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Atidziai laikykites pakuotés lapelyje pateikty nurodymy.
Negalima uztikrinti patikimy tyrimo rezultaty, jeigu nesilaikoma
Siame pakuotés lapelyje pateikty instrukcijy.

I PAVADINIMAS
ARCHITECT STAT High Sensitive Troponin-I

B PASKIRTIS

ARCHITECT STAT High Sensitive Troponin-I tyrir@
chemiliuminescencijos mikrodaleliy imunoanalizé (CMIA),
skirta Sirdies troponino | (cTnl) koncentracijai Zzmogaus
plazmoje ir serume kiekybiskai iSmatuoti sistema ARCHITECT
iSystem su STAT protokolo galimybe.

cTnl vertés yra naudojamos miokardo infarkto (MI)
diagnostikai ir pacienty, kuriems pasireiSkia Gminio koronarinio
sindromo (UKS) simptomai, mirtingumo nuo visy priezaséiy ir
sunkiy nepageidaujamy Sirdies reiskiniy (SNSR), apimandiy
miokardo infarkta, revaskuliarizacija ir Sirdine mirtj, 30 dieny ir
90 dieny prognozei jvertinti.

taip pat gali bati naudojamos nustatant Sirdies kraujagysliy
ligy, jskaitant mirties nuo Sirdies kraujagysliy ligy, miokardo
infarkto, vainikiniy arterijy revaskuliarizacijos, Sirdies
nepakankamumo ar iSeminio insulto, rizika simptomy
neturintiems asmenims.

B TYRIMO ESME

Sirdies troponinas | yra reguliacinis troponino komplekso
subvienetas, susijgs su Sirdies raumens lgsteliy aktino
plonosiomis skaidulomis.! Troponinas | kartu su troponinu

C ir troponinu T reguliuoja raumens susitraukimus. Skeleto

ir Sirdies raumenyse randamos trys skirtingos, audiniui
specifiskos troponino | izoformos. Sirdies izoforma su skeleto
raumeny izoforma sutampa tik 60% ir joje yra papildomy
aminorg3¢iy N gale; cTnl molekuliné maseé yra apie 24,000
daltony.2 3

Klinikiniy tyrimy duomenimis, cTnl j kraujotaka patenka

per kelias valandas po miokardo infarkto arba iSeminio
pakenkimo. Didelio jautrumo tyrimais galima aptikti
padidéjusias cTnl koncentracijas (virSijancias sveikos
pamatinés populiacijos 99-aja procentile) per 3 valandas nuo
skausmo kritingje pradzios. Sirdies troponino | koncentracija
pasiekia pika apytikriai per 8-28 valandas ir iSlieka padidéjusi
nuo 3 iki 10 dieny po MI.2 4 Dél geresnio jautrumo ir didelio
specifiSkumo audiniui aptinkant miokardo pazeidima Sirdies
troponinas yra pranasesnis uz kitus turimus nekrozés
biologinius Zymenis, tarp jy CK-MB, mioglobing, laktato
dehidrogenaze ir kitus.% © Didelis cTnl tyrimy specifiSkumas
audiniui yra labai naudingas nustatant Sirdies pakenkimus
pacientams, kuriy skeleto raumenyse yra pazeidimy,
atsiradusiy dél chirurginiy procedary, traumy, didelio fizinio
kravio ar raumeny ligy.”~® Tagiau cTnl didelio specifiskumo
audiniui negalima painioti su pakenkimo mechanizmo
(pavyzdziui, miokardo infarkto ir miokardito) specifiSkumu.
Kai aptinkama padidéjusi cTnl verté (pvz., virSijanti pamatinés
kontrolinés populiacijos 99-aja procentilg) nepasireiskus
miokardo iSemijos pozymiams, batina kruopsciai istirti kitas
galimas $irdies pakenkimo priezastis.5 Padidéjes troponino
kiekis gali rodyti miokardo pakenkima, susijusj su Sirdies
nepakankamumu, inksty nepakankamumu, létine inksty liga,
miokarditu, aritmijomis, plauciy embolija ir kitais klinikinés
buklés pozymiais.'0: 11
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2012 m. pasauliné darbo grupé, sudaryta i§ Europos
kardiology draugijos (ESC), Amerikos kardiologijos fondo
kolegijos (ACCF), Amerikos Sirdies asociacijos (AHA)

ir Pasaulinés Sirdies federacijos (WHF) atstovy, papildé
ankstesnius kriterijus tre€iaja visuotine MI apibréztimi,
pagal kurig cTnl taip pat yra tinkamiausias miokardo
pakenkimo biologinis Zymuo. Si visuotiné MI apibréZtis yra
Sirdies biologiniy Zymeny (pageidautina, troponino) tipiskas
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e  Kad baty uztikrintas optimalus veikimas, svarbu atlikti
planing technine priezidra, aprasyta ARCHITECT sistemos
naudojimo vadovo 9 skyriuje. Technine priezidra vykdykite
dazniau, jeigu tai nustatyta laboratorijos procedirose.

