co
najmniej 100 000.

Zamrozone probki przygotowa¢ w nastepujacy sposoéb:

e Zamrozone prébki rozmraza¢ w temperaturze pokojowej (15-30 °C).

® Przed rozpoczeciem mieszania zamrozone probki muszg by¢
catkowicie rozmrozone.

e Rozmrozone probki 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, prébki nalezy wymiesza¢ az do uzyskania
jednorodnej zawiesiny.

* Niedoktadne wymieszanie prébek moze spowodowac¢ uzyskanie
niespojnych wynikow.

e W przypadku probek, ktdre byty zamrozone, a nastepnie

rozmrozone, zaleca sie stosowanie wirdwki z chtodzeniem (2-8 °C).

e Nalezy ponownie odwirowa¢ prébki.

Ponownie wirowanie rozmrozonych prébek

e Przenie$¢ probki do probéwki wirdwkowej i wirowaé przy warto$ci
co najmniej 150 000 g-minut.

e W tabeli ponizej podano przyktadowe dopuszczalne zakresy
czasu i sity wirowania, spetniajgce podane kryterium.
Przy uzyciu ponizszego réwnania mozna obliczyé czas wirowania
wyrazony w jednostce zamiennej, ktora stanowig wartosci RCF:

150 000 g-minut

Minimalny czas wirowania (minuty) =

RCF
Czas ponownego
wirowania (minuty) RCF (x g) g-minuty
30 5000-5500 150 000-165 000

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

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

Czas nalezy mierzy¢é 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 probdwek
(tj. adaptery niezdefiniowane przez wytwoérce
wiréwki), promien (rmax) nalezy zmierzyé 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 -

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

Przechowywanie prébek

Maksymalny
okres prze-

Typ probki Temperatura  chowywania Specjalne wskazowki
Surowica/  Temperatura 8 godzin Proébki przechowywane
osocze pokojowa bez oddzielenia

skrzepu, erytrocytow
lub Zelu separujacego.
24 godziny Surowice lub osocze

oddzieli¢ od skrzepu,
erytrocytéw lub zelu
separujacego.

2-8°C 48 godzin Surowice lub osocze
oddzieli¢ od skrzepu,
erytrocytow lub zelu
separujacego.

-10 °C lub 15 dni Surowice lub osocze

nizsza oddzieli¢ od skrzepu,

erytrocytéw lub zelu
separujacego.

W przypadku przechowywania probek przez okres dituzszy niz 8
godzin surowice lub osocze oddzieli¢ od skrzepu, erytrocytéw lub
zelu separujacego, a nastepnie przechowywaé w temp. 2-8 °C lub
-10 °C lub nizszej.

Prébki osocza pobranego na EDTA oraz proébki surowicy
przechowywane w stanie zamrozonym w temp. -70 °C lub nizszej
wykazaty stabilno$é przez maksymalnie 18 miesiecy.'

Unika¢ wigcej niz 3 cykli zamrazania/rozmrazania.

Badanie probek osocza pobranego na heparyne litowa, poddanych
maksymalnie 3 cyklom zamrazania/rozmrazania, wykazato
maksymalng Srednig procentowa réznice wynoszaca -11% w
poréwnaniu ze $wiezo pobranymi prébkami. Badanie prébek
surowicy lub osocza pobranych do probdwek do uzyskiwania
surowicy, probéwek z separatorem surowicy (SST) oraz probéwek
zawierajgcych EDTA dwupotasowe, poddanych maksymalnie 3
cyklom zamrazania/rozmrazania, wykazato maksymalna $rednia
procentowg réznice wynoszaca -6% w poréwnaniu ze $wiezo
pobranymi prébkami.

Transportowanie probek

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

B PROCEDURA

Materiaty dostarczone

01R18 Alinity i B-R-A-H-M-S PCT Reagent Kit

Materiaty wymagane, lecz niedostarczone

e Alinity i B-R-A-H:M:S PCT - plik oznaczenia

e 01R1801 Alinity i B-R-A-H-M-S PCT Calibrators

e 01R1810 Alinity i B:-R-A-H-M-S PCT Controls lub inny materiat
kontrolny

e Alinity Pre-Trigger Solution

e Alinity Trigger Solution

e Alinity i-series Concentrated Wash Buffer

Informacje na temat materiatdw 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.
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Wykonanie oznaczenia

Szczegotowy opis wykonania oznaczenia, patrz Instrukcja obstugi

Alinity ci-series, rozdziat 5.

e W przypadku stosowania probéwek pierwotnych lub wtérnych
nalezy upewnic¢ sig, czy dostepna jest dostateczna objeto$é
materiatu pobranego od pacjenta, patrz Instrukcja obstugi Alinity
ci-series, rozdziat 4.

e W zwigzku z ryzykiem ubytku probki na skutek parowania przed
przeprowadzeniem testu nalezy upewnic¢ sie, czy w kubeczku
znajduje sie odpowiednia objeto$¢ probki.

