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* Rendeltetésszer(i hasznalat
A PATHFAST NTproBNP egy in vitro diagnosztikai alkalmazasra szolgald termék,
amelyet a PATHFAST in vitro diagnosztikai (IVD) automatizalt analizatorral vald
felhaszndlasra fejlesztettek ki az N-termindlis pro-B-tipusu natriuretikus peptid
(NT-proBNP) human szérumbdl, heparinizlt vagy EDTA-val kezelt teljes vérbdl és
plazmabdl végzett kvantitativn. mérés céljdbdl. A PATHFAST  NTproBNP
rendeltetésszer felhaszndlasa:
- segitségl szolgal a gyanithatdéan pangasos szivelégtelenségben (CHF) szenvedd
betegek diagnosztizaldsaban és a bal kamrai diszfunkcié kimutatasaban,
- apangasos szivelégtelenség sulyossaganak felmérésében,
- az akut koszoruér-szindrdmdban (ACS) és a pangasos szivelégtelenségben
szenvedS betegek kockazati besorolasaban,
- bal kamrai diszfunkcidban szenvedd betegek terdpidjanak nyomon kovetésében,
- laboratériumi technikus, névér vagy orvos altal végezve,
- kérhdzban, beleértve a siirgbsségi Ugyeletet, orvosi rendel6ben és klinikai
laboratériumban.
A PATHFAST NTproBNP betegdgy melletti (near patient testing = NPT) vizsgalatokra
szolgald eszkoz.

» Osszefoglalds

A B tipusu natriuretikus peptid (BNP) egy kis peptid (32 aminosavbdl all), amelyet a
szivizomsejtek szekretdlnak, és feladata a vérnyomdas és a folyadékegyensuly
szabdlyozdsa. Prekurzor formdjat, a proBNP-t a bal szivkamra szintetizdlia 108
aminosavbdl all6, egyszeres lancu peptid formajaban. A folyamat soran a proBNP két
fragmentumra hasad, amelyek a véraramba szekretaldédnak; az egyik fragmentum a
32 (77 - 108) aminosavbdl &llé aktiv BNP, a masik pedig a 76 (1 - 76) aminosavbol allé
nem aktiv N-termindlis fragmentum, amelyet NT-proBNP peptidnek neveziink. A
BNP és az NT-proBNP peptidek nyujtdsi ingerek hatdsara szekretdlodnak a
szivizomsejtekben; a nyuijtasi ingereket a kilonbozd szivbetegségekkel, koztik a
pangasos  szivelégtelenséggel (CHF) kapcsolatos megndvekedett intracavitalis
nyomas okozza, annak sullyossagatol fliggen (1 - 4).

A BNP-nél hosszabb felezési idejii NT-proBNP hasznosnak bizonyult a
szivelégtelenség (HF) diagndzisaban és a bal kamrai diszfunkcié kimutatdsaban (5 -
14). Az Eurdpai Kardioldgiai Tarsasag (EKT) 2016-os iranyelvei (15) javasoljdk az
NT-proBNP hasznalatét, f6leg az akut és a kronikus szivelégtelenség (HF) kizarasaban,
ugyanis a szivelégtelenség diagndzisara nézve magas negativ prediktiv értékkel bir. Az
NT-proBNP a pangdsos szivelégtelenségben (CHF) (6, 16 - 20) és az akut
koronaria-szindrdmaban (ACS) szenvedd betegeknél is hasznos a betegség
sulyossaganak felmérésében és kockdzati besorolasaban (21, 22). Az NT-proBNP
mérése a bal kamrai diszfunkcidban szenved6 betegek kdrében is hasznosnak
bizonyult a terapidjuk monitorozasa soran (23 - 26).