Méginiy praskiedimo procedaros

Jeigu bendro troponino | verté méginiuose virsija

50,000.0 pg/mL, méginys pazymimas kodu @

,> 50,000.0 pg/mL*. Tokj meginj galima praskiesti pagal

automatinio praskiedimo protokolg arba rankinio praskiedimo

procedarg.

Automatinio praskiedimo protokolas

Sistema praskiedzia meéginj santykiu 1:10, automatiskai

apskaiciuoja nepraskiesto méginio koncentracija ir pateikia

rezultata.
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I1Ssami informacija, kaip uzsakyti praskiedimus, yra pateikta
ARCHITECT sistemos naudojimo vadovo 5 skyriuje.
Kalibravimas

e A B, C, D, E ir F kalibratoriai turi bati istirti po du kartus.
Kalibratoriai turi bati jdéti prioritetine tvarka.

Tyrimo kalibracijai jvertinti reikia istirti visy lygiy kontroles
po vieng karta. Jsitikinkite, kad tyrimo kontroliy vertés
patenka j atitinkamame kontroliy pakuotés lapelyje
nurodytus intervalus.

e  Kalibravimo intervalas: 0.0-50,000.0 pg/mL.

e  Kai ARCHITECT STAT High Sensitive Troponin-I kalibracij
yra patvirtinama ir iSsaugoma, visus vélesnius méginius
galima tirti be papildomos kalibracijos, nebent:

e Pradedamas naudoti naujos partijos reagenty
rinkinys arba
e Kontrolés yra uz nustatyto intervalo riby.

e ISsami informacija, kaip sukalibruoti tyrima, pateikta

ARCHITECT sistemos naudojimo vadovo 6 skyriuje.
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Sveika populiacija
Amziaus inter- 99-oji procen-

Populiacija N valas (metai) tilé (pg/mL) 90% PI* (pg/mL)
Moterys 764** 21-75 15.6 (13.8,17.5)
Vyrai 766 21-73 34.2 (28.9,39.2)
Visi 1531 21-75 26.2 (23.3,29.7)

* Pl = pasikliovimo intervalas

** Atliekant analize pagal lytj, Diksono metodu nustatyta, kad
vienos moters 3 mégintuveliy tipo rezultatai buvo statistiskai
nukrype. Sis asmuo ir rezultatai buvo pasalinti i$ analizés
pagal lytj, taciau jtraukti j bendra analize.

Rekomenduojama kiekvienai laboratorijai patvirtinti, kad 99-0ji
procentilé yra tinkama tiriamajai populiacijai, arba nustatyti
savo 99-aja procentile.

B RIZIKOS NUSTATYMAS

Lyciai specifinés rizikos nustatymo skiriamosios ribos gautos
i$ atrinkty recenzuoty ir paskelbty duomeny#4-5', kurie buvo
patvirtinti perspektyvinio tyrimo metu.

Sios skiriamosios vertés gali biti naudojamos nustatant irdies
kraujagysliy ligy rizika simptomy neturintiems asmenims.

koncentracija

Rizika Vyrai (pg/mL) Moterys (pg/mL)
Zema <6 <4
Viduting >6-<12 >4<10
Padidéjusi >12 >10

Simptomy neturintiems asmenims, kuriy troponino
koncentracijos padidéjusios, yra didesne rizika ateityje susirgti
Sirdies kraujagysliy ligomis. Daugiau informacijos yra pateikta

nustatymo duomenys.

B SPECIFINES VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS
Skyriuje SPECIFINES VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS pateikti
duomenys buvo gauti sistema ARCHITECT i2000SR System.
Individualiose laboratorijose gauti tyrimy rezultatai gali skirtis
nuo pateikty duomeny.

