SIEMENS C€

ADVIA Centaur® CP

Immunoassay System

BNP

Tyrimo santrauka
Méginio tipas Plazma su EDTA
Méginio tiris 100 pi
Kalibratorius BNP
Jautrumas ir tyrimo diapazonas 2,0-5000 pg/ml (0,58—1445 pmol/l)
Turinys
REF Turinys Tyrimy skaicius
02816634 5 ReadyPack® pagrindiniy reagenty pakuotés, kuriose yra 500
ADVIA Centaur® BNP ,Lite“ reagentas ir kietoji fazé
ADVIA Centaur ir ADVIA Centaur CP BNP etaloniniy kreiviy kortelé
arba
02816138 1 ReadyPack pagrindinio reagento pakuoté, kurioje yra
ADVIA Centaur BNP ,Lite” reagentas ir kietoji fazé
ADVIA Centaur ir ADVIA Centaur CP BNP etaloniniy kreiviy kortele 100
Paskirtis

In vitro diagnostikai, kiekybiniam B tipo natriuretinio peptido (BNP) nustatymui Zzmogaus
plazmoje naudojant ADVIA Centaur CP sistema. Sis tyrimas skirtas BNP matavimui
plazmoje, kaip pagalbiné priemoné diagnozuojant ir jvertinant Sirdies nepakankamumo
sunkumg. Pacientams, kuriems pasireiské imiy vainikiniy arterijy sindromai (ACS), §is testas
kartu su Kitais Zinomais rizikos veiksniais, taip pat gali buti naudojamas i§gyvenimo ir Sirdies
nepakankamumo pasikartojimo ateityje prognozei. Sis tyrimas nepritaikytas naudoti su
kitomis sistemomis.

Reikalingos, bet netiekiamos medZiagos

REF Apibidinimas Turinys
02817266 BNP Kalibratorius 2 buteliukai Zzemos koncentracijos
kalibratoriaus

2 buteliukai aukstos koncentracijos

kalibratoriaus

01137199 Ploviklis ADVIA Centaur Wash 1 2 x 1500 ml/pakuotéje
(112351)

arba

03773025 Ploviklis ADVIA Centaur Wash 1 2 x 2500 ml/pakuotéje
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Nebdtini reagentai
REF Apibadinimas Turinys
02817045 BNP 1,2,3 kokybeés kontrolés medziagos 3x2ml Lygis 1 [CONTROL] 1
3 x2ml Lygis 2 [controi] 2
3x2ml Lygis 3 [controi] 3
02815905 BNP Etaloninés kreivés medziaga 5x1ml

Testo santrauka ir aiskinimas

2/22

Sirdies nepakankamumas yra svarbus klinikinis sindromas, dél kurio sutrinka kairiojo
skilvelio sistoliné ar diastoliné funkcijos arba abi i3 karto. Sirdies nepakankamumas jvyksta,
kai $irdis nebepajégia pumpuoti kraujo metabolinius reikalavimus atitinkanciu tempu.
Dazniausios to priezastys yra vainikiniy arterijy liga, hipertenzija, Sirdies voztuvo ligos ir
kardiomiopatijos. Tiksli ir ankstyva diagnozé yra svarbios, kadangi galima efektyvi terapiné
intervencija (pvz., angiotenzing konvertuojancio fermento inhibitoriai, beta blokatoriai), kuri
sumazina sergamumo ir mir§tamumo rizikg. Remiantis klinikiniais poZymiais ir simptomais,
Sirdies nepakankamumas yra klasifikuojamas j keturias klases pagal didéjantj ligos
progresavimg pagal New York Heart Association (Niujorko Sirdies asociacijos) klasifikacija
(NYHA klasé I-1V).1,2

Natriuretiniy peptidy sistema yra strukttriskai panasiy, bet genetiskai skirtingy peptidy grupe,
kuri apima prie$irdziy natriuretinj peptida (ANP), miokardo Igsteliy kilmés B tipo natriuretinj
peptida (BNP) ir endotelio Igsteliy kilmés C tipo natriuretinj peptida (CNP). Sie peptidai
charakterizuojami pagal bendrg 17 amino rugsciy zZieding strukttirg su disulfidiniu tilteliu tarp
dviejy cisteino liekany.3-5 Sirdies natriuretiniai peptidai yra natiiraliai atsirandantys renino,
angiotenzino ir aldosterono sistemos ir simpatinés nervy sistemos antagonistai. Jie skatina
natriureze ir diureze, veikia kaip kraujagysles pleCiantys preparatai ir turi stipry antimitogeninj
poveiki Sirdies ir kraujagysliy audiniams.6 ANP ir BNP yra i$skiriami $irdies kaip atsakas j
hemodinaminj stresg. Padidéje¢ BNP lygiai daugeliu atvejy yra atsakas j kairiojo skilvelio
sienelés iStempimg ir skysciy pertekliy organizme. ANP ir BNP pirmiausia i$skiriami
priesirdziuose ir skilveliuose atitinkamai, ir yra svarbis reguliuojant kraujo spaudima,
elektrolito ir skys¢iy homeostaze.6-10

Sirdies natriuretiniy peptidy sistema yra suaktyvinama iki auki¢iausio lygmens esant skilveliy
disfunkcijai ir atlieka svarby vaidmenj besimptomio $irdies nepakankamumo kontroliuojamos
biisenos ir uzdelsto ligos progresavimo palaikyme. BNP sintetinamas kardiomiocituose kaip
134 amino rugsciy prehormonas (preproBNP), i§ kurio iSgaunamas 108 amino ragsciy
prehormonas (proBNP) ir 26 amino riig§¢iy signalinis peptidas. Tada proBNP pirminis
baltymas skyla j fiziologiskai aktyvy 32 amino rug$ciy C-galo peptidg (BNP 77-108; BNP) ir
76 amino rugsciy N-galo prohormono fragmentg (NT-proBNP 1-76). Studijos rodo, kad
proBNP pirminis baltymas yra skaidomas arba kardiomiocituose, arba ant jy pavirsiaus, ir kad
tiek NT-proBNP (1-76), tiek fiziologiskai aktyvi C-galo BNP molekulé (77-108) yra
iSskiriami j kraujotaka.l1-13 ADVIA Centaur CP BNP tyrimas matuoja tik fiziologiskai
aktyvig BNP molekule (77-108) ir naudoja monokloninius antikiinus, budingus jos C-galo
daliai ir ziedinei struktiirai.