= Avizsgdlat elve

A PATHFAST NTproBNP eljaras alapja a kemilumineszcens enzimes immunvizsgdlat
(CLEIA) és a MAGTRATION. A vizsgalat elvégzéséhez sziikséges Gsszes vegyszer
egyetlen reagenspatronban taldlhaté. Ha betdltik a PATHFAST NTproBNP-t a
PATHFAST in vitro diagnosztikai rendszerbe, az NT-proBNP mennyisége 17 percen
beliil (27) pontosan meghatdrozhatd. Ebben az eljdrasban alkalikus foszfatazzal jelolt
anti-NT-proBNP  poliklondlis antitestet (PoAb) és anti-NT-proBNP poliklonalis
antitesttel bevont magneses részecskéket kevernek a mintdhoz. A mintdban
taldlhatd NT-proBNP az anti-NT-proBNP antitestekhez kotGdve immunkomplexet
képez az enzimmel jelolt antitestekkel és az antitestekkel bevont mdagneses
részecskékkel egyutt. A meg nem kotott enzimmel jelolt antitestek eltavolitasat
kovet6en kemilumineszcens szubsztratot adnak az immunkomplexhez. Révid
inkubdcié utan kimutathaté az enzimreakcid altal generdlt lumineszcencia. A
szamitjak ki.

A * MAGTRATION” egy kotott/szabad (B/F) anyagok elkiilénitésére szolgald
elvélasztasi technoldgia, amelyben a magneses részecskéket a pipetta hegyében
mossak at, és a Precision System Science Co., Ltd. védjegye vagy bejegyzett védjegye.

= A szdllitott anyagokat tartalmazo csomag
Reagenspatronok 6 patron x 10 talca
A reagenspatron 16 Ureget tartalmaz. A mintak betoltésére szolgald treg (# 1) és a
szamlalasi Ureg (# 10) kivételével a tobbi lireget vonalkdddal elldtott aluminium
véddbevonat fedi. A vizsgalat Gsszes reagensét a reagenspatron minden Uregébe
bemérik. A reagenspatron Ujbdli felhaszndldsa tilos. Ezt csak egyszeri hasznalatra
tervezték.

2 sz. frissités
Magyar
Uregek  |Forma  |Osszetevs Mennyiség | Forrds
#1 Ures Mintak betoltésére szolgald |- -
reg
#2 Folyadék |Alkalikus foszfataz 50 ul Mikroorganizmus
konjugalt anti-NT-proBNP Juhok
Poliklonalis antitest (PoAb),
Triton X-100 (< 0,1%)
#7 Folyadék |anti-NT-proBNP poliklondlis |50 pl Juhok
antitesttel (PoAb) bevont
magneses részecskék
#13 Folyadék |Kemilumineszcens 100 p! -
szubsztratum, CDP-Star
#11 Folyadék |Mintahigité puffer 50l -
Triton X-100 (< 0,1%)
#3,4,5 Folyadék | Mosdpuffer 400 -
Nétrium-azid (< 0,1%),
Triton X-100 (< 0,1%)
#1,6,8,9,10,12,14, 15, 16 Ures Uregek.
A ,,CDP-Star” az Applied Biosystems, LLC. védjegye vagy bejegyzett védjegye.

1. sz. kalibrald (CAL-1) 2,0 mlx 1 flakon (Folyadék, Natrium-azid < 0,1%)
2. sz. kalibralo (CAL-2) 1,0 ml x 2 fioldhoz (liofilezett)

Kalibratorhigitd 1,0 ml x 2 flakon (Folyadék, Natrium-azid < 0,1%)
MC ENTRY CARD 1lap

Hasznalati utasitas 1lap

CONTROL DATA SHEET 1lap

Sziikséges, de nem biztositott anyagok

PATHFAST analizator (cikkszam: 300929) és fogydeszkozok
PATHFAST TIP (cikkszam: 300936)

NT-proBNP mindség-ellendrzési anyagok

PATHFAST WASTE BOX (cikkszam: 300950)

PATHFAST SAMPLE DILUENT 1 (cikkszam: PFO1D)

* Ovintézkedések és figyelmeztetések

1 Ne tévolitsa el a reagenspatron aluminium véd&bevonatat!

2. A reagenspatront a szélénél fogva kezelje, és ne érintse meg az ujjaival az
aluminium véddbevonatot és a fekete Ureget!

