Charakterystyka testu

Metoda

Platforma analizatora ARCHITECT
Zakes kalibracji

Rozcienczenie automatyczne

Czas potrzebny na uzyskanie
pierwszego wyniku

Standaryzacja

Objetosé probki

Rodzaj probki

Stabilnosé odczynnikow w analizatorze
Stabilnosé krzywej kalibracji
Przygotowanie odczynnikéw
Diagnostyczny punkt odcigcia

Osoby zdrowe: 99. percentyl

Wartosé 10% CV

Precyzja (wartosé catkowita CV w %)

Korelacja z metoda referencyjna
(Passing-Bablok)

* Narodowy Instytut Standarddw i Technologii

ARCHITECT

Flexible Solutions for Your Evolving Laboratory

Metoda immunochemiczna z uzyciem mikroczastek i znacznika chemiluminescencyjnego
i2000s lub ¢/8200

0,00-50ng/ml

1:9

18 minut

Wzgledem materiatu zawierajacego kompleks ludzkich troponin natywnych ITC zgodnych z NIST*
125 pl

Ludzka surowica lub osocze (pobrane na heparyne), probéwki szklane lub z tworzywa sztucznego
30 dni

30 dni

Nie wymagane

0,30 ng/ml (Swiezy zawat serca w oparciu o kryteria WHQ)

0,012 ng/ml

0,032 ng/ml (0,029 - 0,034 ng/ml przy 95% Cl)
Probka kontrolna Zakres (ng/ml)
o niskim stezeniu 0,103-0,121

o Srednim stezeniu 0,470 - 0,499

o0 wysokim stezeniu 12,444 - 13,695

ARCHITECT wzgledem Beckman Access: r = 0,98, nachylenie = 1,14, n = 460

i2000sR

Wartosé catkowita CV%
45-58
38-53
30-40

ci8200

Informacje dla zamawiajacego

Opis produktu llos¢ testow Numer katalogowy

ARCHITECT Troponin- odczynniki 100 2K41-25

ARCHITECT Troponin- odczynniki 400 2K41-20

ARCHITECT Troponin- odczynniki 2000 2K41-30

ARCHITECT Troponin-l kalibratory 2K41-01

ARCHITECT Troponin-| probki kontrolne 2K41-10

ARCHITECT / Plyta CD z parametrami testGw 3K53-01
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ARCHITECT s7AT Troponina-|

Test ARCHITECT S7AT Troponina-l charakteryzuje sie doskonalymi parametrami

analitycznymi, odpowiadajacymi wspétczesnym standardom laboratoryjnym. Wartosci oczekiwane Precyzja

= Nieprecyzyjnosé (CV) na poziomie 10% obserwuije sig przy stezeniu 0,032 ng/ml Badanie zakresu referencyjnego przeprowadzono w oparciu o wytyczne zawarte w protokole C28-A2 Narodowego Komitetu ds. Standarddw Badanie testu ARCHITECT S7AT Troponina-l przeprowadzono w oparciu o protokét EP5-A NCCLS. Prébki kontrolne ARCHITECT S7AT Troponina-l

= Doskonata powtarzalno$¢ wynikéw w catym zakresie pomiaru Laboratoriéw Klinicznych (NCCLS). Prébki pochodzace od zdrowych osdb oznaczano pojedynczo przy uzyciu testu ARCHITECT STAT Troponina-. oznaczano przy uzyciu trzech zestawdw odczynnikéw w dwdch powtdrzeniach dwa razy dziennie przez 20 dni na dwdch analizatorach.
(catkowita wartos¢ wspdtczynnika zmiennosci (CV %) w przedziale od 3,0 do 5,8) Uzyskane wartosci przedstawiono w tabeli. Zebrane w tym badaniu dane przedstawia ponizsza tabela.

