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= Przeznaczenie Studzienki |Posta¢ |Sktadnik llosé Zrodio
PATHFAST NTproBNP jest produktem przeznaczonym do diagnostyki in vitro przy Nrl Pusta _|Studzienka na prébke - -
uzyciu automatycznego analizatora PATHFAST do iloSciowego pomiaru Nr2 Ciecz  |Sprzegane z fosfataza 50l Mikroorganizm
N-koricowego fragmentu (pro) peptydu natriuretycznego typu B (NT-proBNP) w alkaliczng Owca
ludzkiej krwi petnej heparynizowanej lub pobranej na EDTA oraz osoczu. Produkt PoAb anty-NT-proBNP,
PATHFAST NTproBNP jest przeznaczony do stosowania: Triton X-100 (< 0,1%)
- jako pomoc w diagnostyce u pacjentdw z podejrzeniem zastoinowej Nr7 Ciecz PoAb anty-NT-proBNP 50l Owca
niewydolnosci serca (CHF) i wykrywaniu dysfunkgji lewej komory, opfaszczone
- jako pomoc w ocenie nasilenia CHF, czastkami magnetycznymi
- w stratyfikacji ryzyka u pacjentdw z ostrymi zespotami wiericowymi (ACS) i CHF, Nri13 Ciecz  |Substrat 100 pl -
- do monitorowania terapii u pacjentéw z dysfunkcjg lewej komory serca, chemiluminescencyjny,
- przez technikéw laboratoryjnych, pielegniarki lub lekarzy, CDP-Star
- w szpitalu, tacznie z oddziatem ratunkowym, gabinetem lekarskim i laboratorium Nr11 Ciecz Bufor do rozciericzania probek |50 pl _
Klinicznym. Triton X-100 (< 0,1%)
PATHFAST NTproBNP jest wyrobem przeznaczonym do badan przytdzkowych (ang. Nr3,4,5 |Ciecz Bufor do ptukania 400 pl -
near patient testing — NPT). Azydek sodu (< 0,1%),
Triton X-100 (< 0,1%)

* Podsumowanie

Peptyd natriuretyczny typu B (BNP) jest matym peptydem (o dtugosci 32
aminokwaséw) wydzielanym przez kardiomiocyty w celu zwiekszenia regulacji
cisnienia krwi i rownowagi ptyndw. Jego proforma proBNP jest syntetyzowana przez
lewg komore serca jako jednofaricuchowy peptyd o dtugosci 108 aminokwaséw. W
procesie tym proBNP ulega rozszczepieniu na dwa fragmenty, ktére sg wydzielane
do krwiobiegu jako aktywny BNP o dtugosci 32 aminokwasdw (od aminokwasu 77
do aminokwasu 108) oraz nieaktywny N-koricowy fragment o dfugosci 76
aminokwaséw (od aminokwasu 1 do aminokwasu 76) oznaczany jako NT-proBNP.
BNP i NT-proBNP s3 wydzielane pod wptywem bodZzcow rozciggajacych
kardiomiocyty, wywofanych wzrostem cisnienia wewnatrz jam  serca,
towarzyszacych réznym schorzeniom kardiologicznym, w tym zastoinowej
niewydolnosci serca (CHF) w zaleznosci od stopnia jej zaawansowania (1-4).
NT-proBNP o dituzszym niz BNP okresie pdttrwania jest przydatny w diagnostyce
niewydolnosci serca (HF) i wykrywaniu dysfunkcji lewej komory (5-14). Wytyczne
Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego (ESC) z 2016 roku (15) zalecaty
stosowanie NT-proBNP szczegdlnie w celu wykluczenia ostrej i przewlektej HF, ze
wzgledu na jego wysoka negatywna warto$¢ predykcyjng dla rozpoznania HF.
NT-proBNP jest réwniez przydatny jako pomoc w ocenie nasilenia choroby i
stratyfikacji ryzyka u pacjentéw z CHF (6, 16-20) i ACS (21, 22). Pomiar NT-proBNP
jest uwazany za przydatny do monitorowania terapii u pacjentéw z dysfunkcja lewej
komory (23-26).