3. Amennyiben a reagenspatron leesik és megséril, ne hasznalja fel!

4. Kerdilje a fekete Uireg nyallal torténd szennyezédését!

5. Kerlilie a minta idegen anyagokkal, példaul gombakkal, baktériumokkal és
tisztitoszerekkel torténd szennyez6dését!

6. Bizonyos tarolasi vagy szdllitasi id6 elteltével elGfordulhat, hogy néhany

reagens odatapad az aluminium védSburkolathoz. Amennyiben ilyesmit
észlel, hasznalat el6tt finoman Utogesse a patront az asztal lapjahoz!

7. A reagenspatronokat mindig fliggéleges helyzetben térolja!

8. A CAL-2 human szérumot tartalmaz. Bar a felhasznalt alapanyagok negativak
voltak a HBs antigénre, a HIV antitestre és a HCV antitestre nézve, a
fert6zésveszély miatt fertéz6ként kell kezelni Gket!

9. A haszndlt reagenspatronok testnedveket tartalmaznak. Megfelelé
Ovatossaggal kell azokat kezelni a bérrel vald érintkezés és a beinjektalds
elkeriilése érdekében!

10. Az azid reakcidba léphet a vizvezeték rendszerekben haszndlt rézzel és
Sélommal, ami robbanékony sok képz&déséhez vezethet. Az azidtartalmu
anyagokat artalmatlanitaskor bGséges vizzel kell lecbliteni!

11. Az Osszes kimért reagens és anyag drtalmatlanitdsat a szokdsos
artalmatlanitasi modszer szerint kell végezni! Példaul autoklavozza 121 °C-on
20 percig! Tartsa be az altalanos dévintézkedéseket, és minden komponenst
kezeljen potencidlisan fert6z& anyagként!

12. A PATHFAST visszajelz6 rendszere hibakddokat tartalmaz, amelyek specifikus
meghibasodasokra figyelmeztetik a kezel6t. Az ilyen hibakddot tartalmazd
jelentéseket kivizsgalas céljabdl dokumentalni kell! Lasd a PATHFAST kezelési
utmutatdjat!

13. A betegekt6l szdrmazé mintak heterofil antitesteket tartalmazhatnak,
amelyek az immunvizsgdlat soran hamisan magas vagy alacsony eredményt
adhatnak. Ezt a vizsgalatot gy fejlesztették ki, hogy minimalizalja a heterofil
antitestek okozta interferenciat. Mindazondltal nem garantdlhatd az
interferencia teljes kikliszobolése az Gsszes betegminta esetében. A klinikai

-37 -



korképpel és a beteg kérel6zményeivel Gsszeegyeztethetetlen vizsgdlati
eredményeket kell6 megfontoldssal kell értelmezni!

14. Az eredmények kiértékelése soran az Gsszes laboratériumi eredményt és a
beteg teljes klinikai allapotat figyelembe kell venni! Amennyiben a
laboratériumi  eredmények nem egyeznek a klinikai képpel vagy az
anamnézissel, tovabbi vizsgalatokat kell elvégezni!

15.  Amennyiben barmilyen stlyos esemény torténik a termékkel kapcsolatban,
jelentse a gyarténak és annak az illetékes hatésagnak, amelyhez a
felhaszndlo és/vagy a beteg tartozik!

Tarolas és lejarat

2 - 8 °C kdz6tti hémérsékleten tarolando.

A patrontalcat cimkével felfelé tarolja!

A tdrolas soran kerilje a viz 4ltal okozott karosodast!

A patrontalcdt csak kdzvetlendl haszndlat elétt nyissa fel!

Kerdilje a szennyez&dést, és ne tegye ki a terméket kdzvetlen napsugdrzasnak!

A CAL-1 kalibratort felbontdsa utan a lejarati idGig lehet hasznalni.

A CAL-2 kalibrator a rekonstituciét kovetéen 2 - 8 °C kdzott 2 napon at, és

-20 °C-on vagy ennél alacsonyabb hémérsékleten 3 hdnapon &t stabil.

8. A lejarati datum fel van tintetve minden reagenspatronon és a készlet
dobozanak cimkéjén.

9. Ne hasznalja a reagenseket a megadott lejarati id6n tul!

NowuswNE

Mintavétel
Hasznéljon teljes vért vagy vérplazmat, amelyet az erre a célra kijelolt heparin-Na,
heparin-Li vagy EDTA tartalmu gy(ijtScsével vettek le!