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

o Objetos¢ probki dla pierwszego oznaczenia: 150 pL
o Objetos¢ probki dla kazdego dodatkowego oznaczenia
probki pobranej z tego samego kubeczka: 100 pL
— < 3 godziny w podajniku odczynnikéw i probek:
o Objetos¢ prébki dla pierwszego oznaczenia: 150 pL
o Objeto$¢ probki dla kazdego dodatkowego oznaczenia
probki pobranej z tego samego kubeczka: 100 pL
— > 3 godziny w podajniku odczynnikéw i prébek:
o Wymieni¢ na $wiezg porcje prébki.

e Informacje na temat przygotowania i uzywania, patrz instrukcja
uzywania kalibratoréw Alinity i B-R-A-H-M-S PCT Calibrators i/lub
instrukcja uzywania kontroli Alinity i B-R-A-H-M-S PCT Controls.

e Informacje dotyczace ogolnych 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 przeprowadza¢ czesciej.

Procedury rozcienczania probek

Prébki o wartos$ci PCT przekraczajacej 100 ng/mL (100 ug/L)
oflagowane sg kodem ,> 100 ng/mL” (,> 100 pg/L”) i moga
zostaé rozcienczone przy zastosowaniu protokotu rozcienczania
automatycznego.

Protokot rozcienczania automatycznego

Analizator przeprowadza rozcienczenie probki w stosunku 1:10, a
nastepnie automatycznie oblicza warto$¢ stezenia probki poprzez
pomnozenie uzyskanego wyniku przez wspotczynnik rozcienczenia.
Szczegotowe informacje dotyczace zlecania rozcienczen, patrz
Instrukcja obstugi Alinity ci-series, rozdziat 5.

Kalibracja

Instrukcje dotyczgce 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

probki moga byé oznaczane bez dalszej kalibraciji, chyba ze:

e Zastosowany zostanie zestaw odczynnikéw o nowym numerze
partii.

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

— Jesli statystycznie wyznaczone zakresy kontroli jakosci nie
sa dostepne, kalibracja nie powinna by¢ przeprowadzana
rzadziej niz co 30 dni.

Oznaczenie to moze wymagaé przeprowadzenia powtdrnej kalibracji

po zakonczeniu czynno$ci konserwacyjnych krytycznych czesci lub

podzespotéw lub czynno$ci serwisowych.

Procedury kontroli jakos$ci

Zalecanym wymogiem dotyczacym kontroli testu Alinity i B-R-A-H:-M-S

PCT 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 ogdlnokrajowymi regulacjami lub wymogami

akredytacyjnymi, a takze zgodnie z przepisami kontroli jakos$ci

obowigzujgcymi 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 ciagu kilku (3-5)

dni oraz zastosowanie raportowanych wynikéw do wyznaczenia

oczekiwanej wartosci $redniej (stezenie docelowe) oraz odchylen
od tej $redniej (zakresu) dla danego laboratorium. W celu uzyskania
reprezentatywnych danych dotyczacych prawidtowego dziatania
systemu w przysztosci w badaniu tym nalezy uwzgledni¢ czynniki,
bedace przyczyng uzyskania potencjalnych odchylen od norm, do
ktorych naleza:

e rozne zapisane kalibracje

e rozne partie odczynnikéw

e rozne partie kalibratorow

e rozne moduty robocze (jesli dotyczy)

e punkty pomiarowe uzyskane o réznych porach dnia

Informacje lub ogdlne zalecenia dotyczace kontroli mozna znalez¢é

w opublikowanych wytycznych, na przyktad dokumencie Instytutu ds.

Standarddéw Klinicznych i Laboratoryjnych (Clinical and Laboratory

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

wytycznych w sprawie ogdlnych zalecen dotyczacych kontroli

jakosci.™

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

e Jesli wyniki kontroli jako$ci nie spetniajg kryteriow
zdefiniowanych przez dane laboratorium jako akceptowalne,
uzyskane wyniki prébek moga by¢ watpliwe. Nalezy postepowaé
zgodnie z procedurami kontroli jako$ci obowigzujacymi w danym
laboratorium. Moze by¢ konieczne powtérne 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$ci i kryteria dopuszczalno$ci.

W przypadku zastosowania dowolnego materiatu kontrolnego

laboratorium powinno upewnic¢ sie, ze matryca zastosowana do

wytworzenia materiatu kontrolnego jest odpowiednia do zastosowania

w danym tescie, zgodnie z instrukcjg uzywania tego testu.

