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

H NAZWA
Alinity i BNP Reagent Kit

l PRZEZNACZENIE

Alinity i BNP jest testem immunochemicznym z uzyciem mikroczastek
i znacznika chemiluminescencyjnego (ang. Chemiluminescent
Microparticle Inmunoassay, CMIA), stuzagcym do ilosciowego
oznaczania ludzkiego peptydu natriuretycznego typu B (BNP) w
ludzkim osoczu pobranym na EDTA na analizatorze Alinity i.

Test Alinity i BNP jest pomocny w rozpoznawaniu i ocenie stopnia
zaawansowania niewydolno$ci serca.

0 WPROWADZENIE

Przyczyna niewydolnosci miesnia sercowego moze by¢ caty szereg
schorzen, takich jak migdzy innymi: choroba wienicowa, nadci$nienie,
wady zastawek, zapalenie migénia sercowego. Najczestszymi
objawami niewydolnosci serca sa: krotki oddech, kaszel przy wysitku,
obrzeki obwodowe oraz zawroty gtowy. Niewydolno$¢ serca bardziej
precyzyjnie definiuje sie jako postepujaca niezdolno$¢ komdr serca
do przepompowywania krwi do ptuc i/lub konczyn. Niewydolno$¢
serca moze by¢ niewydolno$cia typu skurczowego, rozkurczowego
badz skurczowo-rozkurczowego. Do oceny stopnia zaawansowania
niewydolnosci serca stosuje sie zwykle czterostopniowag klasyfikacje
czynno$ciowa NYHA (New York Heart Association, klasy I-IV).

BNP nalezy do rodziny peptyddw natriuretycznych, odkrytych po

raz pierwszy przez de Bolda i wsp.! Mimo iz BNP zostat po raz
pierwszy wyizolowany z tkanki mézgu $wini (stad jego pierwotna
nazwa: mézgowy peptyd natriuretyczny),? gtéwnym jego zrédtem w
organizmie jest migsien sercowy.2 BNP jest wytwarzany i uwalniany
do krwi w odpowiedzi na przeciazenie objetosciowe komor lub

stany powodujace ich rozcigganie w celu zachowania homeostazy
wodno-elektrolitowej poprzez oddziatywanie z uktadem renina -
angiotensyna - aldosteron (RAAS).3 4 PreproBNP (134 aminokwasy)
jest syntetyzowany w kardiomiocytach, a nastepnie przeksztatcany w
czagstke prekursora - proBNP (108 aminokwasdéw). ProBNP rozpada
sie nastepnie na aktywny fizjologicznie BNP (32 aminokwasy) oraz
produkt rozpadu: NT-proBNP (76 aminokwaséw).5: € BNP, NT-proBNP
oraz posta¢ o wiekszej masie czasteczkowej sa wykrywalne w krwi
obwodowej.”> & Eliminacja BNP z krazenia, przy okresie péttrwania
(t'2) wynoszacym ok. 23 minut, nastepuje poprzez potgczenie ze
swoistymi receptorami komérkowymi oraz rozktad przez obojetne
endopeptydazy.® Liczne badania wykazaty, ze pomiary BNP moga
by¢ wykorzystane w rozpoznaniu, rokowaniu oraz monitorowaniu
procesu leczenia. Podwyzszone stezenia BNP zaobserwowano u
pacjentéw z zaburzeniami czynnosci serca.'® 11 Wartosci BNP w
osoczu dostarczaja klinicznie uzytecznych informacji w zakresie
diagnozowania i leczenia dysfunkcji lewej komory oraz niewydolnosci
mie$nia sercowego, stanowiac uzupetnienie pozostatych procedur
diagnostycznych (np. EKG, zdjecie RTG klatki piersiowej,
echokardiogram).’? 13 Poziomy BNP moga by¢ wykorzystane do
oceny stopnia zaawansowania niewydolnosci serca dzieki ich
skorelowaniu z klasyfikacjg New York Heart Association. Poziom
BNP w osoczu wzrasta ponadto wraz z obnizeniem sig fizjologicznej
wydolno$ci serca mierzonej poprzez okreslenie frakcji wyrzutowej
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lewej komory serca lub badania tolerancji wysitku.'® 16 Europejskie
Towarzystwo Kardiologiczne wiaczyto oznaczanie peptydéw
natriuretycznych (np. BNP) do swoich wytycznych dotyczacych
rozpoznawania lub wykluczenia niewydolnosci serca."”

Inne zrédta sugeruja, ze BNP jest przydatne w stratyfikaciji

ryzyka u chorych z niewydolno$cia serca oraz ostrym zespotem
wiencowym. Podwyzszone poziomy BNP u pacjentéw z
niewydolnos$cia serca wskazujg na progresje choroby oraz
zwiekszone ryzyko zachorowalnosci i $miertelno$ci.’®20 Badania
takze sugeruja, ze u pacjentéw z ostrymi zespotami wiencowymi,
u ktérych stwierdzono podwyzszone poziomy BNP, czeSciej
dochodzi do powiktan sercowych oraz obserwuje sie wyzszg
$miertelno$é pozawatowa.?! 22 Przeprowadzono wstepne badania
nad wykorzystaniem pomiaréw BNP do optymalizacji leczenia /
prowadzenia pacjentéw przy niewydolnosci serca.23-25 U pacjentéw
z ostra, zdekompensowana niewydolnos$cia serca stosuje sie
leczenie nezyrytydem (Natrecor), rekombinowanym BNP.26 Badano
skuteczno$¢ monitorowania poziomu BNP przed i po leczeniu
Natrecorem.2” Pomiary stezenia BNP po uptywie dwdch lub wigcej
godzin od podania leku wykrywaja jedynie poziom endogennego
BNP.

0 ZASADA METODY

Test ten jest dwustopniowym testem immunochemicznym, stuzagcym
do iloSciowego oznaczania ludzkiego peptydu natriuretycznego

typu B (BNP) w ludzkim osoczu pobranym na EDTA z uzyciem
mikroczastek i znacznika chemiluminescencyjnego (CMIA).