A minta stabilitasa

A telies vérmintakat 2 és 25 °C kozotti h6mérsékleten kell tarolni és a levételtdl
szamitott 4 éran belll meg kell vizsgdini!

Az EDTA-val kezelt és a heparinizalt plazmamintdk az alabbi kérilmények kozott
stabilak:

2 és 25 °C kozott: 24 6ran &t
-20 °C-on vagy alacsonyabb hmérsékleten: 2 hénapon at (csak
egyszer fagyaszthatd)

Mintatérfogat: 100 pl

= El6készités és eljaras
Az analizator lizemeltetésének részletes leirasat a PATHFAST kezelSi utmutatdjaban
taldlja.

A reagens el6készitése
1. Reagenspatron: Haszndlatra kész.
2. CAL-1: Hasznalatra kész. (Hasznalata ugyanazon reagenstételre korlatozddik.)

3. CAL-2: Toltse at egy flakon kalibratorhigitd teljes mennyiségét egy CAL-2
fioldba! Ne haszndljon kilonb6z6 kalibratorhigitokat a CAL-2 feloldasahoz! A
rekonstitucidt kdvetGen az oldatot 15 percig szobahSmérsékleten alini kell
hagyni! Ovatosan keverje dssze, és ellendrizze, hogy a kalibrator teljesen
feloldédott-e! (Hasznalata ugyanazon reagenstételre korlatozodik.)

A6 kalibracids gorbe telepitése

1 Uj reagenstétel hasznalata esetén uj & kalibracios gorbe telepitése sziikséges.

2. Telepitse a 6 kalibracids gorbét ugy, hogy leolvassa a minden csomagban
megtaldlhaté MC beviteli kirtyan (MC ENTRY CARD) taldlhaté vonalkédot a
PATHFAST kézi vonalkédolvaséval!

Felhasznaldi kalibralas

1 A felhaszndléi kalibralasra akkor van szikség, ha Uj reagenstételt haszndlnak a
f6 kalibracios gorbe MC beviteli kartyardl (MC ENTRY CARD) valé telepitése
utan.

2. Szintén szikséges felhasznaldi kalibraldst végezni az elsé felhasznaldi

kalibrdlast kovetéen négyhetente. (MC ENTRY CARD beviteli kirtya nem
szukséges.)

3. A CAL-1 és CAL-2 kalibraldkat duplan kell tesztelni. Tehat a felhaszndloi
kalibralas esetében 4 reagenspatronra van szikség, ketté a CAL-1 és kett a
CAL-2 szdmara.

4. Tegye a reagenspatronokat a patrontartdba, majd tegyen kb. 100 pl CAL-1 és
CAL-2 kalibrdlé6 oldatot a mintdk betoltésére szolgdlo, a PATHFAST
analizétorba helyezend§ tregekbe!

5. Nyomja meg a PATHFAST készuilék START gombjat, és végezze el a kalibralast!

MinGség-ellendrzési vizsgalat (ME vizsgalat)

1. A minGség-ellendrzési vizsgalat elengedhetetlen a mintdkbdl szdrmazd
eredmények érvényességének garantdldsdhoz. A minGség-ellenbrzési
vizsgalatot minden kalibralds utdn el kell végezni a kalibraciés gorbék
ellenGrzése céliabdl és azért, hogy megszerezziik a mindség-ellendrzéshez
szilkséges adatokat a mindség-ellendrzésre szant mintakbol. Minden
kalibrdlas utan, a kordbban kalibralt tesztkészlet minden Uj szallitmanyaval,
vagy amikor az intézmény ellendrizni kivanja a rendszer teljesitményét,

elemezzen két, ismert NT-proBNP koncentracidji minGség-ellenGrzési
anyagot!