Wytyczne dotyczace kontroli jakosci

Wytyczne dotyczace praktyk laboratoryjnych w zakresie kontroli

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

Westgarda.'s

Weryfikacja zatozen dotyczacych charakterystyki testu

Opisy protokotéw stuzgcych weryfikacji zatozen dotyczacych

charakterystyki testu podanych w instrukcji uzywania, patrz rozdziat

~Weryfikacja zatozen dotyczgcych charakterystyki testu” w Instrukcji
obstugi Alinity ci-series.

B WYNIKI

Obliczenia

W tescie Alinity i B-R-A-H-M-S PCT wykorzystuje sie
czteroparametrowy model logitowy (4PLC, wazona wzgledem osi y) w
celu wygenerowania krzywej kalibracji i wynikow.

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

Punkt decyzyjny moze rézni¢ si¢ w zaleznosci od stanu klinicznego.
Stezenia PCT sg podwyzszone w klinicznie znaczacych zakazeniach
bakteryjnych i rosng wraz ze stopniem ciezkosci choroby. Jednakze
to samo ognisko zakazenia moze by¢ zwigzane ze zréznicowanymi
podwyzszonymi stezeniami PCT u poszczegélnych oséb jako

wyraz odmiennej osobniczej odpowiedzi immunologicznej oraz
réznych przypadkéw klinicznych. A zatem wyniki oznaczen PCT
powinny by¢ interpretowane w potgczeniu z wynikami innych badan
laboratoryjnych pacjenta oraz objawami klinicznymi, a takze w
kontekscie stanu klinicznego pacjenta. Zakresy referencyjne podano
wytacznie w celach orientacyjnych.

Diagnostyka réznicowa zakazenia dolnych drég oddechowych
Wartosci PCT moga by¢ przydatne w ustalaniu, czy nalezy
rozpocza¢ antybiotykoterapie u pacjentéw, u ktérych prowadzona
jest diagnostyka réznicowa zakazenia dolnych drég oddechowych.
Zestawienie ustalen autorstwa Christa-Craina i wsp.5 przedstawiono
W ponizszej tabeli.

Stezenie PCT

(ng/mL lub pg/L) Interpretacja

<0.1 Wskazuje na brak zakazenia bakteryjnego.
Zdecydowanie unika¢ stosowania antybiotykéw
nawet w obecnos$ci upo$ledzonej rezerwy
wentylacyjnej ptuc w przypadku zaostrzenia
przewlektej obturacyjnej choroby ptuc

(POChP).

0.1 do < 0.25 Zakazenie bakteryjne jest mato
prawdopodobne. Unika¢ stosowania

antybiotykow.

0.25do < 0.5 Mozliwe zakazenie bakteryjne. Zaleca sie

antybiotykoterapie.

> 0.5 Wskazuje na obecno$¢ zakazenia
bakteryjnego. Zdecydowanie zaleca sig

antybiotykoterapie.

Rozpoznanie ogdlnoustrojowego zakazenia bakteryjnego / sepsy
Wartosci PCT moga by¢ takze przydatne w rozpoznaniu
ogdlnoustrojowego zakazenia bakteryjnego lub sepsy.'618 Zespét
ogdlnoustrojowej reakcji zapalnej (ang. systemic inflammatory
response syndrome, SIRS), sepsa, ciezka sepsa oraz wstrzas
septyczny zostaty sklasyfikowane zgodnie z kryteriami przyjetymi na
konferencji konsensusowej American College of Chest Physicians
oraz Society of Critical Care Medicine.'®

Stezenie PCT

(ng/mL lub pg/L) Interpretacja

< 0.05 Osoby zdrowe
Test ARCHITECT B-R-A-H:-M:S PCT wykazat
warto$ci na poziomie < 0.07 ng/mL.*

<0.5 Ogdlnoustrojowe zakazenie (sepsa) jest mato

prawdopodobne. Mozliwe miejscowe zakazenie
bakteryjne.

Niskie ryzyko progresji do ciezkiego
ogolnoustrojowego zakazenia (ciezka sepsa).
Uwaga: Wartosci PCT na poziomie nizszym
niz 0.5 pug/L nie wykluczaja zakazenia,

bowiem z tak niskimi wartosciami moga by¢
powiazane miejscowe zakazenia (bez objawéw
ogdlnoustrojowych). Ponadto jesli pomiar

PCT zostanie wykonany bardzo wczesnie po
wystapieniu zakazenia (zazwyczaj < 6 godzin),
warto$ci te moga nadal pozosta¢ niskie. W
takim przypadku wartosci PCT nalezy ponownie
poddac¢ ocenie po uptywie 6-24 godzin.