Kelios studijos nurodo, kad BNP gali buti naudojamas daugeliui klinikiniy pritaikymy,
iskaitant diagnozés nustatyma, stebéjima ir prognoze.3.4,11,12,14-16 Cirkuliuojantys BNP lygiai
auga silpnéjant kairiojo skilvelio funkcijai ir, anot NYHA klasifikacijos, didina kliniking
Sirdies nepakankamumo svarba, kas iStyrus leidzia spresti apie diagnozg ir Sirdies
nepakankamumo stadija.!7-27 Kitos studijos pademonstravo, kad padidéjes cirkuliuojanéio
BNP lygis yra susijes su didesniu Sirdies negalavimy pavojumi ir mirtingumu pacientams,
kuriems diagnozuotas Sirdies nepakankamumas?8-31 ir imus vainikiniy arterijy sindromai32-33
bei pritaria BNP, kaip paciento prognozés Zymens, naudojimui. Trombolizés dél miokardo
infarkto 23 (ENTIRE-TIMI 23) antriné studija jvertino ADVIA Centaur BNP metodo
prognozinj funkcionaluma, kuris buvo nustatytas gerai apibiidintos pacienty, jtraukty j ST
elevacijos miokardo infarkto (STEMI) tyrimg ir gydomy preparatais ,,Enoxaparin® ir
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,,Tenecteplase* (TNK-tPA) su ar be GPIIb/IIIa inhibitoriumi, kaip reperfuzijos strategija,
grupés pirminés prezentacijos metu.34 BNP matavimas plazmoje buvo atliktas retrospektyviai
su 438 STEMI pacientais, kuriems per praéjusias 6 valandas pasireiské bent 30 minuciy
trukmés iSeminio diskomforto epizodas. Si studija nustaté, kad BNP lygiai, didesni nei

80 pg/ml prezentacijos metu, buvo siejami su ganétinai didesne mirties rizika per ateinantj

30 dieny laikotarpj. Taip pat nurodoma, kad BNP gali biiti naudojamas kaip pateikiams
indeksas Sirdies nepakankamumu serganciy pacienty gydymo moduliavimui.16.17,35,36

Buvo pranesta, kad pacientams, sergantiems timiu nekontroliuojamu Sirdies nepakankamumu,
kurie pretenduoja j nesiritido (rekombinantinio BNP) infuzija, pries pradedant terapija turéty biti
atliktas iSeities taSko BNP matavimas. Infuzijos metu atlikti matavimai atspindi nesiritido
doze.37 Dél trumpo BNP pusamzio (20 minu¢iy) matavimai, atlikti pra¢jus 2 valandoms baigus
terapija, vélgi atspindi endogeninj BNP lygj. Taip pat buvo pranesta, kad po infuzijos
endogeniniai BNP lygiai grjzta j iSeities tasko lygius per 1-2 valandas ir kritimas trunka toliau
kol per 6 valandas pasiekiama 80% lygio buvusio iki infuzijos, kas reiSkia, kad dél terapijos
atsistato neurohormoniné asis ir pageréja skilveliy sienelés jtempimas.38 ADVIA Centaur BNP
tyrimas néra patvirtintas nesiritido stebéjimui.

Tyrimo principas

ADVIA Centaur BNP tyrimas yra automatinis dviejy cikly sluoksniavimo (angl. Sandwich)
imuninis tyrimas, kuriam naudojama tiesioginés chemiliuminometrijos technologija ir du
antikiinai, kuriy kiekis nekinta. Pirmasis antikiinas ,,Lite reagente yra akridino esteriu
zymétas monokloninio pelés antikiino pries Zzmogaus BNP F(ab’), fragmentas, biidingas
ziedinei BNP struktiirai. Antrasis antikiinas kietojoje fazéje yra biotinilintas monokloninis
pelés antikiinas prie§ Zmogaus antikiing, bidingas BNP C-galo daliai, kuris sujungiamas su
streptavidino magnetinémis dalelémis.

Sistema automatiSkai atlieka §iuos veiksmus:

1. Jlasina 100 ul méginio j kiuvete.

Jlasina 100 pl ,,Lite* reagento ir 6,3 minutes inkubuoja 37°C temperatiiroje.
IlaSina 200 pl kietosios fazés ir 3,0 minutés inkubuoja 37°C temperatiiroje.

Atskiria, i$siurbia ir iSplauna kiuvetes plovikliu Wash 1.

A

IlaSina 300 pl rugstinio reagento (R1) ir $arminio reagento (R2) chemiliuminescencinei
reakcijai pradéti.

6. Pateikia rezultatus pagal pasirinkta parinktj, kaip aprasyta sistemos naudojimo
instrukcijose arba tinklinéje zZinyno sistemoje.

BNP kiekis paciento méginyje tiesiogiai proporcingas sistemos nustatytam santykiniy Sviesos
vienety (angl. Relative Light Units, RLU) kiekiui.

Eminio paémimas ir tvarkymas

Siam tyrimui rekomenduojama naudoti plazma su EDTA. Méginiui paimti
rekomenduojami plastikiniai kraujo émimo mégintuvéliai, nes BNP stiklo talpyklose yra
nestabilus. Stikliniai mégintuvéliai ir perkeliamos pipetés turi jtakos tiksliam BNP
atskyrimui.39,40

* Imkite kraujo méginius j kraujo émimo mégintuvélius su EDTA ir Svelniai sumaisykite.

* Necentrifuguoto viso kraujo, islaikius 24 valandas temperattiroje nuo 2—8°C arba
kambario temperatiiroje, vidutiné BNP atstatymo procentiné verté buvo 96%. Optimaliam
BNP verciy atstatymui rekomenduojama méginius istirti per 24 valandas.

*  Po centrifugavimo atskirtus plazmos méginius iki iStyrimo laikykite temperatiiroje nuo
2-8°C.
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e Vidutiné BNP atkiirimo procentiné verté plazmoje su EDTA islaikius méginius
24 valandas temperatiiroje nuo 2—8°C buvo 91%. Rekomenduojama nelaikyti plazmos su
EDTA kambario temperatiiroje. Optimaliam BNP verciy atstatymui rekomenduojama
plazmos méginius istirti per 24 valandas. Jei plazmos méginiai neiStiriami per
24 valandas, laikykite juos plastikiniuose mégintuvéliuose -20°C ar Zemesnéje
temperatiiroje uzsaldytus Saldikliuose be automatinio atitirpinimo funkcijos.

* Iki 4 karty uzsaldzius / atitirpinus méginius jy kokybé nesuprastéja. Laikomi uzsaldytais
-20°C ar zemesnéje temperatiiroje, méginiai iSlieka stabilis iki 9 ménesiy.

e Atitirpintus méginius kruopsciai sumaiSykite ir iki naudojimo laikykite nuo 2—8°C
temperatiiroje. Atitirpinus méginius reikéty istirti per 8 valandas.

Sias rekomendacijos kraujo méginiy naudojimui ir laikymui pateikia JAV Clinical and
Laboratory Standards Institute (CLSI, anks¢iau NCCLS):41

*  Visus kraujo méginius imkite laikydamiesi standartiniy venos punkcijos atsargumo

priemoniy.

e Mégintuvélius visg laika laikykite uzkimstus ir vertikaliai.

Prie§ dédami méginius j sistemg patikrinkite, ar méginiai atitinka Sias charakteristikas:

e Méginiuose néra fibrino arba kity smulkiy daleliy. Pasalinkite daleles centrifuguodami

1000 x g greic¢iu 15-20 minuciy.

e Méginiuose néra burbuliuky.

Eminio paémimo ir tvarkymo reikalavimai buvo nustatyti naudojant ADVIA Centaur sistema.

Reagentai

it

Laikykite reagentus vertikaliai 2—-8°C temperatiiroje.
Pries dédami | sistema iSmaiSykite visas pagrindiniy reagenty pakuotes rankiniu biidu. Apziiirékite reagenty
pakuotés apacia, ar visos dalelés yra tolygiai pasiskirs¢iusios ir i§simai$iusios. [§samig informacijg apie

reagenty paruo$img naudojimui zr. naudotojo vadove.