= Zasada badania

Procedura PATHFAST NTproBNP jest oparta na oznaczeniach immunologicznych z
uzyciem enzyméw chemiluminescencyjnych (CLEIA) i MAGTRATION. Wszystkie
elementy niezbedne do wykonania badania s3 umieszczone w jednej kasecie z
odczynnikiem. Po zatadowaniu PATHFAST NTproBNP do systemu diagnostycznego in
vitro PATHFAST mozna wykona¢ doktadne oznaczenie ilosciowe NT-proBNP w ciggu
17 minut (27). W tej procedurze, znakowane fosfatazg alkaliczng przeciwciato
poliklonalne anty-NT-proBNP (PoAb) i czgstki magnetyczne opfaszczone PoAb
anty-NT-proBNP sg mieszane z probka. NT-proBNP zawarte w probce wigze sie z
przeciwciatami  anty-NT-proBNP, tworzagc immunokompleks z przeciwciatem
znakowanym enzymatycznie i czastkami magnetycznymi pokrytymi przeciwciatami.
Po usunieciu niezwigzanego przeciwciata znakowanego enzymem do
immunokompleksu dodaje sie substrat chemiluminescencyjny. Po krétkiej inkubacji
wykrywa sie luminescencje, ktéra wytwarza reakcja enzymatyczna. Stezenie
NT-proBNP w prébce oblicza sie na podstawie krzywej wzorcowe;j.

* MAGTRATION” to technologia rozdziatu czastek zwigzanych/wolnych, w ramach
ktdrej czastki magnetyczne s3 wymywane w koricdwce pipety; nazwa ta jest
zastrzezonym znakiem towarowym Precision System Science Co., Ltd.

= Sktad pakietu z dostarczanymi materiatami

Kaseta z odczynnikiem 6 kaset x 10 tacek

Kaseta z odczynnikiem sktada sie z 16 studzienek. Wszystkie studzienki z
wylaczeniem studzienki na prdbke (nr 1) oraz studzienki do zliczania (nr 10) s3
pokryte aluminiowg plombg z kodem kreskowym. Wszystkie odczynniki niezbedne
do przeprowadzenia testu s3 umieszczane w kazdej studzience kasety z
odczynnikiem. Kasety z odczynnikiem nie nalezy uzywac ponownie. Jest ona
przeznaczona wyfgcznie do jednorazowego uzytku.

Studzienkinr 1, 6, 8,9, 10, 12, 14, 15, 16 sg puste.
,,CDP-Star” jest znakiem towarowym lub zastrzezonym znakiem towarowym firmy
Applied Biosystems, LLC.

Kalibrator 1 (CAL-1) 2,0mlx 1 butelka (ciecz, azydek sodu < 0,1%)
Kalibrator 2 (CAL-2) Do fiolek 1,0 ml x 2 (liofilizowany)
Rozciericzalnik kalibratora 1,0 ml x 2 butelki (ciecz, azydek sodu < 0,1%)
MCENTRY CARD 1karta

Instrukcja obstugi 1karta

CONTROL DATA SHEET 1karta

Materialy wymagane, lecz niedostarczane

Analizator PATHFAST (nr produktu: 300929) i materiaty eksploatacyjne
PATHFAST TIP (nr produktu: 300936)

Materiaty kontroli jakosci NT-proBNP

PATHFAST WASTE BOX (nr produktu: 300950)

PATHFAST SAMPLE DILUENT 1 (nr produktu: PFO1D)

» Srodki ostroznosci i ostrzezenia
1 Nie odrywac aluminiowej plomby z kasety z odczynnikiem.
2. Z kasetg z odczynnikiem nalezy postepowac przytrzymujac krawedz i nie
dotykac palcami aluminiowej plomby ani czarnej studzienki.

3. Jesli kaseta z odczynnikiem zostanie upuszczona i ulegnie uszkodzeniu, nie
nalezy jej uzywac.

4. Unikaé zanieczyszczenia czarej studzienki $ling.

5. Unika¢ zanieczyszczenia probki obcymi substancjami, takimi jak grzyby,

bakterie i detergent.