Stezenie PCT
(ng/mL lub pg/L)
205do<2

Interpretacija

Zakazenie ogolnoustrojowe (sepsa) jest
mozliwe, lecz wzrost PCT moze by¢ takze
indukowany w innych stanach chorobowych.
Dalsze informacje, patrz rozdziat
»OGRANICZENIA PROCEDURY” w niniejszej
instrukcji uzywania.

Umiarkowane ryzyko progresji do ciezkiego
ogolnoustrojowego zakazenia (ciezka sepsa).
Powinno sie uwaznie monitorowac¢ stan
pacjenta zaréwno pod wzgledem klinicznym,
jak i poprzez ponowne oznaczenie wartosci
PCT w ciggu 6—24 godzin.
Ogdlnoustrojowe zakazenie (sepsa) jest
prawdopodobne, o ile nie sa znane inne
przyczyny. Dalsze informacje, patrz rozdziat
»+OGRANICZENIA PROCEDURY” w niniejszej
instrukcji uzywania.
Wysokie ryzyko progresji do ciezkiego
ogolnoustrojowego zakazenia (ciezka sepsa).
> 10 Znaczaca ogolnoustrojowa reakcja zapalna,
prawie wytacznie na skutek ciezkiej sepsy
bakteryjnej lub wstrzasu septycznego.
Wysokie prawdopodobienstwo ciezkiej sepsy
lub wstrzasu septycznego.

>2do<10

* Na podstawie warto$ci wyznaczonych w badaniu przedstawionym
w rozdziale ,WARTOSCI OCZEKIWANE” w niniejszej instrukcji
uzywania.

Wyniki flagowane

Niektére 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 warto$ci
wyrazonych w ng/mL (ug/L), ktéry spetia dopuszczalne wymogi
odnoszace sie do liniowosci, nieprecyzyjnosci oraz btedu
systematycznego.

Przedziat pomiarowy testu Alinity i B-R-A-H-M-S PCT wynosi od 0.02
do 100.00 ng/mL (0.02 do 100.00 pg/L).

lH OGRANICZENIA PROCEDURY
e Wyniki uzyskane w tescie Alinity i B-R-A-H:-M-S PCT nie
powinny byé stosowane wymiennie z wynikami uzyskanymi przy
uzyciu innych metod do oznaczeh PCT w celu monitorowania
pacjentow.
e Wyniki powinny by¢ interpretowane w potaczeniu z innymi danymi
(np. objawami, wynikami innych badan oraz rozpoznaniem
klinicznym).
e Jesli wyniki oznaczen PCT sg niezgodne z obrazem klinicznym,
zaleca sie przeprowadzenie dodatkowego badania.
* Nie oceniono potencjalnych interferencji dla substancji innych niz
opisano w rozdziale ,Interferencje”.
e Podwyzszone stezenie PCT nie zawsze jest powigzane
z ogdlnoustrojowym zakazeniem bakteryjnym. W kilku
przypadkach stezenia PCT moga by¢ podwyzszone z przyczyn
innych niz bakteryjne. Do przypadkéw tych nalezg migdzy innymi:
— Noworodki < 48 godzin zycia (wartosci fizjologicznie
podwyzszone)20: 21

— Pierwsze dni po ciezkim urazie, powaznej operacji
chirurgicznej, ciezkich oparzeniach lub leczeniu
przeciwciatami OKT3 (muromonab-CD3) lub innymi lekami
stymulujgcymi uwalnianie cytokin pro-zapalnych

— Pacjenci z inwazyjnymi zakazeniami grzybiczymi

— Pacjenci z ostrymi atakami malarii wywotanej Plasmodium
falciparum??

) Abbott



— Pacjenci z dtugotrwatym lub cigzkim wstrzgsem
kardiogennym, dtugotrwatymi powaznymi nieprawidtowos$ciami
w perfuzji narzadowej, drobnokomérkowym rakiem ptuca,
cigzka marskoscig watroby oraz ostrym lub przewlektym
wirusowym zapaleniem watroby23 lub rdzeniastym rakiem
tarczycy wywodzacym sie z komérek C

e Niskie wartosci PCT nie zawsze wskazujg na brak obecnosci
zakazenia o podtozu bakteryjnym. Fatszywie niskie wartosci
PCT w obecnosci zakazenia bakteryjnego moga wystepowac na
wczesnym etapie zakazenia, w zakazeniach miejscowych oraz
podostrym infekcyjnym zapaleniem wsierdzia.

