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Przeznaczony do immunologicznych
systemów firmy Beckman Coulter Access



 

 



 



 



 

 

Test Alere Triage® BNP jest przeznaczony do
użytku z immunologicznymi systemami firmy
Beckman Coulter Access do diagnostyki in
vitro. Badanie polega na ilościowym pomiarze
stężenia peptydu natriuretycznego typu B
(BNP) w próbkach osocza z zastosowaniem
EDTA jako antykoagulanta.

Przeznaczenie
Test Alere Triage® BNP jest przeznaczony do
stosowania w następujących wskazaniach:

jako pomoc w diagnozowaniu zastoinowej
niewydolności serca (określanej również jako
niewydolność serca)

jako pomoc w ocenie stopnia zaawansowania
zastoinowej niewydolności serca

do oceny ryzyka u pacjentów z ostrymi
zespołami wieńcowymi

do oceny ryzyka u pacjentów z niewydolnością
serca

Interpretacja wyników
W immunologicznych systemach firmy Beckman Coulter wynik testu obliczany jest automatycznie.
Liczba w pg / mL oznacza wielkość stężenia BNP w próbce.

Wartości BNP ≤ 100 pg/mL występują u pacjentów bez
CHF.

Wartości BNP większe niż 100 pg/mL są uważane za
nieprawidłowe i występują u pacjentów z CHF.

Wartości BNP ≥ 80 pg/mL mierzone w pierwszych 72
godzinach od wystąpienia objawów ACS są związane
ze zwiększonym ryzykiem zgonu, zawału mięśnia
sercowego i CHF.1

U pacjentów z HF każde zwiększenie stężenia BNP o
100 pg/mL, powoduje 35% wzrostu ryzyka zgonu.2

Wartości BNP u pacjentów z HF > 1 000 pg/mL
wskazują na wyższe ryzyko zgonu z przyczyn ogólnych,
niewydolności serca i niewydolności krążenia.

Wartość BNP u pacjentów z HF, która nie zmniejsza się
od momentu przyjęcia do szpitala, wskazuje na zwiększone
ryzyko zdarzeń niepożądanych.5,6

Wyniki BNP > 5000 pg/mL są uważane za bardzo wysokie.
Maks. wartość uzyskana na teście BNP to 5000 pg/mL.

Wynik BNP wynoszący przed wypisem ze szpitala 350-
700 pg/mL wskazuje na współczynnik ryzyka 5,1 wystąpienia
zgonu lub ponownej hospitalizacji z powodu niewydolności
serca w ciągu 6 miesięcy.7

Wartość BNP przed wypisem ze szpitala > 700 pg/mL
wskazuje poziom ryzyka równy 15,2 dla tej samej sytuacji co
pacjenci ze stężeniem BNP przed wypisem ze szpitala
<350 pg/mL.7

Wartości BNP > 480 pg/mL wskazują na wyższe
ryzyko ponownego wystąpienia choroby serca.3,4



   

 



 

 

 
I II III IV

 95,4 221,5 459,1 1 006,3

<45 81,6% 70,8-92,5% 98,9% 97,4-100,0%

45-54 76,0% 67,5-84,6% 99,5% 98,5-100,0%

55-64 75,6% 68,2-82,9% 98,3% 97,7-98,9%

65-74 79,3% 72,6-86% 98,9% 98,4-99,4%

75+ 82,4% 76,1-88,7% 95,8% 94,7-96,9%

<45 82,1% 68,0-96,3% 100.0% 100,0-
100,0%

45-54 69,0% 57,1-80,9% 98,9% 97,5-100,0%

55-64 82,4% 71,9-92,8% 96,4% 95,5-97,4%

65-74 97,9% 93,7-100,0% 95,0% 93,4-96,7%

75+ 91,9% 85,2-98,7% 75,7% 72,2-79,2%

Czułość i swoistość kliniczna testu
Poniżej opisano badanie przeprowadzone na testach Alere Triage® BNP dla różnych grup wiekowych i dla każdej
płci z zastosowaniem wartości granicznej 100 pg/mL:
Mężczyźni Kobiety

Ocena stopnia zaawansowania niewydolności serca (CHF)

Wiek Czułość Swoistość

95%
Przedział
ufności*

95%
Przedział
ufności* Wiek Czułość Swoistość

95%
Przedział
ufności*

95%
Przedział
ufności*

* Przedział ufności jest zakresem, w którym mieści się średnia wartość badanej cechy, która jest określona na podstawie badanej próby, w populacji.

Nowojorskie Towarzystwo Kardiologiczne (NYHA) opracowało
czteroetapowy system klasyfikacji funkcjonalnej dla CHF
oparty na subiektywnej interpretacji nasilenia klinicznych
objawów subiektywnych (podmiotowych) i obiektywnych
(przedmiotowych).

Dane z badań klinicznych wskazują, że istnieje związek
pomiędzy nasileniem objawów klinicznych CHF a wzrostem
wartości BNP.

Parametry skuteczności
Parametry skuteczności zostały określone przy użyciu
immunologicznego systemu Access.

(Badana populacja to pacjenci z CHF)

Skala NYHA

Wartość BNP
(pg/mL)

Czułość analityczna: 1 pg/ml (wiarygodność 95%)
(najniższy wykrywalny poziom BNP był wyższy od zera).
Specyficzność: 98%, przy zastosowaniu wartości
granicznej 100 pg/mL w populacji osób nie mających
CHF w wieku 55 lat i starszych 
(wiarygodność wyniku stężenia BNP to 95%)
Niedokładność: <7%
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Inne potrzebne materiały:
Substrat, Bufor II do przemywania,
Jeden z systemów immunologicznych Beckman Coulter dla testów (Access, Access 2, Synchron LXi 725, UniCel DxC 660i, UniCel DxC 680i, UniCel DxC 860i, UniCel DxC 880i, UniCel DxI
600, UniCel DxI 800 or UniCel DxC600i)
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Pozostałe informacje

Nazwa produktu Kod produktu Szczegóły produktu

Alere Triage® BNP Reagent Pack
(Odczynniki)

100 oznaczeń
(2 paczki, 50 testów w jednej paczce)

Alere Triage® BNP QC Controls
(Kontrola jakości)

Alere Triage® BNP Calibrators
(Kalibratory)

6 fiolek
(2,5 mL/fiolka, 2 fiolki na każdy
poziom) Przybliżone wartości 80,
400 i 2200 pg/mL

6 fiolek
(6 x 1,5 mL)
S0–S5 1,5 mL/vial
Przybliżone wartości
25, 100, 500, 2500 i 5000 pg/mL
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