2. A szabdlyos laboratériumi gyakorlat megfelel6 min&ség-ellenérzés
alkalmazasat irja el6. Ajanlott az orszagos, szovetségi és helyi
mingség-ellenbrzési iranyelvek betartdsa. Amennyiben a kontrollok nem a
vart eredményekhez vezetnek, ne haszndlja fel a vizsgdlat eredményeit!
Ismételje meg a vizsgalatot, vagy hivja a PATHFAST hivatalos forgalmazdjanak
miszaki szervizét!

Mintavizsgalat

1 Helyezze a reagenspatront a patrontartdba, majd mérjen be kb. 100 pl
mintdt a patron minta betoltésére szolgald Gregébe!

2. Helyezze be a patrontartét a PATHFAST készilékbe, és nyomja meg a
PATHFAST készilék START gombjat a minta vizsgalatdnak elvégzéséhez!

Megjegyzés

1 Teljesvér-minta hasznalata esetén a vérgy(ijtd csében 1évé teljes vért finoman
fel kell razni kozvetlentl a bemérés el6tt. (Ne hasznaljon kémcsérazatd
késziiléket.) Miutan betoltotte a teljes vérmintat és behelyezte a patront a
PATHFAST analizatorba, azonnal meg kell kezdeni a vizsgdlatot!

2. Ugyelien ra, hogy a plazmamintdban ne legyenek fibrinszalak vagy alvadt
vérrogok és mas oldhatatlan anyagok, ha vannak, ezeket az anyagokat
centrifugalassal vagy sz(iréssel el kell tavolitani!

3. Amennyiben a mintdkat a minta betoltésére szolgdld (iregbe torténd
bemérést kovetGen 5 percnél hosszabb ideig hagyjak allni, teljes vér
elemzésénél a vér llepedése miatt alacsonyabb értéket fognak kapni, mig
plazma elemzésénél magasabb értéket, ugyanis az NT-proBNP
koncentrdcidja a parolgds miatt ndvekszik.

4. Teljes vérminta esetén nem kotelez6 a minta egyedi hematokritértékének
megaddsa a PATHFAST analizatorban.

5. A 30000 pg/ml feletti eredményt adé mintakat mintahigitéval kell higitani
(cikkszam: PFO1D)! Amennyiben kvantitativ eredmény szukséges, akkor Ujra
le kell futtatni a mérést, vagy alternativaként > 30 000 pg/ml értéknek lehet
jelenteni!

= Specifikus teljesitményadatok
Az alabbiakban bemutatjuk a PATHFAST reprezentativ teljesitményadatait.

Metroldgiai nyomonko6vethetdség
A PATHFAST NTproBNP kalibratora szintetikus NT-proBNP (1 - 76) peptidbdl all,
amelyet a Roche Diagnostics GmbH allitott elG.

Pontossag (ismételhetGség)

A pontossagot teljesvér- és plazmamintakkal értékelték mind a 3 koncentracidszint
esetében. A mintdkat 20 egymast kovetd ismétlésben tesztelték. A kovetkezd
eredményeket kaptak.

Teljes vér Atlag (pg/ml) S.D. (pg/ml) CV. (%)
1. szint 84,3 4,13 49
2. szint 2320 86,4 3,7
3. szint 12104 608 5,0
Plazma Atlag (pg/ml) S.D. (pg/ml) CV. (%)
1. szint 76,5 3,28 43
2. szint 2313 99,0 43
3. szint 11758 500 43

Pontossag (reprodukalhatdsag)

A mérési tartomanyon beliil a plazmamintakat 4 koncentracidszinten vizsgaltak;
minden egyes futtatdsban duplan, 20 napon at napi 2 futtatassal, 1 mdszeren 1
reagenstételt futtattak le, sszesen 40 futtatasig. Az egy futtatason beldli és a teljes
variacios koefficienst (C\V.) a standard széras (S.D.) alapjan szamoltak ki, a CLSI EP5-A2
protokolinak megfelelGen. A kdvetkez6 eredményeket kaptak.

