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Prokalcitoninas
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Paskirtis

Imunologinis kiekybinis in vitro tyrimas, skirtas PCT (prokalcitonino)
koncentracijos nustatymui Zmogaus serume ir plazmoje.

Elecsys BRAHMS PCT tyrimas gali biiti naudojamas kaip pagalbiné
priemoné anksti diagnozuojant kliniskai svarbias bakterines infekcijas.

Elektrochemiliuminescencinis imunologinis tyrimas (angl.
electrochemiluminescence immunoassay-ECLIA) yra skirtas naudoti
Elecsys ir cobas e imunologiniuose analizatoriuose.

Santrauka

Prokalcitoninas (PCT) yra 116 amino rugs¢iy prohormonas, kurio
molekuliné masé yra apytiksliai 12.7 kD. PCT yra ekspresuojamas
neuroendokrininése Igstelése (skydliaukés C Igstelése, plauciy ir kasos
audiniuose) ir sékmingai fermenty suskaidomas j (nebrandy) kalcitoning,
katakalcing ir N-galo regiona. Sveiky individy kraujyje yra tik maza PCT
koncentracija.!? Buvo nustatyta, kad PCT koncentracija didéja bakterinés
infekcijos metu.

Gali biti, kad daugybé audiniy organizme ekspresuoja PCT kaip atsakg j

sepsj, kaip buvo parodyta gyviny modelyje.® PCT, cirkuliuojantis sepsiniy

pacientq4kraujyje, sudarytas tik i 114 amino rigsciy, be N-galo dipeptido

Ala-Pro.

Padidéjusi PCT koncentracija daznai nustatoma pacientams sergantiems

bakteriniu sepsiu, ypa¢ sunkiu sepsiu ir sepsiniu $oku.567.8910 pCT

laikomas prognostiniu szeniu, galinéiu pagrjsti sepsiu serganciy pacienty

iSeities spéjimus 811121

Buvo nustatyta, kad PCT yra patikimas dmaus pankreatito sunkumo ir

didZiyjy jo komplikacijy indikatorius. "%

PCT buvo pasitlytas kaip orientyras priimant sprendimg dél gydymo

antibiotikais butinybés ir gydymo sékmingumo stebésenai, pacientams

sergantiems bendruomengje jgytomis kvépavimo taky infekcijomis ar

dirbtinio plauciy védinimo sukelta pneumonija. 6.7

Tyrimo principas

Sluoksninés struktaros principas. Bendra tyrimo trukmé: 18 minu€iy.

= 1-0ji inkubacija: Antigenas, esantis méginyje (30 pL), biotinilinti
monokloniniai PCT-specifiniai antikinai ir monokloniniai PCT-specifiniai
antikiinai, Zyméti rutenio kompleksu,? reaguoja, susidarant sluoksninés
strukturos kompleksui.

= 2-0ji inkubacija: Pridéjus streptavidinu dengty mikrodaleliy, sgveikaujant
biotinui ir streptavidinui, kompleksas prisijungia prie kietosios fazés.

= Reakcijos miSinys jsiurbiamas j matavimo kamera, kurioje ant elektrodo
pavirSiaus magnetiniu bidu surenkamos mikrodalelés. Nesuristos
medziagos pasalinamos naudojant ProCell/ProCell M. Prie elektrodo

prijungus elektros srove skatinama chemoliuminescenciné emisija,
kurios dydis iSmatuojamas fotodaugintuvu.

= Rezultatai nustatomi i$ kalibravimo kreivés, kuri kiekvienam analizatoriui
generuojama i$ 2 tasky kalibravimo ir i§ pagrindinés kreives,
pateikiamos su reagenty bruk$niniu kodu.

a) Tris(2,2"-bipiridil)rutenio(ll) kompleksas (Ru(bpy)3*)

Reagentai - darbiniai tirpalai

Reagenty stovo pakuoté (M, R1, R2) yra pazyméta PCT.

M Streptavidinu dengtos mikrodalelés (permatomas dangtelis),
1 buteliukas, 6.5 mL:

Streptavidinu dengtos mikrodalelés, 0.72 mg/mL; konservantas.

Elecsys 2010

MODULAR ANALYTICS E170
cobas e 411

cobas e 601

cobas e 602

R1 Anti-PCT-Ak-~biotinas (pilkas dangtelis), 1 buteliukas, 9 mL:

Biotinilinti monokloniniai anti-PCT antikiinai (pelés) 2.0 pg/mL; fosfato
buferis 95 mmol/L, pH 7.5; konservantas.