B (Odnoszony do materiatu referencyjnego NIST

Probka Analizator Partia odczynnikow Srednia wartosé W jednej serii Wartos¢ catkowita
n Przedziat wiekowy 99. percentyl stezenia (ng /mi) SD SD CV (%)
B . L. _ Kontrola o niskim 1 A 80 0,117 0,006 53 0,007 5,6
Test ARCHITECT s7AT Troponina-l wykonywany na platformie i2000sR i ¢/8200 pozwala 224 17-18 0.012ng/mi o B 80 0116 0,005 45 0,006 5,3
zarowno na automatyzacje, jak i integracje C 80 0,118 0,006 49 0,007 58
2 A 80 0,103 0,005 5,1 0,006 5.8
. e L I . . B 80 0,113 0,005 41 0,005 45
- ’ J \ I :
Analizator umozliwia uzyskanie pierwszego wyniku juz po uptywie 18 minut - ) c 20 0121 0,006 52 0,007 57
B Podajnik z funkcjg powtdrzen przystosowany dla wielu wymiaréw probdwek zapewnia doskonata ptynnosé catego procesu oznaczania Profil precyzji Kontrola o rednim 1 A 80 0.498 0,020 39 0,024 49
B Mozliwos¢ intergacji z analizatorem do badarn z zakresu chemii klinicznej stezeniu B 80 0,478 0,015 31 0,019 4,0
Panele prdbek opartych na ludzkich surowicach (n = 14) oznaczano w dwdch powtdrzeniach przez 10 dni przy uzyciu jednego analizatora i dwdch C 80 0478 0,013 27 0,018 38
p . . . . . . .o . . ) . 2 A 80 0,470 0,017 37 0,025 BI3)
zestawow odczynnikowych oraz przeprowadzajac trzy kalibracje, co pozwolito na uzyskanie 40 pomiardw przypadajacych na jeden panel. Wspdtczynnik . - e i . - i
zmiennosci (w %) obliczany jest na podstawie wartosci poszczegdlnych pomiarow (n = 28) nanoszonych na wykres w miejscach odpowiadajacych C 80 0:499 0:018 3:6 0:021 4:2
Informacje podstawowe srednim stezeniom. Najnizszym stezeniem odpowiadajacym wspétczynnikowi zmiennosci (CV) 10%, jest dla testu ARCHITECT STAT Troponina-l wartosé Kontrola o wysokim 1 A 30 13126 0,379 29 0,450 34
0,032 ng/ml (z 95% przedziatem ufnosci [CI] w zakresie od 0,029 ng/ml do 0,034 ng/ml). stezeniu B 80 12,472 0,337 2,7 0,469 38
Zestaw odczynnikowy ARCHITECT S7AT Troponina-l jest testem opartym o metode immunochemiczng z uzyciem mikroczastek i znacznika ) f\ :g lgg;g gg:; ;; gzég 32
. . . . 0o . . P .. . . Profil precyzii H b J F H

chemiluminescencyjnego (CMIA), stuzacym do ilosciowego wykrywania sercowe;j troponiny-l w ludzkiej surowicy lub osoczu na platformie B 80 12,697 0,360 28 0508 40
ARCHITECT /2000sr oraz ¢/8200. Wyniki oznaczen troponiny-l s3 pomocne przy rozpoznaniu zawatu migsnia sercowego (MI). Podwyzszone stezenia 14 C 80 12,717 0453 36 0.456 36

cTnl (powyzej wartosci uznanych za wskazujace na brak zawatu) sa wykrywalne w surowicy w ciggu 4 do 6 godzin od wystapienia bélu w klatce 1

piersiowej, 0siggajg najwyzszy poziom po 8 do 28 godzin i pozostaja podwyzszone przez 3 do 10 dni od poczatku zawatu. 12-|
Liniowos¢ rozcienczenia
Poréwnanie metod 8- Badanie liniowosci rozciericzenia przeprowadzono, oceniajac test ARCHITECT S7AT Troponina-l poprzez oznaczenie 5 probek, ktdrych stezenia przed
:§: 1 rozciericzeniem miescity si¢ w zakresie od 10,0 do 43,7 ng/ml. Probki te rozciericzono recznie przy uzyciu prawidtowych surowic ludzkich w stosunku
Przeprowadzono badanie, w ktérym prébki oznaczano przy uzyciu testu ARCHITECT S7AT Troponina-l, a nastgpnie poréwnywano z testem Beckman & 1:2,1:20i 1:50. Sredni odzysk wynidst 98% w zakresie od 93% do 103 %.
Access Troponin-l. Zebrane w tym badaniu dane poddano analizie w oparciu 0 metodg regresji Passing-Bablok, co przedstawia ponizsza tabela oraz 1
wykres korelacji. +
Korelacja z metoda referencyjna = Czutos¢ i swoistos¢ (diagnostyczna)
100 | o]
— 0,006 0,023 0,051 0,080 0,108 0,137 0,166 0,194 0223 0,51 0,280 llosé gndzin po przngciu (i[i] szpitala 0-6h 6-12h 12-24 h
E 80 - Troponina-l (ng/ml) . . N
2 TR S e o i B e i N S IEE AL LS 2 U A )
z 60 | % czutosci 60,0 78,6 91,7
|': Metoda n Zakres Nachylenie Przesunigcia Wspétczynnik % swoistosci 954 94,6 96,5
'-',:-’ 40 RG] p(‘:}':f::l‘;v (I;r;‘:/‘:vgll) (';35?/:'0‘:) korelacii () Beckman Troponin-l (punkt odciecia = 0,50 ng /ml)*
S 2 Parametry testu ARCHITECT S7AT Troponina-l % czutosci 50,0 67,9 729
< Passing-Bablok 460 0-300 114 -0,003 0,98 w oparciu o wytyczne ESC /ACC odnoszace si¢ do zawatu serca % swoistosci 98,3 98,5 98,8
0 - - v v y Passing-Bablok 456 0-100 113 -0,003 0,98 Probki oznaczone
0 20 40 60 8 100 . Wskazujace na zawat serca (wg WHO) 70 56 48
Beckman Access Tl (ng/ml) PassingBahlok 453 0-50 112 -0,003 0.98 99. percentyl u oséb zdrowych: 0,012 ng/ml Wskazujace na brak zawatu serca (wg WHO) 346 259 173
Passing-Bablok 407 0-1 1,09 -0,002 0,96 Czutosé funkcjonalna 10% CV: 0,032 ng/ml Razem prébek 416 315 221

* Diagnostyczna wartosé punktu odcigcia zgodnie z ulotka dofgczona do zestawu odczynnikdw