Glaudumas

ARCHITECT STAT High Sensitive Troponin-I tyrimo metodo
(bendras) neglaudumas laboratorijoje turi bati < 10% CV tiriant
kontroles ar méginiy grupes intervale nuo 10 iki 50,000 pg/mL.
Buvo atlikti ARCHITECT STAT High Sensitive Troponin-I

tyrimo metodo tyrimai pagal Nacionalinio klinikiniy laboratorijy
standarty komiteto (angl. National Committee for Clinical
Laboratory Standards — NCCLS/CLSI) dokumentg EP5-A2.37
Buvo istirtos kontrolés ARCHITECT STAT High Sensitive
Troponin-I Controls ir 6 méginiy grupés po 2 kartus, 2 kartus
per dieng 20 dieny, 2 instrumentais, naudojant 3 partijy
reagentus ir 2 partijy kalibratorius. Visy tyrimy metu su
kiekviena reagenty partija buvo sudaroma viena kalibracijos
kreivé. Siy tyrimy duomenys yra apibendrinti lenteléje.

Méginio Instru- Rea-
koncen- men- genty Vidurkis Serijos (bendras)

Laboratorijos

Méginio Instru- Rea- Laboratorijos
koncen- men- genty Vidurkis Serijos ( )
tracija tas partja N (pg/mL) SD CV% SD CV%
Auksta 1 A 80 14891.8 268.17 1.8 37640 25
kontrolé B 80 151263 360.09 24 38069 25
C 80 15159.9 336.55 2.2 364.08 24
2 A 80 153323 337.76 22 41490 27
B 80 151843 286.64 1.9 34234 23
C 80 15033.8 30033 2.0 37072 25
1 1 A 80 108 0.45 4.2 0.57 53
méginiy B 80 116 0.45 3.9 0.54 4.6
arupé C 8 115 049 43 051 44
(natyvi- 2 A 80 117 051 44 056 48
nis B 80 113 0.47 41 0.50 4.4
cTnl) c 80 117 058 49  0.61 5.2
2 1 A 80 433 127 29 146 34
méginiy B 80 461 1.48 3.2 1.57 3.4
grupé C 80 454 127 28 151 3.3
(Bio-Rad 2 A 80 452 136 30 182 40
semas B 80 464 180 39 184 40
Iygis) C 80 46.0 140 30 148 32
3 1 A 80 1954 4.73 2.4 6.52 33
méginiy B 80 197.3 446 23 521 26
grupé C 80 196.8 5.12 2.6 5.76 2.9
(naty-vi- 2 A 80 2034 6.01 30 767 38
nis B 80 199.1 493 25 777 39
cTn) C 80 1992 542 27 743 37
4 1 A 80 1198.0 3113 26 3380 238
méginiy B 80 12813 3338 26 4095 3.2
grupé C 80 12671 2757 22 3172 25
(Bio-Rad 2 A 80 1260.1 3834 30 4233 34
2lygis) B 80 13091 2825 22 4268 33
C 80 13096 3568 2.7 4381 33
5 1 A 80 28123 6456 23 8050 29
méginiy B 80 30230 8352 28 9382 31
arupé C 80 30153 9413 31 9514 32
(Bio-Rad 2 A 80 29783 80.34 27 10242 34
3 lygis) B 80 31039 8393 27 9625 31
C 80 31382 5549 1.8 8450 27
6 1 A 80 438317 60531 14 937.33 2.1
méginiy B 80 444516 67799 15 82460 19
grupé C 80 440435 67469 1.5 699.10 1.6
(rekom- 2 A 80 457367 785.00 1.7 126555 2.8
bi- B 80 45699.5 1046.06 2.3 1181.84 26
nantinis C 80 44607.4 1039.92 2.3 1319.32 3.0
cTnl)

Glaudumo profilis
20 dieny glaudumo ir kiekybinio matavimo ribos (LoQ) tyrimy
duomenys buvo jvertinti kartu ir nustatyti tokie parametrai:

Glaudumas, kai koncentracija mazesné nei LoQ
10% CV = 4.7 pg/mL
20% CV = 1.3 pg/mL*

tracija tas  partija N (pg/mL) SD CV% SD CV%

99-osios procentilés glaudumas

Zema 1 A 80 193 061 32 072 37

kontrolé B 80 203 0.61 30 078 39
C 80 197 064 33 078 39

2 A 80 204 084 41 08 41

B 80 202 064 32 083 41

C 8 200 066 33 087 43

Viduting 1 A 80 1907 4.21 22 554 29
kontrolé B 80 195.0 357 18 413 24
C 8 1912 427 22 449 23

2 A 80 1978 526 27 576 29

B 80 196.8 465 24 536 27

C 80 1943 443 23 59 34

Moterys 15.6 pg/mL = 5.3% CV
Vyrai 34.2 pg/mL = 3.5% CV
Visi 26.2 pg/mL = 4.0% CV Q

* Koncentracija yra iSmatuotame aptikimo ribos (LoD)
intervale: nuo 1.1 iki 1.9 pg/mL
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