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AtidZiai laikykités pakuotés lapelyje pateikty nurodymy. Negalima
uztikrinti patikimy tyrimo rezultaty, jeigu nesilaikoma Siame pakuotés
lapelyje pateikty nurodymy.

H PAVADINIMAS
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H PASKIRTIS

ARCHITECT B-R-A:H-M-S PCT tyrimas yra chemiliuminescencijos
mikrodaleliy imunoanalizé (CMIA) prokalcitoninui (PCT) Zmogaus
serume ir plazmoje kiekybiSkai iSmatuoti.

ARCHITECT B-R-A-H:M-S PCT tyrimas turi bati atliekamas kartu
atsizvelgiant j klinikinio jvertinimo ir kity laboratoriniy tyrimy rezultatus
siekiant:

e Atskirti bakterine infekcija nuo uzdegimo dél kity priezasc¢iy

e |vertinti ir prognozuoti pacienty, galimai serganc¢iy sepsiu,

bakterinés infekcijos sunkumo laipsnj
e Nustatyti, kuriems pacientams bty naudingas gydymas
antibiotikais

e Stebéti gydyma antibiotikais

e |vertinti sékminga gydyma antibiotikais

H TYRIMO ESME

Prokalcitoninas (PCT) yra 116 aminorag3€iy baltymas, kalcitonino
(CT) prohormonas. |prastomis medziagy apykaitos salygomis po
specifinio tarplastelinio proteolitinio poveikio skydliaukés C lastelése
susidaro ir i$siskiria hormoniskai aktyvus kalcitoninas. Sveiko asmens
organizme intaktinis PCT i$ skydliaukés neiSsiskiria, o jo kiekis
kraujyje yra labai mazas.'

Atsakas j uzdegiminius dirgiklius, jskaitant bakterines infekcijas,
skatina visame organizme daugiau i$skirti CALC-I geno bei gaminti ir
iSskirti intaktinj PCT visuose parenchiminiuose audiniuose ir skirtingy
tipy lastelése.?

Cirkuliuojan¢io PCT kiekis gali padidéti praéjus 2—4 valandoms

po bakterijy patekimo, o sunkaus sepsio ir septinio Soko atveju

PCT gali padidéti iki keliy Simty ng/mL. PCT koncentracija greitai
didéja ir po 6-12 valandy tampa stabili. Jeigu infekcija valdoma,
PCT koncentracija islieka didelé iki 48 valandy ir per kelias dienas
nukrenta iki pradinés vertés. PCT puséjimo trukmé yra apie 24-30
valandy.'- 3

Po sékmingo gydymo PCT verté sumazéja ir tai yra teigiamos
prognozeés rodiklis. Nuolat didelis ar dar labiau didéjantis PCT kiekis
yra blogos prognozeés rodiklis. P. Schuetz, MD, MPH, ir kt. (duomenys
neskelbti, 2014 m. kovo mén.) jrodé, kad septinj Soka patyrusiy
pacienty, kuriems PCT kiekis per 4 dienas sumazéjo 80% ar dar
daugiau, ligos baigtys buvo statistiSkai palankesnés nei pacienty,
kuriems PCT kiekis sumazéjo maziau nei 80%.

PCT tyrimas gali bati naudingas diagnozuojant ir prognozuojant
baktering infekcija ir paprastai uzsakomas kartu su kitais tyrimais,
atliekamais norint nustatyti, ar sunkiai sergantys asmenys ir dél
neaiskiy priezasciy karsc¢iuojantys vaikai neserga sepsiu, bakteriniu
meningitu ar bakterine apatiniy kvépavimo taky infekcija.’> 4 5

Be to, stebint PCT koncentracijas galima nustatyti, kokj skirti gydyma
antibiotikais. ] intensyviosios terapijos skyriy (ITS) paguldytiems
kritinémis ligomis sergantiems pacientams skiriant antibiotikus

pagal PCT koncentracijas labai sumazinamas antibiotiky vartojimas
nedarant neigiamos jtakos pacienty ligos baigtims. Jrodyta, kad
skiriant kvépavimo taky ligomis serganciy pacienty gydyma
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antibiotikais pagal PCT koncentracijas, skirtingose klinikinése
situacijose galima sumazinti skiriamy antibiotiky kiekj ir jy vartojimo
trukme.5-8

B PROCEDUROS BIOLOGINIAI PRINCIPAI
ARCHITECT B-R-A-H:M-S PCT tyrimas yra dviejy etapy imunoanalize,
skirta PCT Zmogaus serume ir plazmoje kiekybiskai iSmatuoti
naudojant CMIA technologija su lanksgiais tyrimy protokolais,
vadinamais Chemiflex.

