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Test Alere Triage® BNP

Przeznaczony do immunologicznych

systemow firmy Beckman Coulter Access




Test Alere Triage® BNP jest przeznaczony do
uzytku z immunologicznymi systemami firmy
Beckman Coulter Access do diagnostyki in

vitro. Badanie polega na ilosciowym pomiarze
stezenia peptydu natriuretycznego typu B
(BNP) w probkach osocza z zastosowaniem
EDTA jako antykoagulanta.

Przeznaczenie

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

jako pomoc w diagnozowaniu zastoinowej
niewydolnosci serca (okreslanej réwniez jako
niewydolnos¢ serca)

jako pomoc w ocenie stopnia zaawansowania
zastoinowej niewydolnosci serca

do oceny ryzyka u pacjentéw z ostrymi
zespotami wiencowymi

do oceny ryzyka u pacjentow z niewydolnoscig
serca

Interpretacja wynikow
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W immunologicznych systemach firmy Beckman Coulter wynik testu obliczany jest automatycznie.

Liczba w pg / mL oznacza wielkos¢ stezenia BNP w probce.

Wartosci BNP < 100 pg/mL wystepujg u pacjentow bez
CHF.

Wartosci BNP wieksze niz 100 pg/mL sg uwazane za
nieprawidtowe i wystepujg u pacjentow z CHF.

Wartosci BNP = 80 pg/mL mierzone w pierwszych 72
godzinach od wystgpienia objawdéw ACS sg zwigzane
ze zwiekszonym ryzykiem zgonu, zawatu miesnia
sercowego i CHF.

U pacjentow z HF kazde zwiekszenie stezenia BNP o
100 pg/mL, powoduje 35% wzrostu ryzyka zgonu.’

Wartosci BNP u pacjentow z HF > 1 000 pg/mL
wskazujg na wyzsze ryzyko zgonu z przyczyn ogolnych,
niewydolnosci serca i niewydolnosci krgzenia.

Wartosci BNP > 480 pg/mL wskazujg na wyzsze
ryzyko ponownego wystgpienia choroby serca.**

Wartos¢ BNP u pacjentéw z HF, ktora nie zmniejsza sie
od momentu przyjecia do szpitala, wskazuje na zwiekszone
ryzyko zdarzen niepozgdanych.*’

Wynik BNP wynoszgcy przed wypisem ze szpitala 350-
700 pg/mL wskazuje na wspotczynnik ryzyka 5,1 wystgpienia
zgonu lub ponownej hospitalizacji z powodu niewydolnosci
serca w ciggu 6 miesiecy.’

Wartosé BNP przed wypisem ze szpitala > 700 pg/mL
wskazuje poziom ryzyka réwny 15,2 dla tej samej sytuacji co
pacjenci ze stezeniem BNP przed wypisem ze szpitala

<350 pg/mL.’

Wyniki BNP > 5000 pg/mL sg uwazane za bardzo wysokie.
Maks. wartos¢ uzyskana na tescie BNP to 5000 pg/mL.



Czutosc¢ i swoistosc¢ kliniczna testu

Ponizej opisano badanie przeprowadzone na testach Alere Triage® BNP dla r6znych grup wiekowych i dla kazdej
pici z zastosowaniem wartosci granicznej 100 pg/mL.:

Mezczyzni Kobiety
95% 95% 95% 95%
Przedziat Przedziat Przedziat Przedziat
Czutosé ufnosci* Swoistos¢ ufnosci* Czutosé ufnosci* Swoistos¢ ufnosci*
100,0-
<45 81,6% 70,8-92,5% 98,9% 97,4-100,0% <45 82,1% 68,0-96,3% 100.0% 100 0%
,U70
45-54 76,0% 67,5-84,6% 99,5% 98,5-100,0% 45-54 69,0% 57,1-80,9% 98,9% 97,5-100,0%
55-64 75,6% 68,2-82,9% 98,3% 97,7-98,9% 55-64 82,4% 71,9-92,8% 96,4% 95,5-97,4%
65-74 79,3% 72,6-86% 98,9% 98,4-99,4% 65-74 97,9% 93,7-100,0% 95,0% 93,4-96,7%
75+ 82,4% 76,1-88,7% 95,8% 94,7-96,9% 75+ 91,9% 85,2-98,7% 75,7% 72,2-79,2%
* Przedziat ufnosci jest zakresem, w ktérym miesci sie Srednia warto$¢ badanej cechy, ktora jest okreslona na podstawie badanej proby, w populacji.
Nowojorskie Towarzystwo Kardiologiczne (NYHA) opracowato
czteroetapowy system.k.lasyflkacp funkc.Jonglnej. d.Ia CHF Skala NYHA | I " v
oparty na subiektywnej interpretacji nasilenia klinicznych
objawow subiektywnych (podmiotowych) i obiektywnych
(przedmiotowych). -
RIS 954 2215 459,1 1006,3

Dane z badan klinicznych wskazuja, ze istnieje zwigzek (pg/mL)

pomiedzy nasileniem objawow klinicznych CHF a wzrostem
wartosci BNP (Badana populacja to pacjenci z CHF)

Parametry skutecznosci

Parametry skutecznosci zostaty okreslone przy uzyciu
immunologicznego systemu Access.
Czutos¢ analityczna: 1 pg/ml (wiarygodno$¢ 95%)
(najnizszy wykrywalny poziom BNP byt wyzszy od zera).
Specyficzno$¢: 98%, przy zastosowaniu wartosci
granicznej 100 pg/mL w populacji osob nie majgcych
CHF w wieku 55 lat i starszych
(wiarygodnos¢ wyniku stezenia BNP to 95%)
Niedokfadnos¢: <7%




Pozostate informacje

Nazwa produktu Kod produktu Szczegéty produktu

Alere Triage® BNP Reagent Pack 98200 100 oznaczen

(Odczynniki) (2 paczki, 50 testéw w jednej paczce)
6 fiolek )

Alere Triage® BNP QC Controls 98201 (2,5 mL/fiolka, 2 fiolki na kazdy Qw =

(Kontrola jakosci) poziom) Przyblizone wartosci 80, - ;E% %EEE‘
400 i 2200 pg/mL R o
6 fiolek =

@ . (6x1,5mL)
Alere Triage™ BNP Calibrators 98202 S0-S5 1.5 mLvial

(Kalibratory)

Przyblizone wartosci . =
25, 100, 500, 2500 i 5000 pg/mL S

Inne potrzebne materiaty:
Substrat, Bufor Il do przemywania,

Jeden z systemoéw immunologicznych Beckman Coulter dla testéw (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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