e Probki pobrane od pacjentéw, 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). Prdébki te moga wykazywaé fatszywie
zawyzone lub zanizone wyniki, je$li sa oznaczane przy uzyciu
zestawow takich jak Alinity i B-R-A-H-M-S PCT, wykorzystujacych
mysie przeciwciata monoklonalne. W celu postawienia
rozpoznania konieczne moze byé uzyskanie dodatkowych
informaciji.24 25

e Przeciwciata heterofilne w ludzkiej surowicy moga reagowac
z immunoglobulinami zawartymi w odczynnikach, zaktécajac
przebieg testéw immunologicznych in vitro. Pacjenci, ktérzy majg
staty kontakt ze zwierzetami lub produktami na bazie surowic
zwierzecych, moga by¢ narazeni na tego typu interferencije, a
uzyskane wyniki moga by¢ nieprawidtowe. W celu postawienia
rozpoznania konieczne moze by¢ uzyskanie dodatkowych
informacji.26

e Czynnik reumatoidalny (RF) w ludzkiej surowicy moze reagowac¢
z immunoglobulinami zawartymi w odczynnikach, zaktécajac
przebieg testéw immunologicznych in vitro.28

H WARTOSCI OCZEKIWANE

Badanie to przeprowadzono na analizatorze ARCHITECT i System.
W niniejszym rozdziale przedstawiono reprezentatywne dane. Wyniki
uzyskane w poszczegélnych laboratoriach moga rézni¢ sie od tych
danych.

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

Przeprowadzono badanie w oparciu o wytyczne Instytutu ds.
Standardéw Klinicznych i Laboratoryjnych (Clinical and Laboratory
Standards Institute, CLSI) C28-A3c.2” Ocenie poddano probki
ludzkiego osocza pobrane od os6b uznanych za zdrowe, pochodzace
od mezczyzn (n=217) i kobiet (n=229) z réznych grup etnicznych
oraz w réznym wieku (18 do 67 lat), do probéwek zawierajacych
EDTA dwupotasowe.

Obserwowane stezenie PCT (97.5-ty percentyl) wyniosto 0.08 ng/mL
dla mezczyzn oraz 0.05 ng/mL dla kobiet. Obserwowane catkowite
stezenie PCT (97.5-ty percentyl) wyniosto 0.07 ng/mL.

l SZCZEGOLOWA CHARAKTERYSTYKA TESTU

W niniejszym rozdziale przedstawiono reprezentatywne dane. Wyniki
uzyskane w poszczegolnych laboratoriach moga rézni¢ si¢ 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-A2.28 Testy wykonano z uzyciem 1 partii
zestawu odczynnikéw Alinity i B-R-A-H-M-S PCT Reagent Kit, 1 partii
kalibratoréw Alinity i B-R-A-H:M-S PCT Calibrators, 1 partii kontroli
Alinity i B-R-A-H-M-S PCT Controls oraz 1 analizatora. Oznaczano 3
kontrole i 4 panele ludzkiego osocza w co najmniej 2 powtorzeniach,
0 2 roznych porach dnia, przez 20 réznych dni.

Wartos¢ W jednym cyklu W jednym laboratorium

Srednia (powtarzalnos$c) (wartos¢ catkowita)?

ng/mL
Prébka n (po/L) SD CV (%) SD CV (%)
Kontrola niska 120 0.19 0.006 29 0.006 3.1
Kontrola $rednia 120 1.95 0.039 2.0 0.046 2.3
Kontrola wysoka 120 69.46 1.868 2.7 2.381 34
Panel A 120 0.06 0.003 4.8 0.003 5.1
Panel B 120 1.20 0.025 2.1 0.035 29
Panel C 120 1217 0.244 2.0 0.327 2.7
Panel D 120 78.80 2.339 3.0 2.954 37

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

Dolne granice zakresu pomiarowego

Przeprowadzono badanie w oparciu o wytyczne CLSI zawarte

w dokumencie EP17-A2.2° Testy wykonano z uzyciem 3 partii
zestawu odczynnikéw Alinity i B-R-A-H-M-S PCT Reagent Kit na
kazdym z 2 analizatoréw w ciggu co najmniej 3 dni. Maksymalne
zaobserwowane warto$ci granicy préby Slepej (ang. Limit of
Blank, LoB), granicy wykrywalno$ci (ang. Limit of Detection, LoD)
oraz granicy oznaczalno$ci (ang. Limit of Quantitation, LoQ)
przedstawiono ponizej.

ng/mL (pg/L)
LoB? 0.00
LoDP 0.01
LoQ® 0.01

2 Warto$¢ LoB stanowi 95. percentyl z n > 60 powtdrek probek
niezawierajacych analitu.

b Wartos¢ LoD stanowi najnizsza warto$é stezenia, przy ktérej analit
moze zosta¢ wykryty z 95% prawdopodobienstwem w oparciu o n

> 60 powtorek prébek o niskim stezeniu analitu.

¢ Warto$¢ LoQ wyznaczono na podstawie n = 60 powtoérek probek
o niskim stezeniu analitu i zdefiniowano jako najnizsze stezenie,
przy ktérym spetnione jest kryterium maksymalnej dopuszczalnej
nieprecyzyjnosci na poziomie 20% CV.