Badana prébka mieszana jest z paramagnetycznymi mikroczastkami
optaszczonymi przeciwciatami anty-BNP, a nastgpnie poddawana
jest inkubacji. BNP obecny w prébce wigze sie z przeciwciatami
przeciwko BNP optaszczajgcymi mikroczgstki. Mieszanina jest
przemywana. W celu utworzenia mieszaniny reakcyjnej dodawany
jest koniugat zawierajacy znakowane akrydyng przeciwciata anty-
BNP, a nastepnie mieszanina poddawana jest inkubacji. Po cyklu
przemycia dodawany jest roztwdr przygotowawczy Pre-Trigger
Solution oraz roztwér wyzwalajacy reakcje Trigger Solution.
Natezenie sygnatu powstatego w reakcji chemiluminescencji
mierzone jest we wzglednych jednostkach $wiatta (RLU). Pomiedzy
iloscig BNP w probce a warto$ciami RLU zmierzonymi przez uktad
optyczny wystepuje bezposrednia zalezno$c¢.

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

B ODCZYNNIKI
Zawartos$¢ zestawu
Alinity i BNP Reagent Kit 08P24

Objetosci (mL) podane w ponizszej tabeli oznaczajg objetos¢ w
jednym pojemniku.

08P2420 08P2430
Liczba testéw w pojemniku 100 500
Liczba pojemnikéw w zestawie 2 2
Liczba testow w zestawie 200 1000
6.6 mL 27.0 mL
6.1 mL 26.5 mL
9.4 mL 42.0 mL
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Zawiesina mikroczgstek optaszczonych
przeciwciatami (mysimi, monoklonalnymi) przeciwko BNP w buforze
TRIS ze stabilizatorami biatkowymi (bydlgcymi, mysimi). Minimalne
stezenie: 0.07% statej masy. Srodki konserwujace: azydek sodu oraz
ProClin 950.

Koniugat zawierajacy znakowane akrydyng
przeciwciata (mysie, monoklonalne) przeciwko BNP w buforze
MES ze stabilizatorem biatkowym (bydlecym). Minimalne stgzenie:
0.1 pg/mL. Srodki konserwujgce: azydek sodu oraz ProClin 300.

Bufor TRIS ze stabilizatorem biatkowym
(bydlecym). Srodki konserwujace: azydek sodu oraz ProClin 950.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

.
e Do diagnostyki in vitro
.

Srodki bezpieczenstwa

UWAGA: Stosowanie tego produktu wymaga kontaktu z probkami
pochodzenia ludzkiego. Zaleca sig, aby wszystkie materiaty
pochodzenia ludzkiego traktowa¢ jako potencjalnie zakazne i
obchodzi¢ sig¢ z nimi zgodnie ze standardem OSHA dotyczacym
patogendw przenoszonych drogag krwi (Standard on Bloodborne
Pathogens). Podczas pracy z materiatami zawierajacymi lub mogacymi
zawiera¢ czynniki zakazne nalezy przestrzegaé zasad bezpieczenstwa
biologicznego wtasciwych dla poziomu BSL-2 lub innych odpowiednich
praktyk zwigzanych z bezpieczenstwem biologicznym.28-31

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

UWAGA Zawiera metyloizotiazolony, eter
oktylofenylowy glikolu polietylenowego
oraz azydek sodu.

H317 Moze powodowac reakcje alergiczng
skory.

H319 Dziata silnie draznigco na oczy.

H316* Powoduje lekkie podraznienie skory.

EUHO032 W kontakcie z kwasami uwalnia bardzo
toksyczny gaz.

Zapobieganie

P261 Unika¢ wdychania mgty / pary / rozpylonej
cieczy.

P264 Doktadnie umyé¢ rece po uzyciu.

p272 Zanieczyszczonej odziezy ochronnej nie
wynosi¢ poza miejsce pracy.

P280 Stosowac rekawice ochronne [ odziez
ochronng / ochrone oczu.

Reagowanie

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

P337+P313 W przypadku utrzymywania si¢ 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 wypra¢
przed ponownym uzyciem.

Usuwanie
P501

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

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

Ponizsze ostrzezenia i $rodki ostroznos$ci odnosza sie do:
[MICROPARTICLES |  SPECIMEN DILUENT |

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 lodzie.

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 odczynnikdw mikroczastki moga osiada¢ na
kapturku.

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

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

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

e Odczynniki sa podatne na spienienie lub powstawanie
pecherzykéw powietrza. Obecno$é pecherzykéw powietrza
moze zakitécaé wykrywanie poziomu odczynnika w pojemniku,
skutkujgc pobraniem niewystarczajgcej objeto$ci odczynnika, co
moze negatywnie wptywaé na uzyskane wyniki.
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Szczegdtowy opis srodkéw bezpieczenstwa dotyczacych postepowania
z odczynnikami, jakie nalezy zachowa¢ podczas obstugi analizatora,
patrz Instrukcja obstugi Alinity ci-series, rozdziat 7.

Przechowywanie odczynnikéw

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

analizatora panujacej w

analizatorze
Po 2do8°C
otwarciu

Do daty
waznosci

Przechowywaé w pozycji
pionowe;j.

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

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

Odczynniki mozna przechowywac¢ zaréwno w analizatorze, jak

i poza nim. Jesli odczynniki zostaty wyjete z analizatora, nalezy
przechowywac¢ je z natozonymi nowymi korkami zamiennymi w
pozycji pionowej w temp. 2 do 8 °C. W przypadku odczynnikéw
przechowywanych poza analizatorem zaleca sie je przechowywac
na oryginalnych tackach lub w pudetkach w celu zapewnienia, ze
pozostang one w pozycji 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 wskazywa¢ na rozktad
odczynnikéw. Wyniki testu uzyskane z uzyciem takich odczynnikéw
sa niewazne i nalezy powtdrzy¢ oznaczenie probek. Moze by¢
konieczne powtérne przeprowadzenie kalibracji 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 Alinity i BNP.