R2  Anti-PCT-Ak~Ru (bpy)3* (juodas dangtelis), 1 buteliukas, 9 mL:

Monokloniniai anti-PCT antikiinai (pelés), Zyméti rutenio kompleksu
5.6 pg/mL; fosfato buferis 95 mmol/L, pH 7.5; konservantas.

PCT Call  PCT kalibratorius 1 (baltas dangtelis), 1 buteliukas

(liofilizuotas), skirtas 4 mL:

PCT (rekombinantinis) apytiksliai 0.10 ng/mL Zmogaus
serumo terpéje; konservantas.

PCT Cal2  PCT kalibratorius 2 (juodas dangtelis), 1 buteliukas

(liofilizuotas), skirtas 4 mL:

PCT (rekombinantinis) apytiksliai 54 ng/mL Zmogaus serumo
terpéje; konservantas.

PC PCT1  PreciControl PCT 1 (rusvai gelsvas dangtelis), 2 buteliukai

(liofilizuoti), kiekvienas jy skirtas 4 mL:

PCT (rekombinantinis) apytiksliai 0.50 ng/mL Zmogaus
serumo terpéje; konservantas.

PCPCT2  PreciControl PCT 2 (rudas dangtelis), 2 buteliukai (liofilizuoti),

kiekvienas jy skirtas 4 mL:

PCT (rekombinantinis) apytiksliai 10 ng/mL zmogaus serumo
terpéje; konservantas.

Kalibratoriai: Tikslios, specifinés atskiros partijos kalibratoriaus reikSmés yra
uzkoduotos tyrimui specifiniy reagenty bruk$niniy kody etiketése.
Kontrolinés medziagos: Tikslios partijai specifinés tikslinés reikSmés ir
reikSmiy intervaly ribos yra uzkoduotos brikSniniame kode, taip pat
atspausdintos pridétame (ar elektroniniu bldu pasiekiamame) reikSmiy
lapelyje.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Skirta naudoti in vitro diagnostikai.

Laikykités jprasty atsargumo priemoniy, butiny dirbant su visais
laboratorijos reagentais.

Visos atliekos turi buti tvarkomos laikantis vietos reikalavimy.

Saugos duomeny lapas pateikiamas profesionaliems naudotojams
paprasius.

Siame rinkinyje yra komponenty, kurie pagal reglamentg (EB)

Nr. 2008/1272 skirstomi j Sias klases:

2-metil-2H-izotiazolio-3-ono hidrochloridas

EUH 208

Produkty saugumo Zyméjimas parengtas vadovaujantis ES GHS gairémis.
Visa i§ Zmogaus gauta medziaga turi bti laikoma potencialiai uzkreCiama.
Visi i§ zmogaus kraujo kile produktai yra pagaminti iSimtinai i$ individualiai
iStirty donory kraujo, kuriame nebuvo aptikta HBsAg ir antikiiny prie§ HCV
bei ZIV. Taikyti tyrimo metodai yra patvirtinti FDA arba jy atitiktis patvirtinta
pagal Europos Direktyvos 98/79/EB Il priedg A sarasa.

Tadiau, kadangi jokiu tyrimo metodu negalima visiSkai atmesti potencialios
infekcijos rizikos, su medziaga reikia elgtis taip pat atsargiai, kaip ir su
pacienty méginiais. Kontakto su medziaga atveju laikykites atsakingy
sveikatos tarnyby nurodymy. 819

Dirbdami su visy rUsiy reagentais ir méginiais (méginiais, kalibratoriais ir
kontrolinémis medziagomis) venkite puty susidarymo.

Gali sukelti alergine reakcija.
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Elecsys BRAHMS PCT

Prokalcitoninas

Reagenty paruoSimas

Rinkinio reagentai (M, R1 ir R2) yra paruosti naudojimui ir tiekiami Siai
sistemai pritaikytuose buteliukuose.

Kalibratoriai ir kontrolinés medZiagos

Vieno indelio turinj atsargiai iStirpinkite, pridédami lygiai 4 mL distiliuoto ar
dejonizuoto vandens ir palikite stovéti uzdarytg 15 minuciy. Atsargiai
iSmaiykite vengdami puty susidarymo. Pagamintus
kalibratorius/kontrolines medziagas perkelkite j tus¢ius buteliukus su
etiketémis ir uzspaudZiamais dangteliais.