6. Po pewnym czasie przechowywania lub uptynieciu pewnego czasu od wysytki
do aluminiowej plomby mogg zacza¢ przylegac odczynniki. Jesli takie zjawisko
wystapi, nalezy delikatnie stuknac kasetg o stét przed uzyciem.

7. Kasety z odczynnikiem nalezy zawsze przechowywaé w pozycji pionowej.

8. CAL-2 zawiera ludzkg surowice. Wykorzystane surowce daty ujemne wyniki
pod katem antygendw HBs, przeciwciat HIV i przeciwciat HCV, jednak nalezy z
nimi postepowac jak z materiatem zakaznym, ze wzgledu na ryzyko infekgji.

9. Zuzyte wkiady kasety z odczynnikiem zawierajg ptyny ustrojowe. Nalezy
postepowac z nimi zachowujgc odpowiednie Srodki ostroznosci, unikajac
kontaktu ze skorg i wstrzyknieé.

10.  Azydek moze reagowal z miedzig i ofowiem uzywanymi w niektérych
instalacjach, tworzac sole o wiasciwosciach wybuchowych. Przy usuwaniu
materiatéw zawierajgcych azydek nalezy je sptukac duzg iloscig wody.

11.  Wszystkie zmierzone odczynniki i materialy nalezy usuwaé zgodnie ze
standardowa metoda usuwania. Na przyktad, autoklawowac w temperaturze
121 °C przez 20 minut. Nalezy przestrzega¢ ogdlnych srodkdw ostroznosci i
obchodzi¢ sie ze wszystkimi elementami tak, jakby mogty przenosic¢ czynniki
zakazne.
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12.  System raportowania PATHFAST wykorzystuje kody bteddw, ktdre ostrzegaja
operatora o okreslonych usterkach. Wszystkie raporty zawierajace takie kody
bteddw nalezy przechowywac w celu podjecia dalszych dziatar. Zapoznac sie
zinstrukcjg operatora PATHFAST.

13.  Prdbki pobrane od pacjentéw mogg zawierac przeciwciata heterofilne, ktére
mogg reagowad w oznaczeniu immunologicznym, dajac fatszywie wysoki lub
niski wynik. Oznaczenie zostato zaprojektowane tak, aby zminimalizowaé
interferencje z przeciwciatami heterofiinymi. Mimo to nie mozina
zagwarantowac catkowitego wyeliminowania tej interferencji w przypadku
wszystkich prébek pobranych od pacjentéw. Wynik badania, ktéry jest
niezgodny z obrazem klinicznym i historig choroby pacjenta, powinien by¢
interpretowany z zachowaniem ostroznosci.

14.  Wyniki nalezy ocenia¢ w kontekscie wszystkich wynikdw badan
laboratoryjnych i ogdlnego stanu klinicznego pacjenta. W przypadkach, w
ktérych wyniki laboratoryjne nie zgadzajg sie z obrazem klinicznym lub
historig, nalezy przeprowadzi¢ dodatkowe badania.

15. W przypadku wystgpienia jakiegokolwiek powaznego incydentu zwigzanego
z produktem nalezy poinformowaé o tym producenta i organ wiasciwy dla
miejsca pobytu uzytkownika i/lub pacjenta.

Przechowywanie i data waznosci

Przechowywac w temperaturze 2-8 °C.

Tacke z kasetami przechowywac etykieta do gory.

Podczas przechowywania unika¢ uszkodzer spowodowanych woda.

Tacke z kasetami otwiera¢ dopiero bezposrednio przed uzyciem.

Unika¢ zanieczyszczenia i narazenia na bezposrednie dziatanie $wiatta

stonecznego.

Po otwarciu kalibrator CAL-1 mozna stosowac do uptyniecia daty waznosci.

7. Kalibrator CAL-2 jest stabilny przez 2 dni w temperaturze 2-8 °C i 3 miesigce
w temperaturze —20 °C lub nizszej po rozpuszczeniu.
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8. Data waznosci jest podana na kazdej kasecie z odczynnikiem i kazdej
etykiecie pudetka z zestawem.