Szczegotowe informacje dotyczace instalacji plikdw oznaczen oraz
przegladania i edytowania parametréw oznaczen, patrz Instrukcja
obstugi Alinity ci-series, rozdziat 2.

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

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

Zamienne jednostki wynikéw

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

Wzér na przeliczenie jednostek:
(Stezenie w jednostce domysinej) x (Wspoétczynnik przeliczeniowy) =
(Stezenie w jednostce zamiennej)

Domyslna jednostka
wyniku

Wspotczynnik przeli-
czeniowy

Zamienna jednostka
wyniku

0.2887

pg/mL pmol/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 probek
Osocze

Proboéwki do pobierania materiatu
EDTA

e Nie zaleca sie stosowania innych typéw probek, w tym surowicy,
osocza pobranego na cytrynian oraz osocza pobranego na
heparyne, bowiem nie zbadano ich przydatnosci.

e Probki powinny by¢ pobrane do probdwek z tworzywa
sztucznego, poniewaz czasteczka BNP wykazuje brak stabilnosci
w pojemnikach szklanych.32 33
Nalezy przestrzegac¢ zalecen producenta dotyczacych
obchodzenia sie z probdwkami do pobierania osocza.

e QOgraniczenia dotyczace typu probowek, patrz rozdziat
»+OGRANICZENIA PROCEDURY” w niniejszej instrukcji uzywania.

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

Wiasciwosci badanych probek

e Nie nalezy stosowac:
— probek silnie zhemolizowanych
— prébek pobranych do szklanych pojemnikow

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

Przygotowanie do badania

e Nalezy przestrzegaé¢ zalecen producenta probéwek dotyczacych
obchodzenia sie z probdwkami do pobierania materiatu.
Separacja grawitacyjna nie jest wystarczajgca do przygotowania
prébek.

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

Aby zapewni¢ spo6jnos¢ wynikéw, przed rozpoczeciem oznaczen

badane prébki nalezy podda¢ ponownemu wirowaniu, jezeli

e prébki zawieraja fibryne, erytrocyty lub inne czastki state

UWAGA: Jesli zaobserwowana zostanie fibryna, erytrocyty lub

inne czastki state, przed ponownym odwirowaniem prébki nalezy

wymieszac¢ na wytrzasarce typu worteks ustawionej na wolne obroty

lub przez 10-krotne ich odwracanie do géry dnem.

Zamrozone probki nalezy przygotowac¢ w nastepujacy sposob:

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

e Rozmrozone prdbki nalezy doktadnie wymiesza¢ przy uzyciu
wytrzgsarki (typu worteks) ustawionej na wolne obroty lub
poprzez 10-krotne ich odwracanie do gory dnem.

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

e Niedoktadne wymieszanie prébek moze spowodowa¢ uzyskanie
niespdéjnych wynikow.

e Nalezy ponownie odwirowaé¢ prébki.
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Ponownie wirowanie prébek

e Nalezy przeniesé probki do probowki wiréwkowej, a nastepnie
poddac je wirowaniu.

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

Maksymalny
okres prze-
Typ probki Temperatura chowywania Specjalne wskazéwki
Osocze Temperatura 4 godziny Prébki nalezy oznaczy¢
pokojowa w ciggu 4 godzin od
pobrania.
2do8°C 24 godziny  Probki nalezy oznaczyé¢
w ciggu 24 godzin od
pobrania.
-20 °C lub 3 miesigce  Jesli oznaczenie
nizsza nie zostanie
przeprowadzone w
ciggu 24 godzin, prébki
przechowywac¢ w
stanie zamrozonym w
probéwkach z tworzywa
sztucznego.
Petna Temperatura 4 godziny Prébki nalezy oznaczy¢
krew pokojowa w ciagu 4 godzin od
pobrania.
2do8°C 24 godziny Probki nalezy oznaczyé

w ciggu 24 godzin od
pobrania.

Prébki moga by¢ przechowywane przez maksymalny podany okres
w temperaturze pokojowej lub w temp. 2-8 °C. Jesli badanie zostanie
przeprowadzone po uptywie podanego czasu przechowywania,
separacje prébek mozna przeprowadzi¢ poprzez wirowanie, a
nastepnie przechowywac je w stanie zamrozonym (w temp. -20°C lub
nizszej) przez maksymalnie 3 miesigce w probéwkach z tworzywa
sztucznego.

Unika¢ wiecej niz 3 cykli zamrazania/rozmrazania.

Transportowanie probek

Badane prébki nalezy zapakowaé i oznakowaé zgodnie z
odpowiednimi lokalnymi, krajowymi i migdzynarodowymi przepisami
dotyczacymi transportu prébek klinicznych i substancji zakaznych.

H PROCEDURA

Materiaty dostarczone
08P24 Alinity i BNP Reagent Kit

Materiaty wymagane, lecz niedostarczone

e Alinity i BNP - plik oznaczenia

e 08P2401 Alinity i BNP Calibrators

e 08P2410 Alinity i BNP Controls lub inne dostgpne w sprzedazy
kontrole

e Alinity Trigger Solution

e Alinity Pre-Trigger Solution

e Alinity i-series Concentrated Wash Buffer

Informacje na temat materiatéw wymaganych do obstugi analizatora,

patrz Instrukcja obstugi Alinity ci-series, rozdziat 1.

Informacje na temat 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 probdwek pierwotnych lub wtérnych
nalezy upewni¢ sig, czy dostepna jest dostateczna objegtos¢
materiatu pobranego od pacjenta, patrz Instrukcja obstugi Alinity
ci-series, rozdziat 4.

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

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

o Objetos¢ prébki dla pierwszego oznaczenia: 150 pL
o Objeto$¢ probki dla kazdego dodatkowego oznaczenia
probki pobranej z tego samego kubeczka: 100 pL
— < 3 godziny w podajniku odczynnikéw i prébek:
o Objeto$¢ 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 BNP Calibrators i/lub instrukcja
uzywania kontroli Alinity i BNP Controls.