Liniowosé

Przeprowadzono badanie w oparciu o wytyczne CLSI zawarte w
dokumencie EP06-A.30

Test ten zachowuje liniowo$¢ w przedziale pomiarowym wynoszacym
od 0.02 do 100.00 ng/mL (0.02 do 100.00 pg/L).

Swoistos¢ analityczna

Badanie to przeprowadzono na analizatorze ARCHITECT i System.
Przeprowadzono badanie w oparciu o wytyczne CLSI zawarte

w dokumencie EP07-A2.3! Ocenie poddane zostaty substancje
reagujace krzyzowo w celu ustalenia, czy miaty one wptyw na
wartosci stezen PCT podczas stosowania testu ARCHITECT
B-R-A-H-M-S PCT. Przygotowano probki zawierajace substancje
reagujace krzyzowo o 2 docelowych stezeniach PCT (0.5 oraz
2.0 ng/mL).

Reaktywnos¢ krzyzowa (%)

Substancja reagujagca  Stezenie substanciji

krzyzowo reaguijacej krzyzowo 0.5 ng/mL PCT 2.0 ng/mL PCT
Ludzka kalcytonina 2 ng/mL 0.7% 0.5%
Ludzka katakalcyna 10 ng/mL 0.8% 0.9%
Ludzki a-CGRP 10 pg/mL 0.1% 1.0%
Ludzki B-CGRP 10 pg/mL 0.4% 1.1%
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Interferencje

Potencjalnie interferujgce leki

Badanie to przeprowadzono na analizatorze ARCHITECT i System.
Przeprowadzono badanie w oparciu o wytyczne CLSI zawarte w
dokumencie EP07-A2.3! Zbadano podane ponizej potencjalnie
interferujace leki w prébkach zawierajacych PCT o stezeniach
wynoszacych okoto 0 ng/mL, 1 ng/mL oraz > 10 ng/mL. Prébka

o kazdej wartosci PCT zostata zbadana w obecnosci potencjalnie
interferujacych lekéw o stezeniach podanych w ponizszej tabeli.
Zaobserwowane roznice dla prébek niezawierajgcych analitu miescity
sie w zakresie od 0.00 do 0.01 ng/mL. Najwyzsze zaobserwowane
procentowe warto$ci interferencji zostaty przedstawione w ponizszej
tabeli.

Punkt
przecig-
cia z osia
Wspotczynnik wspot-  Nachylenie  Zakres
Jedn. n korelacji  rzednych  krzywej stezen
Alinity i Osocze ng/mL 130 1.00 0.00 0.99  0.04-89.99
B-R-A-H-M-S (ug/L)
PCT
wzgledem
ARCHITECT
B-R-A-H-M-S
PCT

Potencjalnie interferujacy lek Stezenie Interferencja (%)
Cefotaksymu, sol sodowa <90 mg/dL 1.5%
Dobutaminy, chlorowodorek <11.2 pg/mL 1.1%
Dopaminy, chlorowodorek <13 mg/dL 0.5%
Furosemid <2mg/dL 21%
Heparyny, sol sodowa <8000 U/L 1.2%
Imipenemu, monohydrat <1.18 mg/mL 1.2%
Norepinefryny, dwuwinian, sol <2 pg/mL 1.2%
Wankomycyny, chlorowodorek < 2.6 mg/mL 6.7%

Substancje potencjalnie interferujace

Badanie to przeprowadzono na analizatorze ARCHITECT i System.
Przeprowadzono badanie w oparciu o wytyczne CLSI zawarte

w dokumencie EP07-A2.3! Ocenie poddane zostaty substancje
potencjalnie interferujace w celu ustalenia, czy miaty one wptyw
na warto$ci stezen PCT podczas stosowania testu ARCHITECT
B-R-A-H-M-S PCT. Przygotowano probki zawierajace bilirubine,
hemoglobine, biatko catkowite oraz triglicerydy o stezeniach PCT
wynoszgcych okoto 0 ng/mL, 0.3 ng/mL oraz > 10 ng/mL oraz
probki zawierajace ludzkie przeciwciata przeciwko przeciwciatom
mysim (HAMA) oraz czynnik reumatoidalny (RF) o stezeniach PCT
wynoszgcych okoto 0 ng/mL, 1 ng/mL oraz > 10 ng/mL. Prébki
oznaczono, a wartosci stezen PCT uzyskane w prébkach, do
ktérych dodano wspomniane substancje, poréwnano z wartosciami
uzyskanymi dla prébek referencyjnych. Zaobserwowane réznice
dla prébek niezawierajagcych analitu oraz prébki o stezeniu

0.3 ng/mL miescity sie w zakresie od 0.00 do 0.05 ng/mL.
Najwyzsze zaobserwowane procentowe wartosci interferencji zostaty
przedstawione w ponizszej tabeli.