9. Nie uzywac odczynnikdw po uptywie wskazanej daty waznosci.

Pobieranie probek

Uzywac krwi petnej lub osocza pobranych do odpowiedniej probéwki do pobierania
zawierajacej heparyne sodowa, heparyne litowg lub EDTA.

Stabilnos¢ probki
Prébki krwi petnej muszg by¢ przechowywane w temperaturze od 2 do 25 °Cii zosta¢
poddane analizie w ciggu 4 godzin od pobrania.
Prébki osocza pobrane na EDTA i heparyne sg stabilne w ponizszych warunkach:
temperatura 2 do 25 °C: 24 godziny
temperatura—20 °C lub nizsza: 2 miesigce (zamrozic tylko raz)

Objetosé probki: 200 pl
* Przygotowanie i procedura

Szczegdtowe informacje dotyczace dziatania analizatora znajdujg sie w instrukgji
operatora analizatora PATHFAST.

Przygotowanie odczynnika

1 Kaseta z odczynnikiem: gotowa do uzytku.

2. CAL-1: gotowy do uzytku. (Ograniczone do uzytku z odczynnikiem z tej samej
partii.)

3. CAL-2: przenie$¢ caty objetos¢ jednej butelki rozciericzalnika kalibratora do

jednej fiolki CAL-2. Nie wolno uzywac rdznych partii rozciericzalnika
kalibratora do rozpuszczania CAL-2. Po rozpuszczeniu nalezy pozostawi¢ na 15
minut w temperaturze pokojowej. Miesza¢ ostroznie do chwili catkowitego
rozpuszczenia sie kalibratora. (Ograniczone do uzytku z odczynnikiem z tej
samej partii.)

Wprowadzanie krzywej wzorcowej

1. Woprowadzanie krzywej wzorcowej jest niezbedne w przypadku uzycia nowej
partii odczynnika.

2. Woprowadzi¢ krzywg wzorcowa, odczytujac kod kreskowy na dotaczonej do
kazdego opakowania MC ENTRY CARD za pomocg recznego czytnika koddw

kreskowych PATHFAST.

Kalibracja uzytkownika

1 Kalibracja uzytkownika jest konieczna, gdy nowa partia odczynnika jest
uzywana po wprowadzeniu krzywej wzorcowej z MC ENTRY CARD.

2. Wykonanie kalibracji uzytkownika jest réwniez konieczne co 4 tygodnie po

pierwszej kalibracji uzytkownika. (MC ENTRY CARD nie jest wymagana.)

3. Muszg zostac zbadane po dwie prébki kazdego z kalibratordw, CAL-1 i CAL-2.
Kalibracja uzytkownika wymaga wiec 4 kaset z odczynnikami: dwdch kaset
CAL-1idwdch CAL-2.

4. Umiesci¢ kasety z odczynnikiem w stojaku na kasety, a nastepnie dozowac po
okoto 100l CAL-1 i CAL-2 do studzienek na probki, jakie majg zostac
wprowadzone do analizatora PATHFAST.

5. Nacisng¢ przycisk START na analizatorze PATHFAST i wykona¢ oznaczenie w
celu uzyskania kalibracji.

Oznaczenie kontroli jakosci (oznaczenie KJ)

1 Oznaczenie KJ jest niezbedne do zapewnienia prawidtowosci uzyskanych
wynikéw prébek. Oznaczenie KJ jest wykonywane po kazdej kalibracji w celu
sprawdzenia krzywych kalibracyjnych i uzyskania danych z prébek KJ do
kontroli jakosci. Po kazdej kalibracji, przy kazdej nowej dostawie uprzednio
skalibrowanego zestawu testowego, lub gdy instytucja zechce zweryfikowad
dziatanie systemu, nalezy przeanalizowa¢ dwa poziomy materiatu kontroli
jakosci 0 znanym stezeniu NT-proBNP.

2. Dobra praktyka laboratoryjna zaleca stosowanie odpowiednich metod
kontroli jakosci. Zaleca sie postepowanie zgodne z krajowymi, federalnymi
(regionalnymi) i lokalnymi wytycznymi kontroli jakosci. Jesli wyniki kontroli sg
niezgodne z oczekiwaniami, nie nalezy korzysta¢ z wynikéw badan. Nalezy
powtdrzy¢ badanie lub skontaktowac sie z autoryzowanym dystrybutorem
urzadzen PATHFAST w celu uzyskania pomocy technicznej.