¢ Informacje dotyczgce 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. Je$li wymagaja tego
procedury obowigzujgce w danym laboratorium, konserwacje
nalezy przeprowadzaé czesciej.

Procedury rozcienczania probek

Probki o warto$ci BNP przekraczajacej 5000.0 pg/mL (1443.5 pmol/L)
oflagowane sa kodem ,,> 5000.0 pg/mL” (,> 1443.5 pmol/L’) i moga
zostaé rozcienczone przy zastosowaniu protokotu rozciefnczania
automatycznego.

Protokot rozcienczania automatycznego

Analizator przeprowadza rozcienczenie prébki w stosunku 1:5, a
nastepnie automatycznie oblicza warto$¢ stezenia probki poprzez
pomnozenie uzyskanego wyniku przez wspoétczynnik rozcienczenia.
Procedura rozcienczania recznego

Opcja rozcienczania recznego w parametrach oznaczenia jest
wtaczona gtéwnie w celu jej zastosowania podczas wykonywania
badan liniowo$ci rozcienczenia. UWAGA: Podczas rozcienczania
probek preferuje sie stosowanie protokotu rozcienczania
automatycznego ze wzgledu na znang niestabilnos¢ BNP. W
przypadku wykonywania rozcienczen rgcznych nalezy przestrzegaé
wytycznych dotyczgcych postepowania z probkami (patrz rozdziat
,POBIERANIE PROBEK | PRZYGOTOWANIE ICH DO ANALIZY” w
niniejszej instrukcji uzywania).

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

Kalibracja

Instrukcje dotyczace przeprowadzania kalibraciji, patrz Instrukcja

obstugi Alinity ci-series, rozdziat 5.

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

Gdy kalibracja zostanie zaakceptowana i zapisana, wszystkie kolejne

prébki moga byé oznaczane bez dalszej kalibracji, chyba ze:

e Zastosowany zostanie zestaw odczynnikdw 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.
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— Jesli statystycznie wyznaczone zakresy kontroli jako$ci nie
sa dostepne, kalibracja nie powinna by¢ przeprowadzana
rzadziej niz co 30 dni.

Oznaczenie to moze wymagaé przeprowadzenia powtérnej kalibracji
po zakonczeniu czynnos$ci konserwacyjnych krytycznych czesci lub
podzespotéw lub czynnosci serwisowych.

Procedury kontroli jakosci

Zalecanym wymogiem dotyczacym kontroli testu Alinity i BNP jest

wykonywanie oznaczenia pojedynczej probki kontroli dla kazdej

wartosci stezenia co 24 godziny, kazdego dnia stosowania.

Dodatkowe oznaczenia kontroli mozna przeprowadza¢ zgodnie

z lokalnymi i/lub ogélnokrajowymi regulacjami lub wymogami

akredytacyjnymi, a takze zgodnie z przepisami kontroli jakos$ci

obowiazujacymi w danym laboratorium.

Aby wyznaczy¢ statystyczne zakresy dla oznaczen kontroli,

kazde laboratorium powinno okres$li¢ wtasne stezenie docelowe

oraz zakresy stezen dla nowych partii kontroli dla kazdego,

znaczacego klinicznie poziomu. Mozna je wyznaczy¢ poprzez

przeprowadzenie serii co najmniej 20 oznaczen w ciggu kilku (3-5)

dni oraz zastosowanie raportowanych wynikéw do wyznaczenia

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

e rdzne zapisane kalibracje

e rozne partie odczynnikéw

® 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¢

w opublikowanych wytycznych, na przyktad dokumencie Instytutu ds.

Standardéw Kilinicznych i Laboratoryjnych (Clinical and Laboratory

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

wytycznych w sprawie ogdlnych zalecen dotyczacych kontroli

jakosci.3*

e Jesli wymagane jest czestsze monitorowanie wartosci kontroli,
nalezy postepowac zgodnie z przyjetymi w danym laboratorium
procedurami kontroli jakosci.

e Jesli wyniki kontroli jako$ci nie spetniajg kryteriow
zdefiniowanych przez dane laboratorium jako akceptowalne,
uzyskane wyniki prébek moga byé watpliwe. Nalezy postepowaé
zgodnie z procedurami kontroli jako$ci obowiazujacymi 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 ocenié
wyniki kontroli jako$ci i kryteria dopuszczalno$ci.

Dostepne w sprzedazy kontrole nalezy stosowaé zgodnie z

wytycznymi i zaleceniami ich wytwdrcy. Zakresy wartosci stezen

podane w instrukcji uzywania kontroli nalezy traktowa¢ wytacznie
jako warto$ci orientacyjne.

W przypadku zastosowania dowolnego materiatu kontrolnego

laboratorium powinno upewni¢ sig, 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 dotyczgce praktyk laboratoryjnych w zakresie kontroli

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

Westgarda.3®

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

Do wygenerowania krzywej kalibracyjnej oraz wynikéw test Alinity i
BNP wykorzystuje metode redukcji danych punkt po punkcie (ang.
point to point).

Informacje na temat zamiennych jednostek wynikéw, patrz rozdziat
,PROCEDURA DOTYCZACA ANALIZATORA, Zamienne jednostki
wynikéw” 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 wartosci wyrazonych
w pg/mL (pmol/L), ktéry spetnia dopuszczalne wymogi odnoszace sie
do liniowosci, nieprecyzyjnos$ci oraz btedu systematycznego.