Laikymo
Reagenty pakuoté Reagentas Talpa Ingredientai salygos  Stabilumas
ADVIA Centaur ,Lite* reagentas 10,5 ml/ monokloninis pelés 2-8°C  iki tinkamumo datos,
BNP ReadyPack reagento antiklinas prie§ Zmogaus nurodytos ant pakuotés
pagrindinio pakuotéje BNP F(ab’), fragmenta etiketés.
reagento pakuoté (~0,50 pg/ml), zymétas Apie stabiluma prietaise Zr.
akridino esteriu buferyje skyriuje Stabilumas
su galvijy gamaglobulinu, prietaise ir kalibravimo
pelés gamaglobulinu ir intervalas.
konservantais
Kietoji fazé 21 ml/ monokloninis pelés 2-8°C  iki tinkamumo datos,
reagento antikiinas prie§ zmogaus nurodytos ant pakuotés
pakuotéje BNP (~6,0 pg/ml) galvijy etiketés.
gamaglobuline, pelés Apie stabilumg prietaise Zr.
gamaglobuline ir skyriuje Stabilumas
konservantuose prietaise ir kalibravimo
intervalas.
ADVIA Centaur  Ploviklis 2 x 1500 buferiniame 2-25°C  Iki tinkamumo datos,
Wash 1* ml/buteliuke fiziologiniame fosfato nurodytos ant buteliuko
tirpale su natrio azidu arba
(<0,1%) ir surfaktantu prietaise—1 mén.
ADVIA Centaur  Ploviklis 2x2500 buferiniame 2-25°C Iki tinkamumo datos,
Wash 1* ml/buteliuke  fiziologiniame fosfato nurodytos ant buteliuko

tirpale su natrio azidu
(<0,1%) ir surfaktantu

arba
prietaise—1 mén.

*  7r. Reikalingos, bet netickiamos medziagos.

422
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Ispéjimai ir saugos priemonés
Saugos duomeny lapus (MSDL/SDL) galima gauti adresu www.siemens.com/diagnostics.

DEMESIO: Sio prietaiso sudétyje yra gyvulinés kilmés medziagy, todél su juo reikia elgtis kaip
su potencialia ligy nesiojimo ir platinimo priemone.

PASTABA: Natrio azidas gali reaguoti su variu ir dél to gali susidaryti sprogiis metalo azido
dariniai. Kad nesikaupty azidai, Salinamas atliekas reikia nuplauti dideliu kiekiu vandens,
jeigu pagal $alies, regiono arba vietos reikalavimus tokias atliekas galima pilti j vie$aja
kanalizacija.

Salinkite pavojingas atliekas ar biologiskai uteritas medziagas pagal savo jstaigoje taikoma
pavojingy atlieky Salinimo praktika. [Smeskite visas medziagas saugiu ir tinkamu biidu,
atitinkanciu visus teisinius reikalavimus.

In vitro diagnostikai.

Reagenty jdéjimas

Patikrinkite, ar sistemoje yra pakankamas kiekis pagrindiniy ir pagalbiniy reagenty pakuociy.
ISsamig informacijg apie sistemos paruosimg zr. sistemos naudojimo instrukcijose arba
tinklinéje zinyno sistemoje.

Prie§ dédami | sistemg iSmaiSykite visas pagrindiniy reagenty pakuotes rankiniu biidu.
Apziturékite reagenty pakuotés apacia, ar visos dalelés yra tolygiai pasiskirsciusios ir
iSsimaiSiusios. ISsamig informacijg apie reagenty paruo$img naudojimui Zr. naudotojo vadove.

Idékite pagrindiniy reagenty pakuotes j pagrindiniams reagentams skirtg sritj. Istatydami
vadovaukités rodyklémis ant galinés etiketés. Nereikia iSlygiuoti pagrindiniy pakuociy j kaire,
pagal vidurj ir | deSing, nes ADVIA Centaur CP sistemoje yra tik vienas reagenty zondas.
Sistema automatiskai sumaiSo pagrindiniy reagenty pakuotes, kad reagentai biity
homogeniskos suspensijos konsistencijos. [Ssamig informacija apie reagenty jdéjima Zr.
sistemos naudojimo instrukcijose arba tinklinéje zinyno sistemoje.

Stabilumas prietaise ir kalibravimo intervalai

Stabilumo prietaise laikotarpis Kalibravimo intervalas

41,6 diena 28 dienos

Papildomai ADVIA Centaur BNP tyrimui reikia dviejy tasky kalibravimo:
» Kai imamos kito partijos numerio pagrindiniy reagenty pakuotés.
» Kai kei¢iami sistemos komponentai.

» Kai kokybés kontrolés rezultatai kelis kartus i eilés yra uz diapazono riby.

PASTABA:
» Pasibaigus stabilumo prietaise laikotarpiui, pagrindinio reagento pakuote iSmeskite.

*  Nenaudokite reagenty pasibaigus jy tinkamumo laikui.

Aplinkos temperatiros jtaka rezultatams

DEMESIO: ADVIA Centaur BNP tyrimo veikimo diapazonas yra 20-25°C (68—77°F). Jei jusy
laboratorijoje temperatiira zemesné nei 20°C (68°F) arba aukstesné nei 25°C (77°F),

ADVIA Centaur BNP tyrimo rezultaty nepateikite. ADVIA Centaur BNP tyrimas yra jautrus
aplinkos temperatiiros pokyciams, o tai gali paveikti paciento méginiy ir kontroliniy medziagy
aptikimg. Paciento méginiy ir kontroliniy medziagy aptikimas gali pasikeisti mazdaug +4,0%
su kiekvienu aplinkos temperattiros pokyciu, lygiu vienam laipsniui Celsijaus, 20-25°C
(68—77°F) temperatiiros diapazone.
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Sio tyrimo kokybés kontrolés rezultatai atspindés bet kokj temperatiiros poveikj tyrimo
rezultatams. Kad tyrimas bty atlickamas optimaliai, kiekviena laboratorija turi nusistatyti,
kaip daznai turi biiti atlickamas tyrimas su kokybés kontrolés medziagomis, remdamasi savo
aplinkos temperattiros sglygomis.

Etaloninés kreivés kalibravimas

ADVIA Centaur BNP tyrima reikia kalibruoti pagal etaloning¢ kreive, kai naudojami naujo
partijos numerio ,,Lite* reagentas ir kietoji fazé. Jeigu naudojate naujo partijos numerio ,,Lite*
reagentg ir kietaja faze, etaloninés kreiveés vertes j sistema jveskite briksniniy kody skaitytuvu
arba klaviatiira. Etaloninés kreivés korteléje yra etaloninés kreivés vertés. ISsamig informacija
apie kalibravimo verciy jvedima zr. sistemos naudojimo instrukcijose arba tinklingje Zinyno
sistemoje.

Kokybés kontrolé

Kokybés kontrolés daznumo informacijos Zr. valstybinése taisyklése arba akreditacijos
reikalavimuose.

ISsamia informacijg apie kokybés kontrolés verciy jvedima Zr. sistemos naudojimo
instrukcijose arba tinklinéje zinyno sistemoje.