At Eey futtatasor) beldii Osszesitett pontossag
Minta ag pontossag
(pg/ml)
S.D. C\V. S.D. C\V.
(pg/ml) (%) (pg/ml) (%)
1. szint 101 4,14 41 4,75 4,7
2. szint 239 104 44 11,9 5,0
3. szint 2388 97,0 4,1 120 5,0
4. szint 12058 564 4,7 661 55

Analitikai érzékenység
Kimutatasi hatar (LoD): 4,97 pg/ml
Mennyiségi meghatarozas hatarértéke (LoQ): 10,4 pg/ml (CV. 10%)
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Linearitas

A NT-proBNP antigént 3 koncentriciés szinten (326, 1514, 11087 pg/ml) a
plazmahoz adagoltak. A mintakat sdoldattal sorozatosan Gtszorosére higitottak, majd
megmérték.

Tovabba egy, a vizsgalati tartoményt (31591 pg/ml) meghaladd mintat séoldattal
tizszeresére higitottak, majd megmérték. A visszanyerési arany az elméleti értékhez
képest 92-105%-on bellil volt egészen a 31 591 pg/ml értékig.

Mérési tartomany: 15 - 30 000 pg/ml
A mérési tartomanyt a mennyiségi meghatarozas hatarértéke (LoQ) és a linearitas
eredményei alapjan hataroztdk meg.

Nagy dozist horoghatas

Az NT-proBNP antigént korilbeliil 300000 pg/ml koncentracidra higitottdk. A
mintakat sorozatosan higitottak, majd megmérték Sket. 300 000 pg/ml-ig terjedd
NT-proBNP-érték mellett nem volt nagy dézisi horoghatas.

Analitikai specifikussag

Endogén anyagok interferencidja

Az aldbbiakban felsorolt tényezékrdl kiderilt, hogy a zardjelben feltiintetett
koncentracidkban kevesebb mint 10% hatast gyakoroltak a vizsgalatra.

Szabad bilirubin (60 mg/dl)
Konjugalt bilirubin (60 mg/dI)
Lipémia (3000 FTU)
Triglicerid (1000 mg/dl)
Hemoglobin (hemolizis) (1400 mg/dl)
Reumatoid faktor (1500 NE/ml)

Exogén anyagok interferenciaja

A cél-betegcsoportnal alkalmazhatd kdvetkezd gydgyszerek esetén kimutattdk, hogy
a zardjelben feltlintetett koncentraciok esetében 10%-nal kisebb hatast gyakoroltak
a vizsgdlatra.

Acetaminofen (20 mg/dI) Digoxin (5 ng/ml)
Acetilszalicilsav (0,3 ng/ml) Dopamin (65 mg/dl)
Allopurinol (2,5 mg/dl) Eritromicin (20 mg/dl)
Ampicillin (5 mg/dl) Furoszemid (2 mg/dl)
Aszkorbinsav (3 mg/dl) Metildopa (2,5 mg/dl)
Atenolol (2 mg/dl) Nifedipin (6 mg/dl)
Koffein (10 mg/dI) Fenitoin (10 mg/dl)
Kaptopril (5 mg/dl) Teofillin (25 mg/d)
Verapamil (16 mg/dI)

Keresztreaktivitas

A kdvetkez6 anyagok nem mutatnak szignifikans keresztreaktivitast a méréseknél a
zardjelben feltlintetett koncentraciok esetében.

Adrenomedullin (1,0 ng/ml) Aldoszteron (0,6 ng/ml)
Angiotenzin | (0,6 ng/ml) Angiotenzin Il (0,6 ng/ml)
Angiotenzin Il (1,0 ng/ml) ANP28 (3,1 pg/ml)
Arginin-vazopresszin (1,0 ng/ml) BNP32 (3,5 pg/ml)
CNP22L (2,2 pg/ml) Endothelin (20 pg/ml)
NT-proANP1-30 (3,5 ug/ml) NT-proANP31-67 (1,0 ng/ml)
NT-proANP 79-98 (1,0 ng/ml) Renin (50 ng/ml)
Urodilatin (3,5 pg/ml)
Korrelacié a heparinizalt plazmamintak és mas mintak matrixai koz6tt
X % n Meredekség | Metszéspont r
EDTA-val
Heparinizalt kezelt 47 0,961 -1,44 1,000
plazma plazma
Teljes vér 73 1,08 -1,92 0,991

A regresszids egyenletet a Passing-Bablok-féle illesztéssel szamoltuk ki.