Jei kalibravimui ir kokybés kontrolei analizatoriuje nereikia viso kiekio,
lygias Svieziai istirpinto kalibratoriaus ar kontrolinés medziagos porcijas
perkelkite j tusCius buteliukus su etiketémis ir uzspaudziamais dangteliais
(CalSet Vials/ControlSet Vials). Pateiktas etiketes pritvirtinkite prie Siy
papildomy buteliuky. Vélesniam naudojimui Sias porcijas saugokite -20 °C
temperatiroje. Su viena porcija atlikite tik vieng kalibravimo ar kokybés
kontrolés procedura.

Atkreipkite démesj: Nenaudokite buteliuky i$ skirtingy partijy kartu. Kartu
naudokite tik kontroliniy medziagy buteliukus i§ vienos partijos.

Visa informacija, reikalinga tinkamam tyrimo atlikimui, gali bati nuskaitoma
nuo atitinkamo reagento briksninio kodo.

Atkreipkite démesj: Buteliuky ir papildomos etiketés (jeigu yra) turi

2 skirtingus braksninius kodus. Bruk$niniai kodai tarp geltony Zymy yra
skirti tik cobas 8000 sistemoms. Jeigu naudojate cobas 8000 sistema,
pasukite buteliuko dangtelj 180° j tinkama pozicija, kad sistema galéty
nuskaityti braksninj koda. Jprastai jdékite buteliukg j prietaisa.

Laikymo salygos ir stabilumas

Laikyti 2-8 °C temperatroje.

NeuzSaldykite.

Laikykite Elecsys reagenty rinkinj statmenai, kad mikrodalelés buty visiskai
prieinamos prie$ procediirg atliekamo automatinio maiSymo metu.

Reagenty stovo pakuotés stabilumas

neatidarius, 2-8 °C temperaturoje | iki nurodytos galiojimo datos

atidarius, 2-8 °C temperatiroje 12 savaiciy

analizatoriuose 4 savaités

Kalibratoriy ir kontroliniy medZiagy stabilumas

liofilizuoti kalibratoriai/kontrolinés
medziagos

iki nurodytos galiojimo datos

iStirpinti kalibratoriai/kontrolinés
medziagos analizatoriuose

2 valandos (naudokite tik vieng
kartg)

iStirpinti kalibratoriai/kontrolinés
medziagos -20 °C temperatlroje

3 ménesiai (galima uz3aldyti tik
vieng kartg)

Laikykite kalibratorius ir kontrolines medziagas statmenai, kad
iSvengtuméte tirpalo prilipimo prie uzspaudziamojo dangtelio.

Méginiy surinkimas ir paruosimas

Buvo patikrintas pakankamai didelis méginiy kiekis ir yra priimtini tik Zemiau
iSvardinti méginiai.

Serumas surenkamas j standartinius mégintuvélius arba mégintuveélius su
skirian¢iuoju geliu.

Li-heparino, Ko-EDTA ir K3-EDTA plazma.

Kriterijus: Nuokrypis 0.9-1.1 + sankirtos taskas < + 2 x analitinis jautrumas
(LDL) + koreliacijos koeficientas > 0.95.

Stabilus 24 valandas 2-8 °C temperaturoje, 3 ménesius -20 °C
temperatdroje. Galima uzSaldyti tik vieng karta.

Atlikite méginiy matavimus per 24 valandas po kraujo paémimo arba
uz$aldykite juos -20 °C temperatroje.

Méginiy uzsaldymas gali sglygoti zemesnj vertés suradima iki 8 %.
[Svardinty rasiy méginiai buvo tiriami, pasirinkus tyrimo metu rinkoje
buvusius mégintuvélius, t.y. nebuvo patikrinti visy gamintojy mégintuvéliai.
Jvairiy gamintojy méginiy surinkimo sistemose gali bati skirtingy medZiagy,
kurios kai kuriais atvejais gali paveikti tyrimo rezultatus. Jei méginius
apdorojate pirminiuose megintuvéliuose (méginiy surinkimo sistemose),
laikykités mégintuvéliy gamintojo instrukcijy.

cobas’

Pried atlikdami tyrimg, méginius su nuosédomis centrifuguokite.
Nenaudokite méginiy ir kontroliy, kuriy stabilizavimui buvo naudotas azidas.