Stezenie substancji

Substancja interferujaca interferujacej Interferencija (%)

Bilirubina sprzezona <30 mg/dL 3.9%
Bilirubina niesprzgzona <20 mg/dL 2.8%
Hemoglobina <500 mg/dL 1.9%
Biatko catkowite <12 g/dL 4.8%
Triglicerydy <3000 mg/dL 0.9%
Ludzkie przeciwciata przeciwko <3600 ng/mL 4.0%
przeciwciatom mysim

Czynnik reumatoidalny <2000 IU/mL 1.4%

Whplyw substanciji interferujacych zostat zbadany wytacznie dla
substancji podanych w niniejszej instrukcji uzywania.
Poréwnanie metod

Przeprowadzono badanie w oparciu o wytyczne CLSI zawarte w
dokumencie EP09-A3 z zastosowaniem wazonej metody regresji
Deminga.32

B PISMIENNICTWO

Meisner M. Procalcitonin — Biochemistry and Clinical Diagnosis.

Bremen, Germany: UNI-MED Verlag AG; 2010.

2. Miiller B, White JC, Nylén ES, et al. Ubiquitous expression of the
calcitonin-I gene in multiple tissues in response to sepsis. J Clin
Endocrinol Metab 2001;86(1):396-404.

3. Meisner M, Tschaikowsky K, Schmidt J, et al. Procalcitonin (PCT)

- indications for a new diagnostic parameter of severe bacterial
infection and sepsis in transplantation, immunosuppression and
cardiac assist devices. Cardiovasc Eng 1996;1(1):67-76.

4. Gendrel D, Bohuon C. Procalcitonin as a marker of bacterial
infection. Pediatr Infect Dis J 2000;19(8)679-688.

5. Christ-Crain M, Jaccard-Stolz D, Bingisser R, et al. Effect of
procalcitonin-guided treatment on antibiotic use and outcome in
lower respiratory tract infections: cluster-randomised, single-blinded
intervention trial. Lancet 2004;363:600-607.

6. de Jong E, van Oers JA, Beishuizen A, et al. Efficacy and safety
of procalcitonin guidance in reducing the duration of antibiotic
treatment in critically ill patients: a randomised, controlled, open-label
trial. Lancet Infect Dis 2016;16:819-827.

7. Schuetz P, Mieller, B. Procalcitonin in critically ill patients: time to
change guidelines and antibiotic use in practice. Lancet Infect Dis
2016;16:758-760.

8. Schuetz P, Christ-Crain M, Thomann R, et al. Effect of procalcitonin-
based guidelines vs standard guidelines on antibiotic use in lower
respiratory tract infections: the ProHOSP randomized controlled trial.
JAMA 2009;302(10):1059-1066.

9. US Department of Labor, Occupational Safety and Health
Administration, 29 CFR Part 1910.1030, Bloodborne pathogens.

10. US Department of Health and Human Services. Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories. 5th ed. Washington, DC:
US Government Printing Office; December 2009.

11. World Health Organization. Laboratory Biosafety Manual. 3rd ed.
Geneva: World Health Organization; 2004.

12. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Protection
of Laboratory Workers From Occupationally Acquired Infections;
Approved Guideline—Fourth Edition. CLSI Document M29-A4. Wayne,
PA: CLSI; 2014.

13. US Food and Drug Administration. Evaluation of automatic class
Il designation for B-R-A-H-M-S PCT sensitive KRYPTOR decision
memorandum. http://www.accessdata.fda.gov/cdrh_docs/reviews/
DEN150009.pdf. Published February 2016. Ostatni dostep: 1
listopada 2017 r.

14. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Statistical Quality
Control for Quantitative Measurement Procedures: Principles and
Definitions; Approved Guideline—Third Edition. CLSI Document
C24-A3. Wayne, PA: CLSI; 2006.

15. Westgard JO. Basic QC Practices. 3rd ed. Madison, WI: Westgard
Quality Corporation; 2010.

16. Mdiller B, Becker KL, Schéchinger H, et al. Calcitonin precursors are
reliable markers of sepsis in a medical intensive care unit. Crit Care
Med 2000;28(4):977-983.

17. Harbarth S, Holeckova K, Froidevaux C, et al. Diagnostic value of
procalcitonin, interleukin-6 and interleukin-8 in critically ill patients
admitted with suspected sepsis. Am J Respir Crit Care Med
2001;164:396-402.

18. Brunkhorst FM, Wegscheider K, Forycki ZF, et al. Procalcitonin for
early diagnosis and differentiation of SIRS, sepsis, severe sepsis,
and septic shock. Intensive Care Med 2000;26:148-152.