Przedziat pomiarowy testu Alinity i BNP wynosi od 10 do 5000 pg/mL
(2.9 do 1443.5 pmol/L).

l OGRANICZENIA PROCEDURY

e W tescie tym powinno sie stosowac probki osocza pobranego
na EDTA do probdwek z tworzywa sztucznego. Nie zaleca
sig stosowania szklanych probéwek lub innych typéw prébek,
takich jak surowica lub osocze pobrane z uzyciem innych
antykoagulantow.

e W celach diagnostycznych wyniki uzyskane w tescie Alinity i
BNP powinny byé rozpatrywane w potaczeniu z innymi danymi
klinicznymi, takimi jak np. objawy, historia choroby, itd. Je$li
wyniki oznaczen BNP nie sg zgodne z pozostatymi obserwacjami
klinicznymi, w celu postawienia diagnozy moze by¢ konieczne
uzyskanie dodatkowych informaciji.

e Prébki 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).36 Probki te moga wykazywac fatszywie
zawyzone lub zanizone wyniki w testach wykorzystujacych mysie
przeciwciata monoklonalne.3” Odczynniki Alinity i BNP zawieraja
sktadnik, ktory redukuje efekt wywotany probkami zawierajgcymi
HAMA. W celu okreslenia stanu pacjenta konieczne moze
by¢ uzyskanie dodatkowych informaciji klinicznych lub
diagnostycznych.

e Przeciwciata heterofilne w ludzkim osoczu moga reagowac

z immunoglobulinami zawartymi w odczynnikach, zaktécajac

przebieg testéw immunologicznych in vitro. Obecno$¢ tych

przeciwciat w badanej prébce moze prowadzi¢ do uzyskania

nietypowych wynikéw.38: 39

Wyniki uzyskane w tescie Alinity i BNP nie powinny byé

stosowane wymiennie z wynikami uzyskanymi przy uzyciu metod

innych wytworcow, przeznaczonych do oznaczen BNP lub NT-
proBNP.

e Pomiary BNP powinny nastapi¢ przed podaniem nezyrytydu
(Natrecor), rekombinowanego BNP, oraz 2 godziny po jego
podaniu.2”

e Informacje na temat ograniczen dotyczgcych badanych prébek,
patrz rozdziat ,POBIERANIE PROBEK | PRZYGOTOWANIE ICH
DO ANALIZY” w niniejszej instrukcji uzywania.

B WARTOSCI OCZEKIWANE

Badania przeprowadzono na analizatorze AxSYM, a uzyskane

dane uwzgledniono w instrukcji uzywania testu ARCHITECT BNP. W
analizatorze Alinity i oraz ARCHITECT i System wykorzystywane sg te
same odczynniki oraz te same objetosci odczynnika w stosunku do
objetosci probki.

W niniejszym rozdziale przedstawiono reprezentatywne dane. Wyniki
uzyskane w poszczeg6lnych laboratoriach moga rézni¢ sie od tych
danych.
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Zaleca sie, aby kazde laboratorium wyznaczyto wtasny zakres
referencyjny wtasciwy dla danej szerokosci geograficznej i badanej
populaciji.

Chorzy bez niewydolnosci serca

Prébki osocza pobrane od 890 oséb (465 kobiet, 425 mezczyzn),
u ktérych nie zdiagnozowano niewydolno$ci serca, oznaczono

przy uzyciu testu AxSYM BNP. Badana grupa obejmowata
niehospitalizowanych pacjentéw ze schorzeniami nerek
(niedializowanych), cukrzyca, nadcisnieniem oraz przewlekta
obturacyjng choroba ptuc. Poziomy BNP u pacjentéw ze
schorzeniami nerek, cukrzyca, nadci$nieniem oraz przewlekta
obturacyjna choroba ptuc nie réznity sie statystycznie od poziomoéw
uzyskanych w przypadku populacji oséb uznanych za zdrowe. Wyniki
uzyskane w tym badaniu zestawiono w ponizszej tabeli.

Chorzy bez niewydolnosci serca - ogétem (grupa wiekowa)

pow. 75
Ogotem < 45 lat 45-54 lat 55-64 lat 65-74 lat lat
Liczba probek (N=) 890 205 146 171 248 120
Mediana (pg/mL) 21 17 9 24 23 31
Warto$¢ $rednia (pg/mL) 39 28 21 37 47 63
SD (pg/mL) 66 36 30 48 80 109
95. percentyl 135 85 87 119 160 254
Odsetek < 100 pg/mL 91.5% 96.6% 95.2% 94.2% 87.1%  83.3%
Warto§¢ min. (pg/mL) 0 0 0 0 0 0

Warto$¢ maks. (pg/mL) 907 263 142 380 907 837

Chorzy bez niewydolnosci serca - mezczyzni (grupa wiekowa)

pow. 75
Ogotem < 45 lat 45-54 lat 55-64 lat 65-74 lat lat
Liczba probek (N=) 425 107 il 94 115 38
Mediana (pg/mL) 14 12 1 17 21 37
Warto$¢ $rednia (pg/mL) 30 23 9 26 47 49
SD (pg/mL) 61 34 14 45 96 51
95. percentyl 104 73 40 80 150 121
Odsetek < 100 pg/mL 94.8% 97.2% 100.0% 97.9% 88.7%  89.5%
Warto$¢ min. (pg/mL) 0 0 0 0 0 0

Warto$¢ maks. (pg/mL) 907 200 57 380 907 254

Chorzy bez niewydolnosci serca - kobiety (grupa wiekowa)

Chorzy z niewydolnoscia serca - wszyscy

Klasyfikacja czynnosciowa NYHA

Ogdtem | ] n \)
Liczba probek (N=) 693 124 319 190 60
Mediana (pg/mL) 298 133 266 335 1531
Warto$¢ $rednia (pg/mL) 578 320 432 656 1635
SD (pg/mL) 77 388 574 841 1097
5. percentyl 14 9 15 12 188
95. percentyl 2154 1257 1534 2516 > 4000
Odsetek > 100 pg/mL 74.2% 58.1% 73.0% 79.0% 98.3%
Warto$¢ min. (pg/mL) 0 3 0 0 14
Warto$¢ maks. (pg/mL) > 4000 1651 > 4000 > 4000 > 4000