Utztikrinkite, kad méginiai, kalibratoriai ir kontrolinés medziagos prie$
matavimg buty 20-25 °C temperatiros.

Dél galimo garavimo poveikio, méginiy, kalibratoriy ir kontroliy matavimai

analizatoriuose turéty buti atlikti per 2 valandas.

Pateiktos medziagos

Apie reagentus skaitykite skyriuje ,Reagentai - darbiniai tirpalai“.

= 2 briksninio kodo kortelés

= kontroliniy medZiagy brak3niniy kody lapelis

= 2x 8 buteliuky etiketés (kalibratoriai)

= 2x 14 buteliuky etiketés (kontrolinés medZziagos)

= 6 tusti buteliukai su etiketémis ir uZspaudziamais dangteliais

Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos

. 11776576322, CalSet Vials, 2 x 56 tusti buteliukai su
uzspaudZiamais dangteliais

. 03142949122, ControlSet Vials, 2 x 56 tusti buteliukai su
uzspaudziamais dangteliais

= Bendra laboratorijos jranga

= Elecsys 2010, MODULAR ANALYTICS E170 arba cobas e
analizatorius

Elecsys 2010 ir cobas e 411 analizatoriy priedai:

. 11662988122, ProCell, 6 x 380 mL sistemos buferis

. 11662970122, CleanCell, 6 x 380 mL matavimo kameros valymo
tirpalas

. 11930346122, Elecsys SysWash, 1 x 500 mL plovimui skirto
vandens priedas

. 11933159001, Adapter for SysClean, adapteris

. 11706802001, Elecsys 2010 AssayCup, 60 x 60 reakcijy indeliai

. 11706799001, Elecsys 2010 AssayTip, 30 x 120 pipediy antgaliai

MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ir cobas e 602 analizatoriy

priedai:

. 04880340190, ProCell M, 2 x 2 L sistemos buferis

. 04880293190, CleanCell M, 2 x 2 L matavimo kameros valymo
tirpalas

. 03023141001, PC/CC-Cups, 12 puodeliy ProCell M ir CleanCell M
paruoSiamajam susildymui prie$ naudojimg

. 03005712190, ProbeWash M, 12 x 70 mL valymo tirpalas
finalizavimo etapui ir praplovimui reagenty keitimo metu

. 12102137001, AssayTip/AssayCup Combimagazine M, 48 détuvés
x 84 reakcijos indeliams ar pipeciy antgaliams, atlieky maiSeliai

. 03023150001, WasteLiner, atlieky maiseliai

. 03027651001, SysClean Adapter M, adapteris
Visy analizatoriy priedai:

. 11298500316, ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean,
5 x 100 mL sistemos valymo tirpalas

Tyrimas
Kad tyrimas buty atliktas tinkamai, laikykités Siame dokumente pateikty

analizatoriaus naudojimo instrukcijy. Specifines analizatoriui tyrimo
instrukcijas skaitykite atitinkamame naudotojo vadove.

Mikrodalelés pakartotinai suspenduojamos automatiskai, pries
panaudojimg. Specifinius tyrimo parametrus nuskaitykite i$ reagento
briikSninio kodo. ISimtinais atvejais, kai nejmanoma nuskaityti briksninio
kodo, jveskite 15-0s zenkly skaitmeny seka.

Atvésintus reagentus suSildykite iki mazdaug 20 °C temperatdros ir
jstatykite j analizatoriaus reagenty diskg (20 °C). Venkite puty susidarymo.
Sistema automatiskai reguliuoja reagenty temperatrg ir buteliuky
atidaryma/uzdaryma.

Dékite pagamintus kalibratorius (sistemai pritaikytuose buteliukuose su
etiketémis, kurios turi braksninj koda) j méginiy zona.
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Elecsys BRAHMS PCT

Prokalcitoninas

Visa tyrimo kalibravimui reikalinga informacija automatiskai nuskaitoma
analizatoriuje.

Atlike kalibravima, kalibratorius iSmeskite.

Tirkite kontrolines medziagas PC PCT1 ir PC PCT2. Kontrolinio serumo
buteliuko etiketés briksninio kodo informacija yra nuskaitoma automatiskai.
Atlike kontrolés proceduras, kontrolines medziagas iSmeskite.

Kalibravimas

Atsekamumas: Sis metodas buvo standartizuotas pagal BRAHMS PCT LIA
tyrima.