19. American College of Chest Physicians / Society of Critical Care

Medicine Consensus Conference Committee. Definitions for sepsis

and organ failure and guidelines for the use of innovative therapies

in sepsis. Crit Care Med 1992;20(6):864-874.

1

) Abbott



20. Chiesa C, Panero A, Rossi N, et al. Reliability of procalcitonin
concentrations for the diagnosis of sepsis in critically ill neonates.
Clin Infect Dis 1998;26:664-672.

21. Chiesa C, Pellegrini G, Panero A, et al. C-reactive protein,
interleukin-6, and procalcitonin in the immediate postnatal period:
influence of illness severity, risk status, antenatal and perinatal
complications, and infection. Clin Chem 2003;49(1):60-68.

22. Jin M, Khan Al. Procalcitonin: uses in the clinical laboratory for the
diagnosis of sepsis. Lab Med 2010;41(3):173-177.

23. Elefsiniotis IS, Skounakis M, Vezali E, et al. Clinical significance
of serum procalcitonin levels in patients with acute or chronic liver
disease. Eur J Gastroenterol Hepatol 2006;18(5):525-530.

24. Primus FJ, Kelley EA, Hansen HJ, et al. “Sandwich”-type
immunoassay of carcinoembryonic antigen in patients receiving
murine monoclonal antibodies for diagnosis and therapy. Clin Chem
1988;34(2):261-264.

25. Schroff RW, Foon KA, Beatty SM, et al. Human anti-murine
immunoglobulin responses in patients receiving monoclonal antibody
therapy. Cancer Res 1985;45(2):879-885.

26. Boscato LM, Stuart MC. Heterophilic antibodies: a problem for all
immunoassays. Clin Chem 1988;34(1):27-33.

27. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Defining,
Establishing, and Verifying Reference Intervals in the Clinical
Laboratory; Approved Guideline—Third Edition. CLSI Document C28-
A3c. Wayne, PA: CLSI; 2008.

28. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Evaluation of
Precision Performance of Quantitative Measurement Methods;
Approved Guideline—Second Edition. CLSI Document EP05-A2.
Wayne, PA: CLSI; 2004.

29. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Evaluation of

Detection Capability for Clinical Laboratory Measurement Procedures;

Approved Guideline—Second Edition. CLSI Document EP17-A2.
Wayne, PA: CLSI; 2012.

30. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Evaluation of
the Linearity of Quantitative Measurement Procedures: A Statistical
Approach; Approved Guideline. CLSI Document EP06-A. Wayne, PA:
CLSI; 20083.

31. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Interference
Testing in Clinical Chemistry; Approved Guideline—Second Edition.
CLSI Document EP07-A2. Wayne, PA: CLSI; 2005.

32. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Measurement
Procedure Comparison and Bias Estimation Using Patient Samples;
Approved Guideline—Third Edition. CLSI Document EP09-A3. Wayne,
PA: CLSI; 2013.

Uwaga dotyczaca formatu liczb:

e Do oddzielania grup trzycyfrowych (tysigce) zastosowano znak
spacji (na przyktad: 10 000 proébek).

e Do oddzielania czesci catkowitej od czgsci utamkowej w zapisie
liczby dziesietnej zastosowano znak kropki (na przyktad: 3.12%).

H Objasnienia symboli

Zajrzyj do instrukcji uzywania.

=

Wytwoérca

Zawarto$¢ wystarczajaca do <n>
badan

Ograniczenie dopuszczalnej
temperatury

E Uzy¢ do/Data waznosci

CONTAINS: AZIDE

Koniugat

Zawiera azydek sodu. W
kontakcie z kwasami uwalnia
bardzo toksyczny gaz.

[INVERSIONS PERFORMED Zawarto$¢ wymieszano poprzez

odwracanie zestawu

Wyréb medyczny do diagnostyki
in vitro

Numer partii

Mikroczastki

Wyprodukowano w USA.

Numer katalogowy

[sn] Numer seryjny

B-R-A-H-M-S PCT jest znakiem towarowym i stanowi wtasno$¢ firmy
Thermo Fisher Scientific Inc. oraz jej spétek zaleznych.

Alinity oraz ARCHITECT sa znakami towarowymi firmy Abbott
Laboratories podlegajacej réznym jurysdykcjom. Wszystkie pozostate
znaki towarowe stanowig wtasno$¢ poszczegdlnych firm.

Abbott Ireland
Diagnostics Division
Finisklin Business Park
Sligo

Ireland
+353-71-9171712

Obstuga Klienta: Prosimy o kontakt z przedstawicielem
regionalnym. Dane kontaktowe do lokalnego oddziatu
firmy znajdujg sie rowniez na stronie internetowej
www.abbottdiagnostics.com
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