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- Test AxSYM BNP

 Mierzy aktywna fizjologicznie czasteczke

W Zapewnia doskonatla korelacje z metoda referencyjng Biosite BNP
¥ Wykorzystuje gotowe do uzycia odczynniki, kalibratory i kontrole

Podstawowe wiadomosci o BNP

AxSYM BNP jest testem enzymo-immunochemicznym z opfasz-
czonymi mikroczastkami (MEIA) do ilosciowego oznaczania
ludzkiego peptydu natriuretycznego typu B (BNP) w osoczu
(EDTA) za pomocg systemu AxSYM. Wartosci BNP sa pomocne
w diagnostyce niewydolnosci serca i ocenie jej stadium.

Niewydolnos¢ serca jest postepujacq niezdolnoscig komadr serca
do przepompowywania krwi do ptuc i na obwdd (np. koriczyn).
BNP jest wytwarzany i uwalniany do krwi w odpowiedzi na
przecigzenie objgtosciowe komor lub stany powodujace ich
rozcigganie. Wykazano, ze poziomy BNP podwyzszone s u cho-
rych z dysfunkcja komdr serca. Pomiary BNP sg klinicznie przy-
datne w diagnostyce i leczeniu dysfunkcji komar i niewydolnosci
serca.

BNP jest takze wskaznikiem rokowniczym przydatnym do
stratyfikacji ryzyka u chorych z niewydolnoscia serca i ostrymi
zespotami wiericowymi. Podwyzszone poziomy BNP u pacjen-
tow z niewydolnoscig serca przewidujg postep choroby,
zwigkszong chorobowos¢ i umieralnosé.

AxSYM BNP vs. Biosite BNP

Europejskie Towarzystwo Kardiologiczne wiaczyto peptydy
natriuretyczne (np. BNP) do swych zaleceri dotyczacych
diagnostyki lub wykluczania niewydolnosci serca.

Korelacja z metoda referencyjng
Testem Biosite BNP
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Regresja Passing-Bablok

Najmniejszych kwadratow Osocze EDTA 313

Passing-Bablok Osocze EDTA 313

Zakres stgzeri w prdbkach (AxSYM): 0 - 3426 pg/mL
Zakres stezeri w probkach (Test pordwnawezy): 5 - 3440 pg/mL

0,956 23 1,03
0,956 -8 1,12

Informacja do zamawiania

Informacja o produkcie
Test AxSYM BNP
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AxSYM BNP Reagent 8G82-20
AxSYM BNP Calibrator 8G82-01
AxSYM BNP Control 8G82-10
AxSYM BNP Disk 2K62-01
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Charakterystyka testu

Metoda

Kalibratory

Kontrole

Automatyczne rozcienczanie
Czas do pierwszego wyniku
Czutosé analityczna

Czutosé kliniczna

Swoistos¢ kliniczna
Wartosci prawidiowe
Rodzaj probki

Stabilnos¢ probki

Stabilnos¢ odczynnika
Stabilnosé krzywej kalibracji
Przygotowanie odczynnikéw

Przygotowanie kalibratorow
i kontroli

Precyzja (Catkowity CV%)

Standaryzacja

Enzymo-immunochemiczna z optaszczonymi mikroczastkami (MEIA)

0, 100, 400, 1000, 2000, 4000 pg/mL

100, 440, 1500 pg/mL

1:5 (az do 20.000 pg/mL)

21 minut

<15 pg/mL

78,5%

92,2%

Punkt odciecia przy stezeniu 100 pg/mL

Prabki osocza w plastikowych probdwkach z EDTA

Petna krew do 24 godz. w temp. 2-8 °C

Petna krew do 4 godz. w temperaturze pokojowej
Prdbki osocza do 24 godz. w temp. 2-8 °C

Prdbki osocza do 4 godz. w temperaturze pokojowej
Prébki osocza do 3 miesiecy w temp. -20 °C

Maksimum 336 facznych (skumulowanych) godz. w aparacie
Typowo 2 tygodnie

Zadne (gotowe do uzycia)

Zadne, forma ptynna, gotowe do uzycia, chtodzone w lodéwce

Kontrola niska (low): 7,9-9,4% przy 95-101 pg/mL
Kontrola $rednia (med.):  6,5-7,5% przy 440-459 pg/mL
Kontrola wysoka (high): ~ 7,8-8,1% przy 1503-1587 pg/mL