Chorzy z niewydolno$cia serca - mezczyzni

Klasyfikacja czynnosciowa NYHA

Ogotem | Il L] \'}
Liczba probek (N=) 462 94 215 121 32
Mediana (pg/mL) 268 122 258 293 1645
Warto$¢ $rednia (pg/mL) 524 314 409 597 1646
SD (pg/mL) 719 390 539 821 1032
5. percentyl 12 9 14 22 265
95. percentyl 1976 1281 1356 2288 3654
Odsetek > 100 pg/mL 71.0% 56.4% 70.7% 76.0% 96.9%
Warto$¢ min. (pg/mL) 0 3 0 0 14

Warto$¢ maks. (pg/mL) > 4000 1408 3782 > 4000 > 4000

Chorzy z niewydolnoscig serca - kobiety

Klasyfikacja czynnosciowa NYHA

Ogétem | Il 11 \'}
Liczba probek (N=) 231 30 104 69 28
Mediana (pg/mL) 385 174 298 466 1408
Warto$¢ $rednia (pg/mL) 685 341 481 760 1623
SD (pg/mL) 858 388 641 870 1186
5. percentyl 16 14 21 12 244
95. percentyl 2593 1022 2031 2718 > 4000
Odsetek > 100 pg/mL 80.5% 63.3% 77.9% 84.1%  100.0%
Warto$¢ min. (pg/mL) 0 10 0 0 173
Warto$¢ maks. (pg/mL) > 4000 1651 > 4000 > 4000 > 4000

Ogotem < 45 lat 45-54 lat 55-64 lat 65-74 lat pow. 75

lat
Liczba probek (N=) 465 98 75 7 133 82
Mediana (pg/mL) 26 23 23 37 23 25
Warto$¢ Srednia (pg/mL) 46 34 34 51 46 69
SD (pg/mL) 70 37 36 48 63 126
95. percentyl 150 89 111 155 159 266
Odsetek < 100 pg/mL 88.4% 95.9% 90.7% 89.6% 85.7%  80.5%
Warto$¢ min. (pg/mL) 0 0 0 0 0 0

Wartos¢ maks. (pg/mL) 837 263 142 230 374 837

Chorzy z niewydolnoscia serca

Prébki osocza pobrane od 693 pacjentdw, u ktérych zdiagnozowano
niewydolno$¢ serca (231 kobiet, 462 mezczyzn), oznaczono przy
uzyciu testu AxXSYM BNP. Wszyscy pacjenci w tej grupie zostali
podzieleni na grupy wedtug klasyfikacji czynnosciowej opublikowanej
przez New York Heart Association (NYHA).4% Zgodnie z tg
klasyfikacja pacjentéw z niewydolno$cia serca dzieli si¢ na cztery
grupy o wzrastajacym stopniu zaawansowania choroby (klasy | do V)
w oparciu o subiektywng ocene oznak i objawdw klinicznych. Wyniki
uzyskane w tym badaniu zestawiono w ponizszej tabeli.

Ponizej przedstawiono wykres typu ,ramka-wasy” dla populacji
objetej badaniem klinicznym, zaszeregowanej wedtug klasyfikacji
NYHA. Linia przerywana odpowiada wartosci 100 pg/mL, ktéra
stanowi sugerowang warto$¢ decyzyjna dla testu AxSYM BNP.
Podobnie jak we wczesniejszych publikacjach, dane te wskazujg
na tendencje wzrostu stezert BNP w kolejnych klasach klasyfikacji
NYHA. Analiza ta $wiadczy o tym, ze pomiary stezen BNP sg zrodtem
obiektywnej wiedzy, ktéra mozna wykorzysta¢ w ocenie stopnia
zaawansowania niewydolnosci serca.
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Wykres typu ,,ramka-wasy” dla populacji objetej badaniem
klinicznym
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Dane uzyskane w opisanym powyzej badaniu klinicznym
zastosowano do wygenerowania krzywej ROC (ang. Receiver
Operating Characteristic), wykazujacej zalezno$¢ pomiedzy
warto$ciami decyzyjnymi BNP a czuto$cia kliniczng i swoisto$cia
kliniczna testu, jak pokazano na ponizszym wykresie. Przy warto$ci
decyzyjnej wynoszacej 100 pg/mL w badaniu tym test BNP wykazuje
czuto$¢ kliniczng i swoisto$¢ kliniczng odpowiednio na poziomie
74.2% oraz 91.5%. Pole powierzchni pod krzywa (ang. area under
curve, AUC) wynosi 0.90 (0.86 do 0.92, 95% przedziat ufnosci).
Krzywa ROC dla BNP: Chorzy z niewydolnoscia serca (n=693) oraz
chorzy bez niewydolnosci serca (n=890)
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Kalibratory Alinity i BNP Calibrators wykazuja spéjno$é pomiarowa
z wewnetrznym wzorcem odniesienia, przygotowanym metoda
grawimetryczng przy pomocy syntetycznego BNP. Wzorzec ten
koreluje z testem AxSYM BNP przy warto$ci decyzyjnej wynoszacej
100 pg/mL. W chwili obecnej nie istnieje zaden miedzynarodowo
uznany wzorzec dla BNP.

Analize uwzgledniajaca wiek badanych chorych z niewydolno$cia,
jak i bez niewydolnosci serca, przeprowadzono w oparciu o dane
opublikowane przez Amerykanskie Towarzystwo Kardiologiczne

w opracowaniu 2000 Heart and Stroke Statistical Update*' oraz
zgodnie ze struktura wiekowa populacji amerykanskiej.*? Rozktad
wiekowy badanej populacji przedstawia sie nastgpujaco: osoby

w wieku ponizej 45 lat stanowia 9% badanej populacji, osoby w
przedziale 45-54 lat stanowig 11%, osoby w przedziale 55-64 lat
stanowig 22%, osoby w przedziale 65-74 lat stanowig 26%, natomiast
osoby w wieku 75 lat i starsze stanowig 32%. Otrzymane tgczne

pole powierzchni pod krzywa (AUC) wynosi 0.87 (0.85 do 0.90, 95%
przedziat ufnosci).