1. SumaiSomas méginys ir antikinais prie§ PCT padengtos
paramagnetinés mikrodalelés. Méginyje esantis PCT susiri$a su
antikdnais prie§ PCT padengtomis mikrodalelémis.

Reakcijos miSiniui sudaryti po plovimo sulasSinamas antikiny
prie§ PCT akridinu Zymétas konjugatas.

3. Po kito plovimo ciklo j reakcijos misinj sulasinami pretrigerio
(Pre-Trigger Solution) ir trigerio (Trigger Solution) tirpalai.

4. Chemiliuminescencijos reakcijos rezultatas matuojamas
santykiniais Sviesos vienetais (RLU). Tarp méginyje esancio PCT
kiekio ir ARCHITECT iSystem optikos nustatyty santykiniy Sviesos
vienety yra tiesioginis rysys.

Daugiau informacijos apie sistema ir tyrimo technologija pateikta

ARCHITECT sistemos naudojimo vadovo 3 skyriuje.

H REAGENTAI

Rinkinio sudétis

ARCHITECT B-R-A-H:M-S PCT 6P22

PASTABA. Kai kuriy dydziy rinkiniai néra prieinami visose Salyse
arba néra skirti naudoti su visomis sistemomis ARCHITECT iSystem.
PraSome kreiptis j vietos platintoja.

6P22-25 6P22-35
W 100 500
1x86mL 1x27.0 mL
1x59mL 1x26.3 mL

Antikanais prie§ PCT (ziurkés, monokloniniais)
padengtos mikrodalelés Tris pagrindo buferyje su baltymy (jaucio)
stabilizatoriumi, Ziurkés IgG ir Triton X-405. Maziausia koncentracija:
0.06% kietujy daleliy. Konservantai: ,,ProClin 950 ir natrio azidas.

Antikainy pries PCT (pelés, monokloniniy) akridinu
zymetas konjugatas fosfato buferyje su baltymy (jaucio)
stabilizatoriumi ir Triton X-405. Maziausia koncentracija: 270 ng/mL.
Konservantai: ,,ProClin 950 ir natrio azidas.

Kiti reagentai

[PRE-TRIGGER SOLUTION| ARCHITECT Pre-Trigger Solution tirpalo
sudeétyje yra 1.32% (w/v) vandenilio peroksido.

ARCHITECT Trigger Solution tirpalo sudétyje yra
0.35 N natrio hidroksido.

ARCHITECT Wash Buffer, kurio sudétyje yra

fiziologinio tirpalo fosfato buferyje. Konservantai: baktericidinés
medziagos.
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Kalibravimas

e A-F kalibratorius istirkite 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 patekty j

atitinkamame kontroliy pakuotés lapelyje nurodytus intervalus.

e Kalibravimo intervalas: 0.00-100.00 ng/mL (0.00-100.00 pg/L).

e Kai ARCHITECT B-R-A-H:M-S PCT kalibracija yra patvirtinama ir @
iSsaugoma, visus vélesnius meéginius galima tirti be papildomos
kalibracijos, nebent:

e Naudojamas reagenty rinkinys, kurio yra naujas partijos
numeris.

e Kasdieniai kokybés kontrolés rezultatai nepatenka j statistika
pagristas kokybés kontrolés ribas, naudojamas stebint ir
kontroliuojant sistemos veikima, kaip apraSyta Sio pakuotés
lapelio dalyje ,Kokybés kontrolés procedara®.

e Jeigu statistika pagrjstos kokybés kontrolés ribos néra
nustatytos, kalibracija neturi virSyti 30 dieny pakartotinés
kalibracijos daznumo ribos.

ARCHITECT B-R-A-H-M-S PCT tyrima taip pat gali tekti i$

naujo sukalibruoti atlikus tam tikras taisymo procedaras ar

po svarbios dalies arba posistemio, kurie gali turéti jtakos
tyrimui, techninés priezidros.

e ISsami informacija, kaip sukalibruoti tyrimg, pateikta ARCHITECT
sistemos naudojimo vadovo 6 skyriuje.

Kokybés kontrolés procediros
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