Sistemos funkcionalumui ir grafiky pokyciams stebéti, kiekvieng diena, kai tiriami méginiai,
reikia iStirti ne maziau nei dviejy lygiy kokybés kontrolés medziagas. Kokybés kontrolés
meéginius reikia tirti ir atliekant dviejy tasky kalibravimg. Visus kokybés kontrolés méginius
reikia tirti taip pat, kaip ir jprastus pacienty méginius.

ADVIA Centaur BNP tyrimo kokybés kontrolei naudokite Siemens Healthcare Diagnostics
BNP 1,2,3 kokybés kontrolés medziagg arba analogiska kokybés kontrolés medziagg.
Rekomenduojamas tikétinas vertes zr. kokybés kontrolés preparaty pakuotés lapeliuose.

Jeigu kokybés kontrolés rezultatai nesutampa su tikétinomis vertémis ar laboratorijos
nustatytomis vertémis, rezultaty nepateikite. Imkités Siy veiksmy:

» Patikrinkite, ar nesibaigé medziagy tinkamumo laikas.

» Patikrinkite, ar atlikta reikiama techniné priezitira.

» Patikrinkite, ar tyrimas buvo atliktas pagal naudojimo instrukcijas.

» Pakartokite tyrimg su Svieziais kokybés kontrolés méginiais.

« Jeigu reikia, pagalbos kreipkités j vietos techninés pagalbos tarnybg arba platintoja.
Méginio tiiris

Sio tyrimo vienam nustatymui reikia 100 pl méginio. ] §j tirj nejskai¢iuotas méginio inde

esantis nenaudojamas tiiris arba papildomas tiiris, kurio reikia atliekant pakartotinj tyrima arba

kitus testus i$ to paties méginio. Informacijos apie méginius, kuriy vertés yra uz tyrimo

diapazono riby, zr. skyriuje Skiedimas. ISsamig informacija apie minimalaus reikiamo tiirio
nustatyma Zr. sistemos naudojimo instrukcijose arba tinklingje Zinyno sistemoje.

Tyrimo procediira

ISsamig informacijg apie procediirg Zr. sistemos naudojimo instrukcijose arba tinklin¢je Zinyno
sistemoje.
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Procediiros pastabos

Skaiciavimai
ISsamig informacija apie sistemos atliekama rezultaty skaiciavima Zr. sistemos naudojimo
instrukcijose arba tinklinéje zinyno sistemoje.

Sistema pateikia BNP kiekio rezultatus pg/ml (jprastais vienetais) arba pmol/l (SI vienetais),
priklausomai nuo vienety, nustatyty atliekant tyrimo parametry sagrankg. Konversijos formulé
yra 1 pg/ml = 0,289 pmol/l.

Skiedimas

Jei tyrimo matavimo intervalas didelis, skiesti paprastai nereikia. Kai méginj reikia atskiesti
(retais atvejais), zr. laboratorijos procediiry nuostatas.

Didelés dozés nuolydzio efektas

] Zmogaus plazmg jdéjus BNP, kurio lygis iki 100 000 pg/ml (28 900 pmol/l), nustatytas RLU
kiekis nebuvo paradoksiskai mazas (vadinamasis didelés dozés nuolydzio efektas).

Apribojimai

Sis testas buvo jvertintas su plazma naudojant EDTA kaip antikoagulianta. Serumo, natrio
citrato, li¢io heparino ir natrio fluorido méginiy indeliai taip pat buvo testuojami, ir jy naudoti
nerekomenduojama.

ADVIA Centaur BNP tyrimo rezultatus visada reikia jvertinti kartu su paciento sveikatos
istorija, klinikiniu jvertinimu ir kitomis diagnostinémis procediiromis.

Siemens BNP testo rezultatai neturéty biiti naudojami vietoje kity gamintojy BNP tyrimy, o
taip pat Siemens BNP testy rezultatai neturéty biiti naudojami vietoje kity NT-proBNP tyrimy
rezultaty.

Heterofiliniai antikiinai Zmogaus serume gali reaguoti su reagento imunoglobulinais, ir
trikdyti in vitro imunotyrimus.42 Tai gali bati taikytina reguliariai su gyviinais arba gyviiny
serumo produktais dirbantiems asmenims, todél jy tyrimy vertés gali biiti neteisingos.
Diagnozei nustatyti gali reikéti papildomos informacijos.

Eminiuose, kurie yra . . . Nustatytas < 10% rezultaty pokytis, jeigu juose yra ne daugiau, nei . . .
hemolizuoti 100 mg/dl hemoglobino
lipeminiai 800 mg/dl trigliceridy
1000 mg/dl cholesterolio
ureminiai 200 mg/dl slapalo

2,5 mg/dl kreatinino
ikteriniai 25 mg/dl nekonjuguoto bilirubino
25 mg/dl konjuguoto bilirubino
baltymingi 5,3 g/dl zmogaus IgG

I Zmogaus plazmos méginius buvo pridéta toliau iSvardyty veikliyjy medziagy, kuriy
koncentracija dukart didesné nei maksimali terapiné doz¢, ir iStirta jy galima neigiama sgveika
su ADVIA Centaur BNP tyrimu.
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Rezultatai parod¢, kad kiekvienos $iy medziagy neigiama sgveika buvo < 10% esant Sioms
koncentracijoms.

Veikliosios medZiagos Veikliosios medZiagos
Vaistas koncentracija Vaistas koncentracija
Acetaminofenas 12 pg/ml Indometacinas 16 pg/ml
Acetilsalicilo riigstis 200 pg/ml Izosorbido dinitratas 4 pg/ml
Alopurinolis 240 pg/ml Lisinoprilis 16 pg/ml
Amiodaronas 20 pg/ml Lovastatinas 16 pg/ml
Ampicilinas 200 pg/ml L-tiroksinas 46 pg/ml
Askorbo riigstis 24 ng/ml Metildopa 100 pg/ml
Amlodipino besilatas 4 pg/ml Milrinono laktatas 2,4 pg/ml
Atenololis 40 pg/ml Nikotinas 1,6 pg/ml
Atorvastatinas 32 pg/ml Nikotino ruigstis 40 pg/ml
Biotinas 30 ng/ml Nifedipinas 36 pg/ml
Kofeinas 30 pg/ml Nitrofurantoinas 40 pg/ml
Kaptoprilis 40 ng/ml Nitroglicerinas 0,16 pg/ml
Chloramfenikolis 50 pg/ml Oksazepamas 12 pg/ml
Klopidogrelio bisulfatas 30 pg/ml Oksitetraciklinas 100 pg/ml
Kreatininas 110 pg/ml Fenobarbitalis 40 pg/ml
Ciklosporinas 40 pg/ml Fenitoinas 40 pg/ml
Diklofenakas 60 pg/ml Probenecidas 200 pg/ml
Digitoksinas 60 ng/ml Probenecidas 20 pg/ml
Digoksinas 4 ng/ml Propanolis 64 pg/ml
Diltiazemas 120 pg/ml Chinidinas 20 pg/ml
Dipiridamolis 30 pg/ml Simvastatinas 32 pg/ml
Dopaminas HCI 116 pg/ml Spironolaktonas 40 pg/ml
Enalaprilio maleatas 16 pg/ml Sulfametoksazolis 320 pg/ml
Eritromicinas 100 pg/ml Teofilinas 40 ng/ml
Furozemidas 16 pg/ml Trimetoprimas 64 pg/ml
Heparinas 8 U/ml Verapamilis 96 pg/ml
Hydralazinas 20 pg/ml Varfarinas 4 pg/ml
Hidrochlorotiazidas 20 pg/ml

Neigiama sgveika buvo istirta pagal CLSI dokumentg EP7-A2.43

Tikétini rezultatai

8/22

I8 pradziy buvo nustatyti ADVIA Centaur BNP tyrimo tikétini rezultatai.