Kiekviename Elecsys BRAHMS PCT reagenty rinkinyje yra etiketé su
brik3niniu kodu, joje - konkreti tam tikros reagenty partijos kalibravimui
reikalinga informacija. Numatytoji pagrindiné kreive yra pritaikyta
analizatoriui, naudojant PCT Cal1 ir PCT Cal2.

Kalibratoriy seka visose sistemose: Visada tirkite PCT Cal2 prie$ PCT Cal1.

Kalibravimo daznis: kalibravimas turi biti atliekamas po vieng kartg su

kiekviena reagenty partija, naudojant Sviezig reagent (t. y. praéjus ne

daugiau nei 24 valandoms nuo reagenty rinkinio registravimo

analizatoriuje). Kalibravimo atnaujinimas rekomenduojamas:

= po 8 savaiiy, naudojant tos pacios partijos reagentus

= po 7 dieny (analizatoriuje naudojant tg patj reagenty rinkinj)

= pagal poreikj: pvz.: jei kokybés kontrolés rezultatai nepatenka
nurodytas ribas

Kokybés kontrolé

Kokybés kontrolei naudokite PC PCT 1 ir PC PCT 2.

Papildomai galima naudoti kitg tinkama kontroling medziaga.

Skirtingiems koncentracijy intervalams skirtos kontrolés turéty bati
atliekamos atskirai (kiekviena) bent kartg per 24 valandas, kai tyrimas yra
naudojamas; vieng kartg - vienam reagenty rinkiniui, taip pat po kiekvieno
kalibravimo.

Kontrolés intervalai ir apribojimai turéty atitikti kiekvienos laboratorijos

individualius reikalavimus. Gautos reikSmés turéty patekti j nustatytas ribas.

Kiekviena laboratorija turi numatyti korekcines priemones, kuriy reikty imtis,
reikSméms nepatekus j nustatytas ribas.

Vadovaukités nustatytais valstybiniais ir vietiniais reikalavimais kokybés
kontrolei uztikrinti.

Atkreipkite démesj: Kai naudojate du skirtingy partijy reagenty rinkinius
vieno matavimo metu, kontrolinés medziagos bus matuojamos su abiem
reagenty partijomis. Naudokite tik kontrolines reikSmes iSmatuotas su
atitinkamomis partijomis.

Skai¢iavimas

Analizatorius automatiSkai apskaiciuoja kiekvieno méginio analités
koncentracijg ng/mL.

Apribojimai - poveikiai
Tyrimui jtakos neturi: gelta (bilirubinas < 428 umol/L arba < 25 mg/dL),

hemolize (Hb < 0.559 mmol/L arba < 0.900 g/dL), lipemija (intralipidai
< 1500 mg/dL) ir biotinas (< 123 nmol/L arba < 30 ng/mL).

Kriterijus: atkartojamumas + 15 % pradinés reikSmés ribose.

Pacientams, gydomiems didelémis biotino dozémis (t.y. > 5 mg/parai),
kraujo méginj galima imti praéjus ne maziau kaip 8 valandoms po
paskutinés biotino dozés suvartojimo.

Reumatoidinio faktoriaus jtaka nebuvo pastebéta, kai jo koncentracija sieké
iki 1500 1U/mL.

Didelés dozeés ,kablio” efektas nepasireiskia, kai PCT koncentracija yra iki
1000 ng/mL.

Buvo atlikti in vitro tyrimai su 18 dazniausiai naudojamy ir 10 specialiy
medikamenty. Poveikis tyrimui nebuvo nustatytas.

Retais atvejais gali pasitaikyti trukdZiy dél ypaé dideliy specifiniy tyrimo
antikuiny, rutenio ar streptavidino antikuiny titry. Siy trukdZiy jtakg sumazina
tam pritaikyta tyrimo proceddra.

PCT koncentracija gali padidéti tam tikromis ne infekcinés kilmés
situacijomis. Tai apima Sias ir kitas bikles:2

= prolonguotas ar sunkus kardiogeninis Sokas
= prolonguotos sunkios organy perfuzijos anomalijos

= smulkialgstelinis plauciy vézys ar meduliné skydliaukés C-lasteliy
karcinoma

cobas’

= ankstyvas laikotarpis po dideliy traumy, dideliy chirurginiy intervencijy,
sunkiy nudegimy

= gydymas, kuris stimuliuoja prouzdegiminiy citokiny i$siskyrimg

* naujagimiai (< 48 h po gimimo)?!