Czutos¢ kliniczna i swoistos¢ kliniczng z uzyciem wartosci decyzyjnej
wynoszacej 100 pg/mL przedstawiono w ponizszej tabeli.

Mezczyzni (grupa wiekowa)

pow. 75
Ogotem < 45lat 45-54 lat 55-64 lat 65-74 lat lat
Czutos¢ 71.0% 47.1% 57.1% 57.3% 70.6% 86.1%
(328/462) (8/17)  (24/42)  (51/89) (115/163) (130/151)
95% przedziat 66.6do 23.0do 41.0do 46.4do 629do 79.5do
ufnosci 75.1% 72.2% 72.3% 67.7% 77.4% 91.2%
Swoisto$¢ 94.8% 97.2%  100.0%  97.9% 88.7% 89.5%
(403/425) (104/107) (71/71)  (92/94) (102/115) (34/38)
95% przedziat 923do 92.0do 94.9do 925do 815do 75.2do
ufnosci 96.7% 99.4%  100.0%  99.7% 93.8% 97.1%
Kobiety (grupa wiekowa)
pow. 75
Ogotem < 45lat 45-54 lat 55-64 lat 65-74 lat lat
Czutos¢ 80.5% 44.4% 73.3% 50.0% 80.6% 91.7%
(186/231)  (4/9) (11/15)  (13/26)  (58/72) (100/109)
95% przedziat 748do 13.7do 449do 299do 69.5do 84.9do
ufnosci 85.4% 78.8% 92.2% 70.1% 88.9% 96.2%
Swoisto$¢ 88.4% 95.9% 90.7% 89.6% 85.7% 80.5%
(411/465) (94/98)  (68/75)  (69/77) (114/133) (66/82)
95% przedziat 85.1do 899do 81.7do 806do 786do 70.3do
ufnosci 91.2% 98.9% 96.2% 95.4% 91.2% 88.4%

l SZCZEGOLOWA CHARAKTERYSTYKA TESTU

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

Precyzja

Precyzja wewnatrzlaboratoryjna

Przeprowadzono badanie w oparciu o wytyczne CLSI zawarte w
dokumencie EP05-A2. Testy wykonano z uzyciem 1 partii zestawu
odczynnikow Alinity i BNP Reagent Kit, 1 partii kalibratoréw Alinity i BNP
Calibrators, 1 partii kontroli Alinity i BNP Controls oraz 1 analizatora.
Oznaczano 3 kontrole i 3 panele ludzkiego osocza w co najmniej 2
powtérzeniach, o 2 réznych porach dnia, przez 20 réznych dni.43

Wartos¢ W jednym cyklu W jednym laboratorium
srednia  (Powtarzalno$é)  (wartosé catkowita)?
Prébka n (pg/mL) SD CV (%) SD CV (%)
Kontrola niska 125 87.3 297 3.4 3.68 4.2
Kontrola $rednia 125 464.5 16.12 35 20.97 45
Kontrola wysoka 123 34084  65.90 1.9 76.36 2.2
Panel 1 119 197.6 5.75 29 7.36 3.7
Panel 2 119 1015.7  25.55 25 30.44 3.0
Panel 3 119 3757.0  55.96 15 82.50 2.2
Wartogé W jednym cyklu W jednym laboratorium
érednia  (powtarzalno$¢)  (wartos¢ catkowita)?
Prébka n (pmol/L)  SD CV (%) SD CV (%)
Kontrola niska 125 25.2 0.86 3.4 1.06 4.2
Kontrola $rednia 125 1341 4.66 3.5 6.05 45
Kontrola wysoka 123 984.0 19.02 19 22.04 2.2
Panel 1 119 571 1.66 29 2.12 3.7
Panel 2 119 293.2 7.37 25 8.79 3.0
Panel 3 119 10847 16.16 15 23.81 2.2
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@ Obejmuje zmienno$¢ 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. Testy wykonano z uzyciem 3 partii

zestawu odczynnikéw Alinity i BNP Reagent Kit na kazdym z 2
analizatoréw w ciagu co najmniej 3 dni. Maksymalne zaobserwowane
warto$ci granicy proby $lepej (ang. Limit of Blank, LoB), granicy
wykrywalnosci (ang. Limit of Detection, LoD) oraz granicy
oznaczalno$ci (ang. Limit of Quantitation, LoQ) przedstawiono
ponizej.*4

Substancja poten- Stezenie substancji Substancja poten- Stezenie substancji

pg/mL pmol/L
LoB? 1.1 0.3
LoDP 1.7 0.5
LoQ® 5.4 1.6

a Warto$¢ LoB stanowi 95. percentyl z n > 60 powtorek probek
niezawierajgcych analitu.

b Warto$é LoD stanowi najnizszg warto$¢ stezenia, przy ktdrej analit
moze zosta¢ wykryty z 95% prawdopodobieristwem w oparciu o n = 60
powtdrek probek 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
nieprecyzyjnosci na poziomie 20% CV.

Liniowos¢

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

Ten test zachowuje liniowo$¢ w przedziale pomiarowym wynoszacym
od 10 do 5000 pg/mL (2.9 do 1443.5 pmol/L).

Swoistos¢ analityczna

Badanie to przeprowadzono na analizatorze ARCHITECT i System.
Swoistos¢ testuARCHITECTBNP wyniosta < 10 pg/mL zmierzonego
stezenia BNP przy oznaczaniu prébek zawierajgcych ludzkie ANP,
angiotensyne |, Il oraz lll, CNP oraz NT-proBNP w podanych ponizej
stezeniach. Kazda potencjalnie reagujaca krzyzowo substancje
dodano do prébek osocza poddanych obrébce z uzyciem inhibitora
proteazy, a nastepnie oznaczono. Wyniki uzyskane w tym badaniu
zestawiono w ponizszej tabeli.