Buvo patvirtinta, kad Sie rezultatai tinka ADVIA Centaur BNP tyrimui, iSanalizavus
227 méginius, kuriy vertés buvo 4-4473 pg/ml (1,2-1293 pmol/l) diapazone. Zr. skyriuje
Metody palyginimas.

BNP koncentracijos referencinéje grupéje rodomos lenteléje toliau. Sprendimo slenkstis
Sirdies nepakankamumo diagnozavimui buvo nustatytas pagal BNP lygj 95-ame referencinés
grupés procentilyje. Tinkamiausias sprendimo slenkstis pagal tokj pasiskirstyma akivaizdaus
Sirdies nepakankamumo nustatymui yra 100 pg/ml. Si BNP verté paveréiama j didesnés vertés
nei 97% tyrimo bendrajj specifiSkuma.

Sprendimo slenkstis i§gyvenimo ir Sirdies nepakankamumo pasikartojimo ateityje
prognozavimui pacientams, kuriems pasireiské iimiy vainikiniy arterijy sindromai, yra
80 pg/ml.

Kaip ir atliekant visus in vitro diagnostikos tyrimus, kiekviena laboratorija turi nustatyti savo
referencinj (-ius) diapazong (-us), pagal kurj (-iuos) vertinami pacienty méginiy rezultatai.44
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Referenciné grupé

Siekiant nustatyti ADVIA Centaur BNP tyrimo tikétinus rezultatus, cirkuliuojancio BNP
koncentracija buvo iSmatuota 1521 asmeniui, kuriems nepasireiské Sirdies nepakankamumas
(785 moterys ir 736 vyrai). Si grupé apémé akivaizdZiai sveikus asmenis ir asmenis, kuriems
diagnozuota hipertenzija, diabetas, inksty nepakankamumas ir Iétiné obstrukciné plauciy liga.
ApraSomoji BNP koncentracijos statistika grupeje be Sirdies nepakankamumo rodoma Siose
lentelése. Sios vertés atspindi klinikiniy studijy metu gautus rezultatus. Publikuojami tyrimai
rodo, kad BNP lygis apskritai didéja su amziumi, ir didesnés koncentracijos stebimos
vyresniems nei 75 amziaus asmenims.45 Siame pacienty pogrupyje tiksliam testo rezultaty
interpretavimui reikia atsizvelgti j jy amziy.

Referenciné grupé - Visi

AmiZiaus grupé
75 ir daugiau

Visi < 45 mety 45-54mety 55-64 mety 65-74mety mety
Vidurkis, pg/ml 232 11,9 15,6 19,5 28,3 60,3
SN, pg/mi 32,5 12,9 15,9 22,6 25,4 73,0
Mediana, pg/ml 14,4 8,6 10,4 13,8 22,1 43,7
95asis procentilis, pg/ml 70,8 333 46,7 53,2 72,3 176
% < 100 pg/ml 97.4 99,7 99,7 98,8 97,0 85,5
Min verté, pg/ml <2 <2 <2 <2 <2 <2
Maks verté, pg/ml 576 128 119 286 164 576
N 1521 317 291 403 365 145
Referenciné grupé - Vyrai

AmZiaus grupé
75 ir daugiau

Visi <45 mety 45-54mety  55-64mety 65-74 mety mety
Vidurkis, pg/ml 17,9 9,1 11,2 14,5 25,8 41,9
SN, pg/ml 22,9 9,4 11,8 13,9 25,1 488
Mediana, pg/ml 11,3 5,9 7,6 11,9 17,8 26,1
95asis procentilis, pg/ml 543 29,4 32,8 38,8 67,6 121
% < 100 pg/ml 98,6 100 100 99,5 96,8 94,6
Min verté, pg/ml <2 <2 <2 <2 <2 <2
Maks verté, pg/ml 250 56,6 88,9 132 151 250
N 736 129 140 223 188 56
Referenciné grupé - Moterys

AmiZiaus grupé
75 ir daugiau
Visi <45 mety 45-54 mety 55-64 mety 65-74mety mety

Vidurkis, pg/ml 28,1 13,8 19,8 25,6 31,0 71,9
SN, pg/mi 38,8 14,6 18,0 29,0 25,5 82,9
Mediana, pg/mi 18,5 10,4 14,8 19,4 25,7 54,3
95asis procentilis, pg/ml 86,1 35,9 56,7 75,5 72,9 167
% < 100 pg/ml 96,3 99,5 99,3 97,8 97,1 79,8
Min verté, pg/ml <2 <2 <2 <2 <2 <2
Maks verte, pg/ml 576 128 119 286 164 576
N 785 188 151 180 177 89
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Pacientai, kuriems pasireiské Sirdies nepakankamumas

Siekiant nustatyti tikétinus ADVIA Centaur BNP tyrimo rezultatus pacientams, kuriems
pasireiskeé Sirdies nepakankamumas, i§ 722 Sirdies nepakankamumu serganciy pacienty buvo
paimti plazmos méginiai (264 moterys ir 458 vyrai). Aprasomoji BNP koncentracijos
statistika grupéje su Sirdies nepakankamumu rodoma $iose lentelése. Sios vertés atspindi
klinikiniy studijy metu gautus rezultatus. Be to, laboratorijos turi zinoti apie atitinkama jy
institucijoje galiojancia praktika Sirdies nepakankamumui jvertinti.