Diagnozuojant, rezultatai visada turéty bati vertinami kartu su paciento

anamneze, fizinio iStyrimo duomenimis ir kitais radiniais.

Apribojimai ir reikSmiy ribos

Matavimy ribos

0.02-100 ng/mL (apibréztas apatine nustatymo riba ir pagrindinés kreivés

maksimumu). ReikSmés, esanéios Zemiau nustatymo ribos, yra

pateikiamos, kaip < 0.02 ng/mL. ReikSmés, esancios aukS&iau matavimo

ribos, yra pateikiamos kaip > 100 ng/mL.

Matavimo reikSmiy apatinés ribos

Apatiné tyrimo nustatymo riba

Apatiné nustatymo riba: < 0.02 ng/mL

Apatiné nustatymy riba parodo Zemiausig iSmatuojama analités

koncentracijg, kurig galima atskirti nuo nulio. Ji apskaiciuojama kaip

reikSme, esanti dviem standartiniais nuokrypiais auk$¢iau zemiausio

standarto (pagrindinis kalibratorius, standartas 1 + 2 SD, atkartojamumo

tyrimas, n = 21).

Skiedimas

Méginiai, kuriy PCT koncentracijos yra auk$¢iau matavimy ribos, gali bati

skiedziami rankiniu budu su PCT neigiamu Zmogaus serumu ar plazma.

Rekomenduojamas skiedimo santykis yra 1:4. Atskiesto méginio

koncentracija turi biti > 1.0 ng/mL. Po rankiniu budu atliekamo skiedimo

rezultatg padauginkite i$ skiedimo koeficiento.

Tikétinos reikSmés

Normaliy reikSmiy intervalas

Studijoje, atliktoje naudojant Elecsys BRAHMS PCT tyrimg ir 492 méginius

i§ akivaizdziai sveiky vyry (245) ir motery (247), gautos Sios normalios

reikSmés: 0.046 ng/mL (95-0ji procentilé)

Klinikiné ribiné reikSmé

Rezultatai gauti naudojant Elecsys BRAHMS PCT tyrimg sutampa su

rezultatais literattroje.0 Studija, atlikta tiriant pacienty paguldyty j ITS

(intensyvios terapijos skyrius) méginius, parodé, kad PCT reikSmes:

< 0.5 ng/mL atspindi maZg sunkaus sepsio ir/ar sepsinio Soko rizikg

> 2.0 ng/mL atspindi didele sunkaus sepsio ir/ar sepsinio Soko rizikg

Kiekviena laboratorija turéty jvertinti tikétiny reik8miy tinkamuma savy

pacienty populiacijai ir, jei butina, nustatyti savo rekomenduojamas
reikSmes.

Tyrimo atlikimo duomenys

Klinikinés studijos buvo atliktos naudojant 283 ITS pacienty méginius.
Pacientai, pirmajg jy paguldymo j ITS dieng, buvo suklasifikuoti j
kategorijas, remiantis ACCP/SCCM (angl. American College of Chest
Physicians/Society of Critical Care Medicine; Amerikos krutinés gydytojy
koledzo/Kritinés priezitiros medicinos bendruomenés) sutarimo kriterijus:
SUAS (sisteminio uzdegiminio atsako sindromas), sepsis, sunkus sepsis ir
sepsinis $okas.??

Pacienty, su SUAS (n = 95) arba sepsiu (n = 71) PCT reikSmés, palyginus
su sunkiu sepsiu (n = 60) arba sepsiniu $oku (n = 57), buvo tokios:

Rezultatai su 0.5 ng/mL ribine reikSme

Klinikiné klasifikacija
Elecsys BRAHMS PCT SUAS Sunkus sepsis/ Viso
sepsinis Sokas
< 0.5 ng/mL 63 5 68
2 0.5 ng/mL 32 12 144
Viso 95 17 212

Remiantis virSuje pateiktais duomenimis, jautrumas yra 96 %,
specifiSkumas 66 %, teigiama prognostine reikSmé 78 % ir neigiama
prognostiné reikSmé 93 %.
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Klinikiné klasifikacija
Elecsys BRAHMS PCT SUAS Sepsis Bendras
< 0.5 ng/mL 63 25 88
> 0.5 ng/mL 32 46 78
Viso 95 7 166

Remiantis virSuje pateiktais duomenimis, jautrumas yra 65 %,
specifiSkumas 66 %, teigiama prognostine reikSmé 59 % ir neigiama
prognosting reikSmé 72 %.