Oznaczenie probek

1 Umiesci¢ kasete z odczynnikiem na stojaku na kasety, a nastepnie dozowac
okoto 100 pl prébki do studzienki na prébke kasety.

2. Umiesci¢ stojak na kasety w analizatorze PATHFAST i nacisna¢ przycisk START
w analizatorze PATHFAST, aby wykona¢ oznaczenie probki.

Uwaga

1 W przypadku uzycia prébki krwi petnej, krew petng zawartg w probéwce do
pobierania krwi nalezy ostroznie wymieszac tuz przed jej dozowaniem. (Nie
uzywac wstrzgsarki.) Po dozowaniu krwi petnej i umieszczeniu kasety w
analizatorze PATHFAST nalezy natychmiast rozpocza¢ oznaczanie.

2. Nalezy upewnic sie, ze w prébce osocza nie wystepujg widkna fibryny ani
skrzepy i inne nierozpuszczalne materiaty, w przeciwnym razie materiat taki
nalezy usungc przez odwirowanie lub filtracje.

3. W przypadku pozostawienia probek na diuzej niz 5 minut po dozowaniu do
studzienki z prébkami, wynik analizy z krwi petnej bedzie nizszy z powodu
opadania krwinek, za$ wynik z osocza bedzie wyzszy z powodu wzrostu
stezenia NT-proBNP wskutek parowania.

4. Gdy uzywana jest probka krwi petnej, wprowadzenie indywidualnej wartosci
hematokrytu prébki w analizatorze PATHFAST jest opcjonalne.

5. Prébki o wyniku powyzej 30 000 pg/ml nalezy rozciericzy¢ rozciericzalnikiem
do prébek (nr produktu: PFO1D) i podda¢ ponownemu badaniu, jesli
wymagany jest wynik iloSciowy lub alternatywnie mozna podaé wynik jako
>30000 pg/ml.

= Szczegdlne dane dotyczace wydajnosci
Reprezentatywne dane dotyczace wydajnosci oznaczeri PATHFAST podano ponizej.

Identyfikowalnos¢ metrologiczna
Kalibrator dla PATHFAST NTproBNP sktada sie z syntetycznego NT-proBNP (1-76)
dostarczonego przez firme Roche Diagnostics GmbH.

Precyzja (powtarzalnosc)

Precyzje oceniono uzywajac prébek krwi petnej i osocza na kazdym z 3 pozioméw
stezenia. Probki testowano w 20 kolejnych powtdrzeniach. Uzyskano nastepujace
wyniki.

Srednia o
Krew petna (pg/ml) 0S (pg/ml) WZ (%)
Poziom 1 84,3 4,13 49
Poziom 2 2320 86,4 3,7
Poziom 3 12104 608 5,0
Osocze orednia OS (pg/ml) WZ (%)
(pg/ml)
Poziom 1 76,5 3,28 43
Poziom 2 2313 99,0 43
Poziom 3 11758 500 4,3
Precyzja (odtwarzalnosc)

W kazdej serii badano dwukrotnie prébki osocza przy 4 poziomach stezenia w
zakresie pomiarowym, 2 serie dziennie, przez 20 dni z jedng partig odczynnika na
jednym urzadzeniu, w sumie 40 serii. Wewnatrzseryjne i catkowite wspdtczynniki
zmiennosci (WZ) zostaty obliczone z uzyciem odchyleri standardowych (OS) zgodnie
z protokotem CLSI EP5-A2. Uzyskano nastepujgce wyniki.