Grupé su Sirdies nepakankamumu - Visi

NYHA funkciné klasé
Visi NYHA | NYHA Il NYHA Il NYHA IV
Vidurkis, pg/ml 505 178 270 525 1134
SN, pg/ml 711 347 402 576 1141
Mediana, pg/ml 262 64,3 130 355 843
5asis procentilis, pg/ml 10,8 1,6 5,4 21,1 109
95asis procentilis, pg/ml 1873 772 999 1696 3157
% =100 pg/ml 72,6 43,1 58,7 82,0 95,8
Min verté, pg/ml <2 <2 <2 <2 4,0
Maks verté, pg/ml 6989 2310 3107 4052 6989
N 722 72 242 289 119
Grupé su Sirdies nepakankamumu - Vyrai
NYHA funkciné klasé
Visi NYHA | NYHA Il NYHA Il NYHA IV
Vidurkis, pg/ml 518 121 308 542 1214
SN, pg/ml 726 135 475 588 1200
Mediana, pg/ml 245 77,7 135 339 950
5asis procentilis, pg/ml 10,7 3,9 4,4 23,2 71,5
95asis procentilis, pg/ml 1946 400 1280 1852 3157
% =100 pg/ml 72,9 44,7 61,3 81,4 93,9
Min verté, pg/ml <2 <2 <2 <2 33,7
Maks verté, pg/ml 6989 552 3107 3503 6989
N 458 47 150 194 66
Grupé su Sirdies nepakankamumu - Moterys
NYHA funkciné klasé
Visi NYHA | NYHA Il NYHA Il NYHA IV
Vidurkis, pg/ml 482 285 207 492 1034
SD, pg/ml 687 551 228 556 1068
Mediana, pg/ml 291 62,5 117 355 779
Sasis procentilis, pg/ml 11,0 0 9,5 15,9 115
95asis procentilis, pg/ml 1575 1447 552 1518 2970
% =100 pg/ml 72,0 40,0 54,3 83,2 98,1
Min verté, pg/ml <2 <2 <2 4,8 4.0
Maks verté, pg/ml 5845 2310 1231 4052 5845
N 264 25 92 94 53
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Sie rezultatai rodo, kad egzistuoja santykis tarp klinikiniy Sirdies nepakankamumo Zenkly bei
simptomy stiprumo ir kiekvienos NYHA funkcinés klasés BNP koncentracijos medianos.
Proporcingas BNP koncentracijos didéjimas yra didesnis daugiau nei dukart, kadangi Sirdies
nepakankamumo stiprumas didéja nuo I iki II, nuo II iki III ir nuo III iki IV klasiy. Siemens
BNP testo rezultatai neturéty biiti naudojami vietoje kity gamintojy BNP tyrimy, o taip pat
Siemens BNP testy rezultatai neturéty biiti naudojami vietoje kity NT-proBNP tyrimy
rezultaty.

Rezultaty interpretavimas

Gavéjo operatoriaus kreivé (angl. ROC) palygina klinikinj jautrumg ir specifiSkumg esant
jvairiems sprendimo slenksc¢iams. ADVIA Centaur BNP tyrimo ROC analiz¢ pateikiama
iliustracijoje toliau. ADVIA Centaur BNP tyrimo apytikré sritis po kreive (angl. AUC) yra
0,919 esant 95% pasikliauties intervalui nuo 0,904 iki 0,934.

Gavéjo operatoriaus kreivée
Referenciné grupés (n = 1521) prieSpastatymas grupei su Sirdies
nepakankamumu (n =722)

1.0
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Toliau taip pat pateikiama klinikinio tyrimo grupés staciakampé diagrama, kur horizontali
briik$niné linija rodo rekomenduojama 100 pg/ml sprendimo slenkst;.
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ADVIA Centaur BNP tyrimo klinikinis jautrumas ir specifiskumas naudojant 100 pg/ml
sprendimo slenkstj jvairioms abiejy ly¢iy amziaus grupéms pateikiamas toliau lentelése.

Klinikinio jautrumo ir specifiSkumo prieSpastatymas amZiui ir lyciai

Vyrai
AmZiaus grupé
75 ir daugiau

<45 mety 45-54 mety 55-64 mety 65-74 mety mety
% Jautrumas 58,7% 49,2% 69,9% 83,7% 88,6%

(37/63) (31/63) (86/123) (87/104) (93/105)
95% pasikliauties intervalas 40,4-171,0 36,4 —-62,1 61,0-77,9 75,1 -90,2 80,9-93,9
% SpecifiSkumas 100% 100% 99,5% 96,8% 94.,6%

(129/129) (140/140) (222/223) (182/188) (53/56)
95% pasikliauties intervalas 97,2 -100 97,4 —100 97,6 — 100 93,2 -98.8 85,1 -98,9

Moterys
AmZiaus grupé
75 ir daugiau

<45 mety 45-54 mety 55-64 mety 65-74 mety mety
% Jautrumas 45,5% 56,3% 60,4% 68,9% 87,2%

(10/22) (18/32) (29/48) (31/45) (102/117)
95% pasikliauties intervalas 24,4 - 67,8 37,7-173,7 45,3 -74,2 53,4-81,8 79,7-92,6
% SpecifisSkumas 99,5% 99,3% 97,8% 97,2% 79,8%

(187/188) (150/151) (176/180) (172/177) (71/89)
% pasikliauties intervalas 7,1 - A4-1 ,4-99, ,5-99, ,9-87,
95% pasikliauties interval 97,1 - 100 96,4 — 100 944-994  935-990 69,9876
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Prognoziné priemoné pacientams, kuriems pasireisSké amiy vainikiniy arterijy sindromai

Dvi nepriklausomos retrospektyvios studijos pademonstravo BNP prognozine priemong
pacientams, kuriems pasireiské imiy vainikiniy arterijy sindromai (angl. ACS). Pirmojoje
studijoje BNP buvo tiriamas dalyvaujant 438 pacientams su miokardo infarktu i$
ENTIRE-TIMI 23 (trombozés dél miokardo infarkto) jvairiy tautybiy tyrimo, vykusio 2001 m.
vasario - rugséjo ménesiais. Tyrimo modelis buvo aprasytas anks¢iau.46 Pacientai galéjo biti
atrinkti, jei per praéjusias 6 valandas jiems pasireiské bent 30 minuciy trukmés iSeminio
diskomforto epizodas, ir demonstravo teigiamus EKG pokycius. ISeities tasko BNP
koncentracija buvo Zenkliai didesné pacienty, kuriuos véliau istiko mirtis 30 dieny eigoje
(n=15, 89 pg/ml; 25-asis—75-asis, 40—192 pg/ml) palyginus su iSgyvenusiais

(n=423,15 pg/ml; 25-asis—75-asis, 8,832 pg/ml, p <0,0001). BNP lygiai, didesni nei

80 pg/ml, buvo siejami su Zymiai didesne mirties rizika per ateinancias 30 dieny

(17,4% vietoje 1,8%, p <0,0001). Mirties per 30 dieny galimybiy santykis pacientams, kuriy
BNP lygiai buvo didesni nei 80 pg/ml buvo 11,5. Mirties per 30 dieny galimybiy santykis
pacientams, kuriy BNP lygiai buvo didesni nei 80 pg/ml, pakoreguotas pagal amziy,
hipertenzijos istorijg ir ankstesne kriitinés angina, buvo 8,3 esant 95% pasikliauties intervalui
nuo 2,7 iki 25,8. Pacientai su padidéjusiu BNP lygiu taip susidiré su didesne apjungto mirties
ir Sirdies nepakankamumo sudétinio galutinio rezultato rizika (23,9% vietoje 5,1%,

p <0,0001). Mirties per 30 dieny galimybiy santykis pacientams, kuriy BNP lygiai buvo
didesni nei 80 pg/ml, buvo 5,8. Mirties ar stazinio Sirdies nepakankamumo (SSN) per 30 dieny
galimybiy santykis pacientams, kuriy BNP lygiai buvo didesni nei 80 pg/ml, pakoreguotas
pagal amziy, SSN istorijg ir ankstesne kriitinés anging, buvo 3,6 esant 95% pasikliauties
intervalui nuo 1,5 iki 8,8. Padidéje BNP lygiai pirminés prezentacijos metu yra siejami su
padidéjusia mirtingumo rizika miokardo infarktu sergantiems pacientams.34