Substancja reagu-  SteZenie substancii reagujacej krzyzowo

jaca krzyzowo (pg/mL) Stezenie BNP?
ANP >1000 <10
Angiotensyna | >600 <10
Angiotensyna Il >600 <10
Angiotensyna Il >1000 <10
CNP >1000 <10
NT-proBNP (1-76) >1000 <10

a Reaktywnos$c¢ krzyzowa = Uzyskana wartos¢ BNP (pg/mL) - poziom
endogennego BNP (pg/mL)

Interferencje

Badanie to przeprowadzono na analizatorze ARCHITECT i System.
Potencjalnie interferujace substancje endogenne oraz potencjalnie
interferujace leki

Potencjalne zaktécenia oceniono w badaniu przeprowadzonym

w oparciu o wytyczne NCCLS zawarte w protokole EP7-A.4¢ Do
badanych prébek dodano rézne leki oraz substancje potencjalnie
interferujace (triglicerydy, hemoglobine, bilirubine oraz biatko
catkowite) w stezeniach podanych w ponizszych tabelach. Srednia
warto$¢ odzysku zaobserwowana podczas badania miescita sie w
zakresie od 92 do 110%.

cjalnie interferujaca interferujacej  cjalnie interferujaca interferujace;j
Acetaminofen 30 pg/mL Indometacyna 36 pg/mL
Acetylosalicylowy, 600 pg/mL Izosorbidu, diazotan 150 ng/mL
kwas

Amiodaron 6 pg/mL Lizynopryl 4 pg/mL
Amlodypiny, 100 ng/mL Lowastatyna 20 pg/mL
benzenosulfonian

Ampicylina 53 ug/mL Metyldopa 15 pg/mL
Askorbinowy, kwas 40 ug/mL Nikotyna 1 pg/mL
Atenolol 10 pg/mL Nifedypina 400 ng/mL
Kofeina 60 ug/mL Nitrofurantoina 4 pg/mL
Kaptopryl 5 pg/mL Nitrogliceryna 500 ng/mL
Chloramfenikol 50 pg/mL Oksazepam 5 pg/mL
Klopidogrelu, 2.5 ug/mL Oksytetracyklina 15 pg/mL
dwusiarczan

Cyklosporyna 2.5 pg/mL Fenobarbital 100 pg/mL
Diklofenak 50 pg/mL Fenytoina 50 pg/mL
Digoksyna 2 ng/mL Probenecyd 600 pg/mL
Diltiazem 40 ug/mL Prokainamid 24 pg/mL
Dipirydamol 80 ug/mL Propranolol 2 pg/mL
Dobutamina 100 pg/mL Chinidyna 12 pg/mL
Dopamina 900 ng/mL Simwastatyna 16 pg/mL
Enalaprylu, maleinian 300 ng/mL Spironolakton 600 ng/mL
Erytromycyna 60 ug/mL Sulfametoksazol 400 pg/mL
Fenofibrat 45 ug/mL Trandolapryl 40 pg/mL
Furosemid 60 pg/mL Trimetoprym 40 pg/mL
Heparyna 8 U/mL Werapamil 2 pg/mL
Hydralazyna 6.4 pg/mL Warfaryna 20 pg/mL
Hydrochlorotiazyd 6 pg/mL

Substancja potencjalnie interferujaca Stezenie substancji interferujacej
Triglicerydy 3000 mg/dL
Hemoglobina 500 mg/dL

Bilirubina 20 mg/dL

Biatko catkowite 3 g/dL

Biatko catkowite 12 g/dL

Poréwnanie metod

Przeprowadzono badanie w oparciu o wytyczne CLSI zawarte w
dokumencie EP09-A3 z zastosowaniem metody regresji Passing-
Bablok.4”

Punkt

przecigcia

z 08ig

Wspétczynnik wspotrzed- Nachylenie
Jedn. n korelaciji nych krzywej Zakres stezen

Alinity Osocze pg/mL 111 1.00 -1.70 0.95 16.2-3958.5
i BNP (pmol/L) (-0.45) (4.7-1142.8)
wzgledem
ARCHITECT
BNP

Efekt przeniesienia

Efekt przeniesienia z prébki o wysokim stezeniu BNP (okoto

25 000 pg/mL) do sasiedniej probki kalibratora Alinity i BNP

Calibrator A (0 pg/mL) wykazywat warto$¢ nizsza niz granica
oznaczalno$ci testu (ang. Limit of Quantitation, LoQ).
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Uwaga dotyczaca formatu liczb:

Do oddzielania grup trzycyfrowych (tysigce) 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%).
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B Objasnienia symboli

Zajrzyj do instrukcji uzywania.

Wytwérca

Zawarto$¢ wystarczajaca do <n>
badan

Ograniczenie dopuszczalnej
temperatury

Uzy¢ do/Data waznosci

Koniugat

IE“"?@LE

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

[INVERSIONS PERFORMED Zawarto$¢ wymieszano poprzez

odwracanie zestawu

Wyréb medyczny do diagnostyki

in vitro
0 Numer partii
MICROPARTICLES Mikroczastki
PRODUCT OF USA Wyprodukowano w USA.

Wyprodukowano dla firmy Abbott
przez:
Numer katalogowy

Wytacznie do uzytku przez

lub na zlecenie lekarza
(dotyczy wytacznie klasyfikaciji
obowigzujacej w USA).

Numer seryjny
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Roztwdr do rozcienczania prébek

Alinity, ARCHITECT oraz AxSYM sa znakami towarowymi firmy Abbott
Laboratories podlegajacej roznym jurysdykcjom. Wszystkie pozostate
znaki towarowe stanowig wtasno$¢ poszczegolnych firm.

Abbott GmbH & Co. KG
Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden

Germany
+49-6122-580

[PRODUCED FOR ABBOTT BY |

Fujirebio Diagnostics, Inc.
201 Great Valley Parkway
Malvern, Pennsylvania 19355, USA

Obstuga Klienta: Prosimy o kontakt z przedstawicielem
regionalnym. Dane kontaktowe do lokalnego oddziatu

firmy znajduja sie rowniez na stronie internetowej
www.abbottdiagnostics.com
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