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2020 m. spalio meén. redakcija.

Atidziai laikytis pateikty nurodymy. Negalima uztikrinti tyrimo rezultaty
patikimumo, jeigu nesilaikoma pateikty nurodymuy.

H PAVADINIMAS
Alinity i STAT High Sensitive Troponin-I Reagent Kit (taip pat hsTnl Risk Strat)

B PASKIRTIS

Alinity i STAT High Sensitive Troponin-I tyrimas yra chemiliuminescencijos
mikrodaleliy imunoanalizé (CMIA), naudojama Sirdies troponino | (cTnl)
koncentracijai Zzmogaus plazmoje ir serume kiekybiskai iSmatuoti
analizatoriumi Alinity i.

Alinity i STAT High Sensitive Troponin-I tyrimas yra naudojamas miokardo
infarkto (M) diagnostikai ir pacienty, kuriems pasireiSkia Gminio koronarinio
sindromo (UKS) simptomai, mirtingumo nuo visy priezasgiy ir sunkiy
nepageidaujamy Sirdies jvykiy (SNSJ), apimanéiy miokardo infarkta,
revaskuliarizacija ir Sirdine mirtj, 30 dieny ir 90 dieny prognozei jvertinti.
naudojamos nustatant Sirdies ir kraujagysliy ligu, jskaitant mirties nuo Sirdies
ir kraujagysliy ligy, miokardo infarkto, vainikiniy arterijy revaskuliarizacijos,
Sirdies nepakankamumo ar iSeminio insulto, rizika simptomy neturintiems
asmenims.
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Matavimo intervalas

Matavimo intervalas — verciy ng/L (ng/mL) intervalas, atitinkantis tiesiSkt
neglaudumo ir poslinkio charakteristiky priimtino veikimo ribas.

Alinity i STAT High Sensitive Troponin-I tyrimo analitinio matavimo intervalas
yra nuo 3.2 iki 50 000 ng/L (nuo 0.0032 iki 50 ng/mL).

Remiantis kiekybinio matavimo ribos (LoQ) ir aptikimo ribos (LoD)
reprezentatyviaisiais duomenimis, toliau yra pateikti intervalai, j kuriuos
patenkantys rezultatai gali bati teikiami.

ng/L (pg/mL)

2 AMI: AMI tesiasi nuo LoQ iki virSutinés kiekybinio matavimo ribos (ULoQ).
Jis yra nustatomas pagal veréiy ng/L (pg/mL) intervala, kuriame tiesiSkumo,
neglaudumo ir poslinkio veikimo charakteristikos buvo priimtinos.

b IMI: IMI tesiasi nuo ULoQ iki ULoQ, padauginto i§ skiedimo faktoriaus. Si
verté atspindi skiedimo 1:10 santykiu faktoriy.

¢ Teikiamy rezultaty intervalas tesiasi nuo LoD iki IMI vir§utinés ribos.46
PASTABA. Numatytoji apatiné tiesiSskumo intervalo verté tyrimo faile atitinka
teikiamy rezultaty intervalo apating riba.

0 PROCEDUROS APRIBOJIMAI

0 NUMANOMOS VERTES

Sis tyrimas buvo atliktas sistema ARCHITECT i System.

Reprezentatyvieji veikimo duomenys yra pateikti Siame skyriuje. Gali skirtis
individualiose laboratorijose gauti rezultatai.

Sirdies troponino | koncentracija potencialiai gali padidéti dél bet kokios
priezasties, sukeliangios miokardo pazeidimag.14 15 17

Pamatiniy intervaly tyrimas buvo atliktas pagal Klinikiniy ir laboratoriniy
standarty instituto (angl. Clinical and Laboratory Standards Institute — CLSI)
dokumentg C28-A3c.%2 15 1531 sveiku laikomo JAV populiacijos gyventojo,
kurio BNP, HbA1c ir numanomo glomeruly filtracijos grei¢io (GFG) vertés buvo
normalios, buvo paimti méginiai j 3 tipy mégintuvélius (su serumo atskyrikliu,
licio heparino atskyrikliu, Kz EDTA). Visi méginiai buvo uzsaldyti, atSildyti

ir istirti po viena karta ARCHITECT STAT High Sensitive Troponin-I tyrimo
metodu. Toliau pateiktiems 99-iesiems procentiliams nustatyti buvo naudoti
4593 rezultatai. Toliau pateikti Sios populiacijos 99-ieji procentiliai buvo
nustatyti taikant patikima statistinj metoda, apraSyta CLSI| dokumente C28-A3c.

AmiZiaus intervalas  99-asis procentilis 90% PI
Populiacija n (metai) (ng/L) (ng/L)
Moterys 7642 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

a Atliekant analize pagal lytj, Diksono metodu nustatyta, kad vienos moters
3 mégintuvéliy tipy rezultatai yra statistiSkai nukrype. Sis asmuo ir rezultatai
buvo pasalinti i§ analizés pagal Iytj, taciau jtraukti j bendraja analize.

IFCC rekomendacijose teigiama, kad atliekant didelio jautrumo cTn tyrimus
sveikos populiacijos 99-ojo procentilio virSutiné pamatiné riba turi bati
matuojama < 10% CV analitiniu tikslumu. Alinity i STAT High Sensitive
Troponin-I tyrimo bendras glaudumas ties 99-uoju procentiliu yra 4.6%.
IFCC rekomendacijose taip pat teigiama, kad didelio jautrumo cTn tyrimai
turi iSmatuoti cTn verte, didesne nei aptikimo riba, > 50% sveiky asmeny.
Duomenys, gauti ARCHITECT STAT High Sensitive Troponin-I tyrimo metodu,
parodé, kad cTnl, didesnis nei nustatyta aptikimo riba (LoD), buvo aptiktas
daugiau nei 50% asmeny.

Rekomenduojama kiekvienai laboratorijai patvirtinti, kad 99-asis procentilis yra
tinkamas tiriamajai populiacijai, arba nustatyti savo 99-3jj procentilj.
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B Rizikos nustatymas
Sis tyrimas buvo atliktas sistema ARCHITECT i System.
Lyciai specifinés rizikos nustatymo skiriamosios ribos buvo gautos i§ atrinkty
recenzuoty paskelbty duomeny?-38 ir patvirtintos perspektyvinio tyrimo
metu. Sios skiriamosios ribos vertés gali bati naudojamos nustatant Sirdies ir
kraujagysliy ligy rizikg simptomy neturintiems asmenims.

Troponino koncentracija

Rizika Vyrai (ng/L) Moterys (ng/L)
Zema <6 <4
Vidutiné >6-<12 >4-<10
Padidéjusi >12 >10

Simptomy neturintiems asmenims, kuriy troponino koncentracijos padidéjusios,
yra didesné rizika ateityje susirgti Sirdies ir kraujagysliy ligomis. ISsamesnés
informacijos yra pateikta io pakuotés lapelio skyriaus SPECIFINES VEIKIMO
CHARAKTERISTIKOS dalies ,Klinikinis veikimas“ podalyje ,Rizikos vertinimo
duomenys*.

B SPECIFINES VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS
Reprezentatyvieji veikimo duomenys yra pateikti Siame skyriuje. Gali skirtis
individualiose laboratorijose gauti rezultatai.

Analizatoriuje Alinity i ir sistemoje ARCHITECT i System yra naudojami tokie
pat reagentai bei méginiy ir reagenty santykiai.

Jeigu nenurodyta kitaip, visi tyrimai atlikti analizatoriumi Alinity i.
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