Kita studija buvo atlikta dalyvaujant 2525 pacientams, kuriems pasireiské timiy vainikiniy
arterijy sindromai. Pacientai, kuriy BNP koncentracija kraujyje buvo didesné nei 80 pg/ml,
turéjo zenkliai didesn¢ mirties, naujai pasikartojancio infarkto ar naujo ar progresuojancio
Sirdies nepakankamumo tikimybe nei tie, kuriy BNP lygis buvo 80 pg/ml ar mazesnis.
Nustacius kitus nepriklausomus ilgalaikés mirties rizikos prediktorius, didesnis nei 80 pg/ml
BNP lygis islieka reikSmingai susij¢s su padidéjusiu mirStamumo 10 ménesiy eigoje rodikliu
(P=0,04).32

Metody palyginimas

227 méginiy, esanciy diapazone nuo 4 iki 4473 pg/ml (nuo 1,2 iki 1293 pmol/l),
ADVIA Centaur BNP tyrimo, atlickamo ADVIA Centaur CP sistema, ir ADVIA Centaur
BNP tyrimo santykis iSreiSkiamas Passing ir Bablok regresijos lygtimi:

ADVIA Centaur CP BNP = 1,01 (ADVIA Centaur BNP) - 6,22 pg/ml

Koreliacijos koeficientas (r) = 1,00

Passing ir Bablok metody palyginimo statistiniai duomenys:

Koeficientas 95% PI
Sankirta -6,218 nuo -8,224 iki -5,284
Polinkis 1,014 nuo 1,008 iki 1,023

225 méginiy, esanciy diapazone nuo 2,7 iki 4566 pg/ml (nuo 0 iki 1320 pmol/l),
ADVIA Centaur BNP tyrimo, atlickamo ADVIA Centaur CP sistema, ir ACS:180® BNP
santykis iSreiSkiamas Passing & Bablok regresijos lygtimi:

ADVIA Centaur CP BNP = 1,00 (ACS:180 BNP) + 1,96 pg/ml

Koreliacijos koeficientas (r) = 1,00

Passing ir Bablok metody palyginimo statistiniai duomenys:

Koeficientas 95% PI
Sankirta 1,960 0,145 iki 4,286
Polinkis 0,996 0,984 iki 1,007
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Analitinis palyginimas ir klinikinis sutapimas

Porinis palyginimas buvo atliktas 2 klinikiniy tyrimy laboratorijose siekiant jvertinti

ADVIA Centaur BNP tyrimo santykj su kontroliniu jrenginiu. I§ viso 167 pacientai, kuriems
diagnozuotas Sirdies nepakankamumas (SN; I-TV klasés klinikinés diagnozeés) ir 20 asmeny,
kuriems niekada nepasireiské $irdies nepakankamumas (ne-SN) buvo palyginti pagal analitinj
ir klinikinj sutapima, kai sprendimo slenkstis yra 100 pg/ml.

Analitinis palyginimas — ADVIA Centaur prieSpastatymas kontroliniam jrenginiui

Kontrolinis jrenginys
2 100 pg/ml <100 pg/ml IS viso
ADVIA Centaur 2 100 pg/ml 145 4 149
<100 pg/ml 6 32 38
I$ viso 151 36 187
[vertinimas 95% pasikliauties intervalas
% analitinis sutapimas 94,7% (177/187) nuo 90,4% iki 97,4%
Klinikinis sutapimas — ADVIA Centaur BNP
Klinikiné basena
SN Ne-SN I$ viso
ADVIA Centaur 2 100 pg/ml 146 3 149
<100 pg/ml 21 17 38
I$ viso 167 20 187
[vertinimas 95% pasikliauties intervalas
% klinikinis sutapimas 87,2% (163/187) nuo 81,5% iki 91,6%
% Jautrumas 87,4% (146/167) nuo 81,4% iki 92,0%

% SpecifiSkumas

85,0% (17/20)

nuo 62,1% iki 96,8%

Klinikinis sutapimas - kontrolinis jrenginys

Klinikiné basena
SN Ne-SN I$ viso

Kontrolinis jrenginys 2 100 pg/ml 146 5 151

<100 pg/ml 21 15 36

I$ viso 167 20 187

[vertinimas 95% pasikliauties intervalas

% klinikinis sutapimas 86,1% (161/187) nuo 80,3% iki 90,7%
% Jautrumas 87,4% (146/167) nuo 81,4% iki 92,0%

% SpecifiSkumas 75,0% (15/20) nuo 50,9% iki 91,3%

Amziy atitinkanti analizé

Amziy atitinkanti klinikiniy duomeny analizé buvo atlikta pagal bendra amziaus pasiskirstyma
pacienty, kuriems pasireiskeé ir kuriems nepasireiské Sirdies nepakankamumas, grupése.

Jaunesni nei 45 mety amziaus asmenys sudaré 9%, 45—54 mety asmenys — 11%, 55—64 mety
asmenys 22%, 65-74 mety asmenys - 26% ir vyresni nei 75 mety asmenys 32% viso stebimyjy
skai¢iaus. Sis amZiaus pasiskirstymas atspindi Sirdies nepakankamumo paplitima amZiaus
grupése, anot informacijos, kurig pateiké Amerikos Sirdies asociacija publikacijoje 2000 Heart
and Stroke Statistical Update (2000 Sirdies ir insulto statistikos atnaujinimas), ir taip pat
atspindi JAV gyventojy amziaus struktiirg, anot informacijos, kurig publikavo Nacionalinis
sveikatos statistikos centras, JAV, 2000. Sritis, atsirandanti po ROC kreive yra 0,906 esant
95% pasikliauties intervalui nuo 0,886 iki 0,927. AUC reikSmingai nesiskiria nuo anksciau
aprasytos AUC (0,919).
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Funkcionalumo charakteristikos

SpecifiSkumas
Tyrimui biidingas didelis specifiSkumas BNP. Kryzminis reaktyvumas buvo nustatytas
kiekvieno $iy junginiy pridéjus j plazmos méginj, kurio BNP koncentracija nezinoma.

kryzminis reaktyvumas % =

(méginio, i kurj pridéta medziagy, koncentracija - méginio, i kuri nepridéta medziagy, koncentracija) X 100
(papildomai pridéto junginio koncentracija)

Junginys Pridéta koncentracija Kryzminio reaktyvumo %
Alpha-ANP (1-28) 1000 pg/ml NA*
NT-proBNP (1-21) 1000 pg/ml NA
NT-proBNP (1-46) 1000 pg/ml NA
NT-proBNP (1-76) 1000 pg/ml NA
NT-proBNP (22-46) 1000 pg/ml NA
NT-proBNP (47-76) 1000 pg/ml NA
CNP (7-28) 1000 pg/ml NA
DNP 1000 pg/ml NA
VNP 1000 pg/ml NA
Adrenomedulinas 1000 pg/ml NA
Aldosteronas 1000 ng/ml NA
Angiotenzinas | 600 pg/ml NA
Angiotenzinas II 600 pg/ml NA
Angiotenzinas III 1000 pg/ml NA
Arginilvazopresinas 1000 pg/ml NA
Reninas 50 ng/ml NA
Urodilatinas 1000 pg/ml NA

* NA = neaptinkama

Neigiama sgveika i§ pradziy buvo nustatyta ADVIA Centaur BNP tyrimui.