Zharmonizowanie z testem Biosite Triage BNP

Liniowos¢ rozcienczen

Test AxXSYM BNP wykazywat sredni odzysk 100% + 10% proteaz. Stezenie BNP oznaczane bylo w kazdej rozciericzonej
w badaniu, w ktérym prébki od pacjentéw z niewydolnoscia préhce, a nastepnie wyliczano procent (%) odzysku. Dane z tego
serca ze znanymi stezeniami BNP byty rozciericzane normalnym badania podsumowano ponizej.

osoczem (stezenie BNP <15 pg/mL) zawierajacym inhibitory

1 nie rozciericzone 1363 =
1,33 997 97
2 718 105
4 380 112
2 nie rozciericzone 1964 =
1,33 1378 93
2 946 96
4 511 104
3 nie rozciericzone 1043 -
1,33 745 95
2 526 101
4 287 110
4 nie rozciericzone 132 -
1,33 87 88
2 n 108
4 32 97
5 nie rozciericzone 1189 -
1,33 879 98
2 590 99
4 318 107
* 4 Odlaysku = BNP Wartas¢ uzyskana (pg/mL)

(Wartos¢ bez rozciericzenia/Mnoznik rozc.)

Czutosc i swoistos¢ diagnostyczna

Krzywa ROC dla AxSYM BNP

Popilach b iwyinonet v {1 = 56
Dane z badania klinicznego zastosowano do otrzymania krzywej 1852 [
zaleznosci czutosci i swoistosci diagnostycznej od wartosci :z; T
decyzyjnych BNP [Receiver Operating Characteristic (ROC)] 70;: AN
ukazanej z prawej strony. Przy wartosci decyzyjnej (punkcie L 0% f o]
odciecia) 100 pg/mL, test BNP w tym badaniu wykazywat kli- § 50% o oa]
niczng czutosé i swoistos¢ odpowiednio 78,5% i 92,2% 0%
Powierzchnia pod krzywa ROC wynosi 0,907 (0,868 do 0,933, -
95% przedziat ufnosci). -
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Wartosci referencyjne
Populacja bez niewydolnosci serca

W probkach osocza od 935 osdb (460 kobiet, 475 mezczyzn), u pacjentow z chorobami nerek, cukrzyca, nadcisnieniem

u ktérych nie rozpoznano niewydolnosci serca, oznaczono BNP i przewlekfa obturacyjng chorobg ptuc nie réznity sie statystycz-
za pomocg zestawow AxSYM BNP. Badana populacja to nie nie od poziomdw dla populacji normalnych osdb bez objawdw
hospitalizowani pacjenci, wsrod ktdrych byli chorzy z chorobami chorobowych. Dane z tego badania podsumowano ponizej.*

nerek (z wyjatkiem leczonych dializami), cukrzyca, nadcisnie-
niem i przewlekta obturacyjng chorobg ptuc. Poziomy BNP

N= 935 231 169 184 238 113
Srednia (pg/mL) 36 28 20 32 45 65
Mediana (pg/mL) 20 19 9 23 22 34
95ty Percentyl (pg/mL) 126 82 84 95 142 258
Odsetek < 100 pg/mL 92,2% 95,7% 97,0% 95,1% 88,2% 81,4%
N = 475 125 93 109 113 35
$rednia (pg/ml) 29 23 1 22 48 64
Mediana (pg/mL) 14 14 2 15 20 37
95ty Percentyl (pg/mL) 97 73 48 72 155 130
Odsetek < 100 pg/mL 95,2% 97,6% 100% 97.2% 88,5% 88,6%

N = 460 106 76 75 125 78
Srednia (pg/mL) 44 35 32 46 43 65
Mediana (pg/mL) 25 26 23 35 23 25
95ty Percentyl (pg/mL) 139 107 107 138 140 266
Odsetek < 100 pg/mL 89,1% 93,4% 93,4% 92,0% 88,0% 78,2%

* Dane reprezentatywne, wyniki w poszczegdlnych laboratoriach moga sig réznic od tych danych.

Z powodu populacyjnych réznic demograficznych zakresy prawidfowe (normy) powinny by¢ ustalone w kazdym laboratorium.