¢ . Dokladnosc. Doktadnos¢ catkowita
i rednia wewnatrzseryjna
Prébka (pg/ml)

Pe 0s WZ 0sS WZ

(pg/ml) (%) (pg/ml) (%)

Poziom 1 101 4,14 4,1 4,75 4,7
Poziom 2 239 104 44 11,9 5,0
Poziom 3 2388 97,0 4,1 120 5,0
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Dokfadnos¢ o .
oribka érednia wewnatrzseryjna Dokfadnos$¢ catkowita
(pg/ml) oS Wz oS Wz
(pg/ml) (%) (pg/ml) (%)
Poziom4 | 12058 564 47 661 55

Czutosé analityczna
Granica wykrywalnosci (LoD): 4,97 pg/ml
Granica oznaczalnosci (LoQ): 10,4 pg/ml (WZ 10%)

Liniowos¢

Do osocza dodano antygen NT-proBNP, przy 3 poziomach stezenia (326, 1514,
11087 pg/ml). Probki zostaty seryjnie rozcieficzone 5-krotnie przy uzyciu soli
fizjologicznej i poddane oznaczeniu.

Jeden poziom powyzej zakresu oznaczenia (31 591 pg/ml) byt seryjnie rozciericzany
10-krotnie przy uzyciu soli fizjologicznej i oznaczany. Procent odzysku w stosunku do
wartosci teoretycznej miescit sie w granicach 92-105% do 31 591 pg/ml.

Zakres oznaczenia: 15-30 000 pg/ml
Zakres oznaczenia zostat okreslony w oparciu o wyniki LoQ i liniowosci.

Efekt duzej dawki

Antygen NT-proBNP rozciericzano do stezenia okoto 300000 pg/ml. Probki byty
seryjnie rozciericzane i oznaczane. Nie wystgpit efekt duzej dawki dla probek o
wartosciach NT-proBNP do 300 000 pg/ml.

Swoistos¢ analityczna

Interferencja substancji endogennych

Stwierdzono, ze nastepujgce czynniki maja, w stezeniach wskazanych w nawiasach,
wplyw na mniej niz 10% oznaczen.

Bilirubina wolna (60 mg/dl)
Bilirubina sprzezona (60 mg/dI)
Lipemia (3000 FTU)
Tréjglicerydy (1000 mg/dl)

Hemoglobina (hemoliza) (1400 mg/dl)
Czynnik reumatoidalny (1500 j.m./ml)

Interferencja substancji egzogennych

Stwierdzono, ze nastepujace leki, ktére mogg by¢ stosowane u docelowych
pacjentéw, w stezeniach wskazanych w nawiasach, majg wptyw na mniej niz 10%
oznaczen.

Acetaminofen (20 mg/dl) Digoksyna (5 ng/ml)
Kwas acetylosalicylowy (0,3 ng/ml) Dopamina (65 mg/dl)
Allopurynol (2,5 mg/dl) Erytromycyna (20 mg/dl)
Ampicylina (5 mg/dl) Furosemid (2 mg/dl)
Kwas askorbinowy (3 mg/dl) Metylodopa (2,5 mg/dl)
Atenolol (1 mg/dl) Nifedypina (6 mg/dl)
Kofeina (10 mg/dl) Fenytoina (10 mg/dl)
Kaptopril (5 mg/dl) Teofilina (25 mg/dl)
Werapamil (16 mg/dl)

Reaktywnos¢ krzyzowa

Nastepujace substancje nie wykazujg istotnej reaktywnosci krzyzowej na oznaczenie
w stezeniu wskazanym w nawiasach.

Adrenomedullina (1,0 ng/ml) Aldosteron (0,6 ng/ml)
Angiotensyna | (0,6 ng/ml) Angiotensyna I (0,6 ng/ml)
Angiotensyna lll (1,0 ng/ml) ANP28 (3,1 pg/ml)
Arg-wazopresyna (1,0 ng/ml) BNP32 (3,5 pg/ml)
CNP22L (2,2 pg/ml) Endotelina (20 pg/ml)
NT-proANP 1-30 (3,5 pg/ml) NT-proANP 31-67 (1,0 ng/ml)
NT-proANP 79-98 (1,0 ng/ml) Renina (50 ng/ml)
Urodylatyna (3,5 pg/ml)
Korelacja miedzy prébkami heparynizowanego osocza i innymi matrycami prébek
. Punkt
X y n | Nachylenie L r
przeciecia
Heparynizowane | Osocze z EDTA:| 47 0,961 -1,44 1,000
osocze Krew petna 73 1,08 -1,92 0,991

Réwnanie regresji zostato obliczone przez dopasowanie Passing-Bablok.