Analitinis jautrumas ir tyrimo diapazonas

ADVIA Centaur BNP tyrimas matuoja BNP koncentracija ADVIA Centaur CP sistema iki
5000 pg/ml (1445 pmol/l), kai minimali aptinkama koncentracija (analitinis jautrumas) yra

< 2,0 pg/ml (0,58 pmol/l). Analitinis jautrumas yra BNP koncentracija, atitinkanti santykinius
Sviesos vienetus (angl. RLU), kurie yra dviem standartinémis paklaidomis maZesni nei BNP
nulinio standarto 20-ties kartotiniy nustatymy RLU vidurkis. Sis atsakas yra orientacinis
minimalios aptinkamos koncentracijos matas, kuriam biidinga 95% pasikliautis.

Funkcinis jautrumas

Funkcinis jautrumas yra maziausia BNP koncentracija, nustatyta, kai variacijos koeficientas
20%. ADVIA Centaur BNP tyrimo funkcinis jautrumas buvo nustatytas kaip 2,5 pg/ml

(0,72 pmol/l) naudojant ADVIA Centaur CP sistema. Siame paveikslélyje rodomas bendrasis
VK profilis procentais, kai tyrimo ver¢iy diapazonas nuo 0-500 pg/ml:
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Bendrasis ADVIA Centaur BNP tyrimo VK profilis
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TiesiSkumas

Didesniy BNP koncentracijy pacienty méginiai jvairiomis dalimis buvo sumaiSyti su pacienty
méginiais, turin¢iais mazesnes koncentracijas diapazone nuo 52,3 iki 218,1 pg/ml (nuo15,1 iki
63,0 pmol/l). Didesniy BNP koncentracijy méginiai svyravo nuo 516,4 iki 3085,8 pg/ml

(nuo 149,2 iki 891,8 pmol/l). Palyginus su tikétinomis vertémis, iSmatuoto (atstatyto) BNP
kiekio vidurkis buvo 94,4% (nuo 90,6% iki 97,4%).

I(ﬁ:gltl;lllﬂss aukstas/  Nustatyta Tikétina Nustatyta Tikétina Atstatomumas,
Zemas) (pg/mi) (pg/ml) (pmol/l) (pmol/l) %
1
Grynasis 3085,8 891,8
3:1) 2305,8 2368,9 666,4 684,6 97,3
(1:1) 1590,3 1651,9 459,6 4774 96,3
(1:3) 847,3 935,0 2449 270,2 90,6
Grynasis 218,1 63,0

Vidurkis 94,7
2
Grynasis 516,4 149,2
3:1) 408,7 419,8 118,1 121,3 97,4
(1:1) 305,0 323,2 88,1 93,4 94,4
(1:3) 208,6 226,5 60,3 65,5 92,1
Grynasis 129.9 37,5

Vidurkis 94,6
3
Grynasis 818,5 236,5
3:1) 605,3 643,4 174,9 185,9 94,1
(1:1) 437,1 468,3 126,3 1353 93,3
(1:3) 2772 293,2 80,1 84,7 94,6
Grynasis 118,1 34,1

Vidurkis 94,0
4
Grynasis 679,5 196,4
3:1) 503,0 5227 145,4 151,1 96,2
(1:1) 340,3 365,9 98,3 105,7 93,0
(1:3) 192,5 209,1 55,6 60,4 92,1
Grynasis 52,3 15,1

Vidurkis 93,8
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BNP

I(nglt%lss aukstas/  Nustatyta Tikétina Nustatyta Tikétina Atstatomumas,
Zemas) (pg/ml) (pg/ml) (pmol/l) (pmol/l) %
5
Grynasis 625,8 180,9
3:1) 462,8 488,0 133,7 141,0 94,8
(1:1) 332,6 350,1 96,1 101,2 95,0
(1:3) 202,3 212,2 58,5 61,3 95,3
Grynasis 74,4 21,5

Vidurkis 95,1
Vidurkis 94,4
Tikslumas

Tikslumas buvo nustatytas pagal CLSI protokola EP5-A2.47 Pagal §j protokolg tyrimas buvo
testuotas kasdien, nuo 5 iki 20 dieny, naudojant keliy partijy reagentus, keliose sistemose,
keliose laboratorijose. Sistema buvo sukalibruota pries pat pirmajj testa pirma dieng. Tyrimo
rezultatai buvo apskaiciuoti naudojant dviejy tasky kalibravimg. Gauti Sie rezultatai:

Viename cikle Palyginus kelis ciklus IS viso
Vidurkis (pg/ml) Vidurkis (pmol/l) VK (%) VK (%)
43 12,5 2,7 4,2
455 131,5 2,2 3,9
1771 511,7 3,5

Norminimas

ADVIA Centaur BNP tyrimas, atlickamas ADVIA Centaur CP sistema, atsekamas pagal
vidaus standartg, sudaryta naudojant sintetinj zmogaus BNP (amino rtigstis 77—-108). Pagal
Sias normas galima atsekti kalibratoriaus doziy ir kokybés kontrolés medziagy diapazony
priskirtasias vertes.

ADVIA Centaur BNP vertés priskyrimas buvo nustatytas pagal sprendimo slenkstj, kuris
pateikia didelj tyrimo specifiSkuma (> 95%) ir taip pat yra virs referencinés grupés su Sirdies
nepakankamumu 959j0 procentilio vir§utinio pasikliauties intervalo. Esant 100 pg/ml,
remiantis klinikiniy tyrimy rezultatais, sprendimo slenkstis virsija abu kriterijus, kai klinikinis
specifiskumas 97,4%. Esant kliniskai patvirtintam Sirdies nepakankamumui, 72,6% pacienty

turi didesnes nei 100 pg/ml koncentracijas.

Techniné Pagalba

Jeigu reikia pagalbos, kreipkités j vietos techninés pagalbos tarnybg arba platintoja.

www.siemens.com/diagnostics
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Simboliy paaiskinimas

Ant produkto etiketés gali bati toliau pateikti simboliai:

BNP

Simbolis

ApibréZimas

Simbolis

ApibréZimas

E [z
[w]

n
Mm

LOT
YYYY-MM-DD

&

In vitro diagnostinis medicininis
irenginys

Oficialus gamintojas

CE Zenklas

Zr. naudojimo instrukcijas

Neuzsaldykite (> 0°C)

Apatiné temperatdros riba

Saugoti nuo saulés Sviesos ir
karscio

Tinka naudoti iki

Partijos kodas

Datos formatas
(metai-ménuo-diena)

Pagrindinés kreivés apibrézimas

ISsami partijos informacija

Perdirbti

[ec| Rer |

4

0088

Katalogo numeris

Jgaliotasis atstovas Europos
Bendrijoje

CE Zenklas su notifikuotosios
jstaigos identifikavimo numeriu

Biologinis pavojus

Temperatdros apribojimas

VirSutiné temperatdros riba

Aukstyn

Kiekio pakanka (n) tyrimy atlikti

Stipriai papurtykite reagento
pakuotes. Daugiau informacijos zr.
Reagenty ruosimas konkreciam
tyrimui skirtose ADVIA Centaur
produkto instrukcijose.

Perzilra

Kintamasis SeSioliktainis skaicius,
pagal kurj patikrinama, ar jvestos
tinkamos pagrindinés kreivés ir
kalibratoriaus apibrézties reikSmés.

Zalias taskas

Atspausdinta sojy rasalu
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