Rezultatai su 2 ng/mL ribine reikSme

Klinikiné klasifikacija
Elecsys BRAHMS PCT SUAS Sunkus sepsis/ Viso
sepsinis Sokas
<2 ng/mL 88 18 106
> 2 ng/mL 7 99 106
Viso 95 117 212

Remiantis virSuje pateiktais duomenimis, jautrumas yra 85 %,
specifiSkumas 93 %, teigiama prognostine reikSmeé 93 % ir neigiama
prognostiné reikSmé 82 %.

Klinikiné klasifikacija
Elecsys BRAHMS PCT SUAS Sepsis Bendras
<2ng/mL 88 55 143
22 ng/mL 7 16 23
Viso 95 71 166

Remiantis virSuje pateiktais duomenimis, jautrumas yra 23 %,
specifiSkumas 93 %, teigiama prognostine reikSmé 70 % ir neigiama
prognostiné reikSmé 62 %.

Specifiniai tyrimo atlikimo duomenys

Toliau pateikiami atitinkamy analizatoriy tyrimo charakteristiky duomenys.
Atskirose laboratorijose gauti rezultatai gali skirtis.

Glaudumas

Glaudumas buvo nustatytas, naudojant Elecsys reagentus, Zzmogaus
serumy/plazmos misinj ir kontroles, pagal CLSI (Clinical and Laboratory
Standards Institute) metodikg (EP5-A2): du kartus per dieng po du tyrimus,
kiekvienas tiriamas 21 dieng (n = 84). Buvo gauti Sie rezultatai:

Elecsys 2010 ir cobas e 411 analizatoriai

Atkartojamumas Tarpinis
glaudumas
Méginys Vidurkis SN Cv SN Ccv
ng/mL ng/mL % ng/mL %

Zmogaus plazma 1 0.060 0.005 8.8 0.010 16.3

Zmogaus plazma 2 0.622 0.013 2.1 0.026 42

Zmogaus plazma 3 412 0.879 2.1 2.02 49

PreciControl PCT1 0.520 0.007 1.3 0.019 3.7

PreciControl PCT2 10.2 0.096 0.9 0.404 4.0

MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ir cobas e 602 analizatoriai

Atkartojamumas Tarpinis
glaudumas
Méginys Vidurkis SN cv SN cv
ng/mL ng/mL % ng/mL %

Zmogaus serumas 1 |  0.080 0.006 74 0.007 8.7

Zmogaus serumas 2 | 0.431 0.008 1.8 0.011 2.6

Zmogaus serumas 3 54.4 0.618 1.1 0.895 1.6

PreciControl PCT1 0.491 0.013 2.6 0.016 3.2

Atkartojamumas Tarpinis
glaudumas
Méginys Vidurkis SN cv SN cv
ng/mL ng/mL % ng/mL %
PreciControl PCT2 9.59 0.181 1.9 0.222 2.3

Metody palyginimas

Palyginus Elecsys BRAHMS PCT tyrimg (y) su BRAHMS PCT LIA tyrimu
(x), naudojant heparinizuotg Zmogaus plazma, gautos tokios koreliacijos
(ng/mL):

Tirty méginiy skaicius: 152

Passing/Bablok? Tiesiné regresija
y = 1.065x - 0.090 y=1.143x - 0.194
1=0.856 r=0.981

Meéginiy koncentracijy reikSmés buvo apytiksliai nuo 0.3 iki 82 ng/mL.

Palyginus Elecsys BRAHMS PCT tyrima (y) su BRAHMS PCT sensitive
KRYPTOR tyrimu (x), naudojant heparinizuotg Zmogaus plazma, gautos
tokios koreliacijos (ng/mL):

Tirty méginiy skaicius: 185

Passing/Bablok? Tiesiné regresija
y = 0.850x - 0.035 y = 1.090x - 0.709
1=0.953 r=0.988

Meéginiy koncentracijy reikSmés buvo apytiksliai nuo 0.04 iki 85 ng/mL.