Poréwnanie metod
y=0,996x + 8,96, r= 0,991, n= 182 (prébki osocza, y: PATHFAST NTproBNP, x: Elecsys
proBNP, dopasowanie Passing-Bablok).

Wiartosci oczekiwane

1. Przedziat referencyjny
Przedziat referencyjny dla oznaczenia NT-proBNP okreslono na podstawie badania
130 pozornie zdrowych oséb. Przedziat 95% w zakresie od 2,5. do 97,5. percentyla
okreslono jako < 15-145 pg/ml.

2.

3.

Pacjenci ambulatoryjni z objawami sugerujacymi niewydolnos¢ serca

Wytyczne ESC z 2016 roku podajg warto$¢ odciecia < 125 pg/ml dla ,wykluczenia”
HF w stanach innych niz nagte (15).

Pacjenci zgtaszajacy sie z ostra dusznoscig na SOR/izbe przyjec

Wytyczne ESC z 2016 roku podajg warto$¢ odciecia < 300 pg/ml dla ,wykluczenia”
HF w stanach nagtych (15). W kilku badaniach poparto wartosci 450, 900 i
1800 pg/ml dla wieku <50, 50-75 i >75 lat jako ,wigczajgce” odciecie HF w
stanach nagtych (10-11).

4. Zwiazek z klasyfikacjg NYHA

Prébki osocza uzyskano od 246 pacjentéw, u ktdrych rozpoznano zastoinowg
niewydolnos¢ serca (CHF). Ponizej przedstawiono badania opisowe oraz klasy
czynno$ciowe wg Nowojorskiego Towarzystwa Kardiologicznego (NYHA).

Wszystkie  NYHAI NYHAII NYHA Il NYHA IV
CHF

SREDNIA 3038 1486 2968 3302 4373
oS 4064 2275 4429 3805 5017
MEDIANA 1466 631 1365 1906 2155
5. 72,5 20,9 78,5 1136 99,0
95. 12901 5306 14560 12762 14679
% > odciecia 91,1 79,1 92,1 94,5 94,4
MIN. 9,13 104 40,2 9,13 48,2
MAKS. 22778 13078 22778 16 258 21839
n 246 43 76 91 36

Wartosci oczekiwane / wartosci referencyjne mogg sie rézni¢ w zaleznosci od
laboratorium i kraju, a takze w zaleznosci od réznych czynnikdw. Zaleca sie wiec

oki

reslenie odpowiednich wartosci oczekiwanych / wartosci referencyjnych przez

kazdg instytucje. Ponadto laboratoria powinny zna¢ obowigzujacg w ich instytucji
praktyke oceny CHF.
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Symbole
LSI Medience Corporation uzywa nastepujacych symboli i znakéw oprécz tych
wymienionych w normie EN ISO 15223-1:2021 (Wyroby medyczne — Symbole
stosowane z informacjami dostarczanymi przez producenta — Cze$¢ 1: Wymagania
ogolne).

)+

CARTRIDGE

CAL

C

Ten symbol oznacza ,Wyrdb przeznaczony do badan przytdzkowych”.

(Symbole dotyczace autotestu i wyrobu do badan przytézkowych
zgodnie z rozporzadzeniem w sprawie wyrobdéw medycznych do
diagnostyki in vitro 2017/746/UE. MedTech Europe. 13 grudnia 2018 r.)

: Kaseta z odczynnikiem

: Kalibrator 1
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: Rozcierczalnik kalibratora
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: Karta wprowadzania krzywej wzorcowej

: Karta danych dla kontroli

* PATHFAST: Zarejestrowany znak towarowy w Japonii nr 5982733

Podsumowanie danych dotyczacych bezpieczeristwa i dziatania jest dostepne w:
Europejska baza danych o wyrobach medycznych (EUDAMED).

Kontakt w sprawie pomocy technicznej
www.pathfast.eu/contact
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