A modszerek 6sszehasonlitasa
y=0,996x + 8,96, r= 0,991, n= 182 (plazmamintak, y: PATHFAST NTproBNP, x: Elecsys
proBNP, Passing-Bablok-féle illeszkedés).

Vart értékek

1. Referencia-intervallum
Az NT-proBNP tesztre vonatkozd referencia-intervallumot 130, nyilvanvaldan
egészséges egyén tesztelése sordn hataroztak meg. A 95%-os intervallumota 2,5 -
t61 97,5 szazalékig terjed tartomanyban < 15 - 145 pg/ml-nek hataroztdk meg.

2. Jarébetegek, akiknek a tiinetei szivelégtelenség gyanujat vetik fel
Az Eurdpai Kardioldgiai Tarsasag 2016-os irdnyelvei < 125 pg/ml kiiszobértéket
ajanlanak a szivelégtelenség kizarasara nem akut korilmények kozott (15).

3. AsiirgGsségi osztalyon akut nehézlégzésben szenvedé betegek
Az Eurépai Kardioldgiai Tarsasag 2016-os iranyelvei <300 pg/ml kiszobértéket
ajanlanak a szivelégtelenség kizarasara akut kortilmények kozott (15). < 50, 50 - 75
és >75 év feletti életkorban akut esetekben (10 - 11) a szivelégtelenség
,szabalyszer(” kiiszobértékeként szamos tanulmany aldtémasztja a 450, 900 és

4.

1800 pg/ml értékeket.

Kapcsolat a NYHA (New York-i Szivbetegséggel Foglalkozd Tarsasag)
osztalyozasaval

Plazmamintdt vettek 246 betegtdl, akiknél pangdsos szivelégtelenséget (CHF)
diagnosztizaltak. A leird tanulmanyok és a New York-i Szivbetegséggel Foglalkozd

Tarsasag (New York Heart Association; NYHA) funkciondlis besorolasai az

A
ki

alabbiakban taldlhatok.
Minden NYHAI NYHAII NYHA Il NYHA IV
pangasos
szivelégtelenség
(CHF)

ATLAG 3038 1486 2968 3302 4373
S.D. 4064 2275 4429 3805 5017
MEDIAN 1466 631 1365 1906 2155
5. 72,5 20,9 78,5 1136 99,0
95. 12901 5306 14 560 12762 14679
Ennyi 91,1 79,1 92,1 94,5 94,4
szazalékkal a

kuiszobérték

felett

MIN. 9,13 104 40,2 9,13 48,2
MAX. 22778 13078 22778 16 258 21839
n 246 43 76 91 36

varhatd  értékek/referenciaértékek laboratdriumonként és orszagonként

16nb6z6 tényez6ktdl fliggben véltozhatnak. Ezért minden intézmény szamara

ajanlott az elvart/referenciaértékeket meghatarozni. Tovabba a laboratériumoknak
ismernitk kell az intézményik altal a szivelégtelenség kiértékelése esetében
aktualisan hasznalt gyakorlatot.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.
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Szimbdlumok

Az LS| Medience Corporation a kdvetkezd szimbolumokat és jeleket hasznalja az EN
ISO 15223-1:2021 szabvanyban felsoroltakon kiviil (Orvostechnikai eszkozok.
Orvostechnikai  eszkozok cimkéin  hasznalhatd jelképek cimkézésének és
informacidszolgaltatasanak jelképei 1. rész: Altaldnos kivetelmények).

Ez a szimbdlum azt jelenti, hogy ,Betegdgy melletti tesztelésre vald
eszkoz”.

(Az Ontesztelésre és a betegdgy melletti tesztekre vonatkozd
szimbdlumok, az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrél szold
(EU) 2017/746 rendelet hatalya alatt. MedTech Europe. 2018. Dec. 13.)
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A biztonsagrol és a teljesitményrdl sz616 sszefoglald a kévetkez6 cimen érhet6 el:
Orvostechnikai eszkozok eurdpai adatbazisa (EUDAMED).
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