Analitinis specifiSkumas

Elecsys BRAHMS PCT tyrimas neturi jokiy reikSmingy kryZminiy reakcijy su
sekanciomis medZiagomis, tirta su PCT koncentracijomis apytiksliai

0.4 ng/mL ir 1.5 ng/mL (maksimali tirta koncentracija):

Medziagos Nesgveikaujancios koncentracijos (ng/mL)
Zmogaus katakalcinas 30

Zmogaus kalcitoninas 10

Zmogaus alfa-CGRP?) 10000

Zmogaus beta-CGRP 10000

b) Su kalcitonino genu susijes peptidas

Funkcinis jautrumas

<0.06 ng/mL

Funkcinis jautrumas yra maziausia analités koncentracija, kurig galima
atkuriamai iSmatuoti, kai tarpinis variacijos koeficientas CV yra 20 %.
Konkordantiskumas su BRAHMS PCT LIA/BRAHMS PCT sensitive
KRYPTOR

Palyginamoji studija buvo atlikta naudojant Elecsys BRAHMS PCT tyrimg ir
BRAHMS PCT LIA. Buvo jvertintos 0.5 ng/mL ir 2 ng/mL ribinés reikSmés.

BRAHMS PCT LIA
Elecsys BRAHMS PCT < 0.5 ng/mL > 0.5 ng/mL Viso
< 0.5 ng/mL 104 49 153
2 0.5 ng/mL 6 370 376
Viso 110 419 529
BRAHMS PCT LIA
Elecsys BRAHMS PCT <2ng/mL > 2 ng/mL Viso
<2ng/mL 266 10 276
22 ng/mL 1 242 253
Viso 277 252 529

KonkordantiSkumas tarp dviejy tyrimy buvo 90 %, kai ribiné reikSmé
0.5 ng/mL, ir 96 %, kai ribiné reikSmé 2 ng/mL.
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Elecsys BRAHMS PCT tyrimas taip pat buvo palygintas su BRAHMS PCT

sensitive KRYPTOR. Buvo jvertintos 0.5 ng/mL ir 2 ng/mL ribinés reikSmes.

BRAHMS PCT sensitive KRYPTOR
Elecsys BRAHMS PCT < 0.5 ng/mL > 0.5 ng/mL Viso
< 0.5 ng/mL 183 20 203
2 0.5 ng/mL 2 392 394
Viso 185 412 597

BRAHMS PCT sensitive KRYPTOR
Elecsys BRAHMS PCT <2ng/mL 22 ng/mL Viso
<2ng/mL 312 24 336
22 ng/mL 1 260 261
Viso 313 284 597

Konkordantiskumas tarp dviejy tyrimy buvo 96 %, kai ribiné reikSme
0.5 ng/mL, ir 96 %, kai ribiné reikSmé 2 ng/mL.
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Sis produktas pirkéjo negali bati naudojamas kaip greitas (Point-of-Care)
tyrimas, Siose ir kitose vietose: tyrimai arti paciento ligoniniy palatose ir/ar
greitosios pagalbos skyriuose ir/ar gydytojy kabinetuose ir/ar kitose vietose,
iSskyrus privacias ar vieSgsias klinikines laboratorijas. Todél jsigyjant
nesuteikiamas joks patentas ar kita licencija, kurie leisty kitokia, nei Si
specifiné, panaudojimo teise.

ISsamesnés informacijos ieSkokite jus dominancio analizatoriaus naudotojo
vadove, atitinkamuose pritaikymo apraSuose, produkto informacijoje ir visy
reikiamy komponenty pakuociy informaciniuose lapeliuose (jeigu jie
prieinami jusy $alyje).

Siuose informaciniuose lapeliuose kaip desimtainés trupmenos skyriklis
visada naudojamas taskas, skiriantis sveikgjj skaiciy nuo desimtainés
trupmenos skaitmeny. Tukstanéiy skyrikliai nenaudojami.

Reagentas sukurtas bendradarbiaujant su B-R-A-H-M-S.
B-R-A-H-M-S PCT yra registruotas BRAHMS Aktiengesellschaft prekes
Zenklas.

B-R-A"H-M-S

;

Simboliai

Roche Diagnostics papildomai naudoja Siuos simbolius ir Zenklus, be
iSvardinty standarte ISO 15223-1.

ONTENT Rinkinio turinys
YSTEM Analizatoriai/instrumentai, su kuriais gali biti naudojami
reagentai
REAGENT Reagentas

CALIBRATOR Kalibratorius

Taris po atskiedimo arba maiSymo
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d
=

Visuotinis prekybos identifikacijos numeris (angl. Global
Trade Item Number)

ReikSmingi papildymai ar pakeitimai yra pazyméti pakeitimy juosta parastéje.
© 2014, Roche Diagnostics
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