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Nr kat. 7-417 (PL)

ZASTOSOWANIE

Zestaw diagnostyczny do oznaczania stgzenia prokalcytoniny, przeznaczony
do wykonywania oznaczefi na automatycznych analizatorach BS-400
i BS-480.

Odczynniki powinny by¢ stosowane do badan diagnostycznych
in vitro, przez odpowiednio przeszkolony personel, tylko zgodnie z ich
przeznaczeniem, w odpowiednich warunkach laboratoryjnych.

WPROWADZENIE

Prokalcytonina  (PCT) jest polipeptydem zbudowanym ze 116
aminokwaséw,  prekursorem  kalcytoniny (CT). W  warunkach
fizjologicznych kalcytonina wytwarzana jest przez komérki C tarczycy, w
procesie wewnatrzkomérkowej proteolizy prohormonu PCT. U zdrowej
osoby, stezenie PCT w krwioobiegu jest bardzo niskie i wynosi < 0,05
ng/ml. W wyniku infekcji bakteryjnej / sepsy oraz odpowiedzi zapalnej
organizmu toksyny bakteryjne i mediatory prozapalne stymuluja uwalnianie
PCT bezposrednio do krwiobiegu (PCT nie jest przeksztalcana do
kalcytoniny) przez wiele tkanek organizmu. St¢zenie PCT wzrasta po ok. 3
godzinach od infekcji bakteryjnej, osiaga maksimum po 6-12 godzinach.
Czas péttrwania PCT wynosi od 25 do 30 godzin, dlatego tez oznaczenie
wystarczy wykonywaé raz dziennie w celu kontroli postepu infekcji.l!"®!
Podwyzszony poziom PCT nie zawsze musi by¢ spowodowany
ogdlnoustrojowym zakazeniem bakteryjnym.”) W przypadku niezgodnosci
migdzy wynikami badan laboratoryjnych, a objawami klinicznymi, nalezy
wykona¢ dodatkowe badania.

U cigzko chorych pacjentéw pierwszego dnia przyjecia na oddziat
intensywnej opieki medycznej, pomiar st¢zenia PCT w polaczeniu z innymi
wynikami badaf i ocena kliniczng, pomaga w ocenie ryzyka rozwoju
cigzkiej sepsy i wstrzasu anafilaktycznego.

Oznaczanie stgzenia PCT pozwala na réznicowanie ogélnoustrojowej
odpowiedzi zapalnej (SIRS) od sepsy, réznicowanie zakazen bakteryjnych
i wirusowych (w przypadku infekcji wirusowej stezenie PCT jest
niewielkie), wczesne wykrywanie i monitorowanie przebiegu infekcji
bakteryjnej, a takze grzybiczej i pasozytniczej. 113

ZASADA METODY

A-400 PROCALCITONIN jest testem immunoturbidymetrycznym, ktory
wykorzystuje czastki lateksu oplaszczone przeciwciatami. Obecna w prébie
prokalcytonina reaguje ze swoistymi przeciwcialami anty-PCT powodujac
aglutynacj¢ (czyli powstawanie komplekséw immunologicznych PCT-
przeciwcialo). Stopien zmetnienia, spowodowany aglutynacja, jest mierzony
optycznie i jest proporcjonalny do stezenia PCT w prébee. Analizator
oblicza stgzenie PCT w prébce przez interpolacj¢ otrzymanego sygnatu w
oparciu

o szesciopunktowg krzywa kalibracyjng.

ODCZYNNIKI

Skiad zestawu

1-Reagent 1x21ml
2-Reagent 1x9ml
Tlosé testow BS-400 100
Tlosé testow BS-480 85

Odczynnik przechowywany w temp. 2-8°C zachowuje trwalos¢ do daty
waznosci podanej na opakowaniu. Odczynniki przechowywane na poktadzie
analizatora sg stabilne przez 17 dni.

Stezenia sktadnikow w odczynniku
bufor Tris 100 mM
czastki lateksu-optaszczone przeciwciatami

. L L 02 %
przeciw ludzkiej prokalcytoninie
azydek sodu <0,1 %

Ostrzezenia i uwagi

. Nie uzywa¢ po uptywie daty waznosci.

- Chroni¢ przed $wiattem, zanieczyszczeniem i odparowaniem!

. Nie zamraza¢ odczynnika!

. W celu zwigkszenia stabilno$ci odczynnikéw, po wykonanym
oznaczeniu, butelki zakorkowaé i przechowywaé¢ w lodéwce
w temp. 2-8°C.
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. Nie zamienia¢ nakretek migdzy odc: ikami, gdyz ke inacja moze
wplyna¢ na wynik oznaczenia.

. Probki krwi poddawane analizie powinny by¢ traktowane jako
potencjalnie zakazne.

. Odczynniki konserwowane azydkiem sodu (< 0,1%). Unika¢ kontaktu
odczynnika ze skéra i blonami §luzowymi.

. Nie miesza¢ odczynnikéw z réznych serii!

. Podobnie jak w przypadku innych testéw immunoturbidymetrycznych,
oznaczenie stgzenia prokalcytoniny powinno by¢ poprzedzone
odpowiednim i dokfadnym programem mycia.

. Nie stosowa¢ prébek lipemicznych, zhemolizowanych. Jesli to mozliwe
nalezy pobra¢ nowq probke.

. Oznaczenie stgzenia PCT nie nalezy traktowac jako niezaleznego testu
diagnostycznego, a jego wyniki interpretowa¢ w potaczeniu z objawami
klinicznymi i symptomami infekcji oraz innymi wynikami
diagnostycznymi danego pacjenta.

. Niewydolno$¢ nerek lub nasilenie niewydolnosci nerek moze by¢
czynnikiem potencjalnie zakiécajacym wyniki oznaczen stgzenia PCT.

. Podwyzszony poziom PCT mozna zaobserwowa¢ w przypadkéw
cigzkich choréb takich jak: uraz wielonarzadowy, oparzenia, powazna
operacja, przediuzajacy si¢ wstrzas lub wstrzas kardiogenny.

MATERIAL BIOLOGICZNY 23,81
Surowica lub osocze krwi pobranej na heparyng (s6l litowa) lub EDTA.
W celu pobrania i przygotowania prébek stosowa¢ jedynie przeznaczone do
tego celu probéwki lub pojemniki.
Nie stosowa¢ konserwantow.
Stezenie prokalcytoniny mierzone we krwi t¢tniczej moze by¢ okoto 4%
wyzsze niz we krwi zylnej.
Do monitorowania poziomu prokalcytoniny nalezy uzywaé tego samego
rodzaju prébki.
Prokalcytonina jest stosunkowo stabilna zaréwno w prébkach surowicy jak
i osocza krwi, nie ma zadnych specjalnych wymagan co do postgpowania
z probka przed analiza.
Probki, ktére wykazuja zmetnienie powinny zosta¢ odwirowane.
Stabilno$¢ przechowywanej prébki:
. w temp. 2-8°C - 3 dni
. w temp. pokojowej - 24 godziny
. w temp. -20°C:

v’ 2 miesigce (probki surowicy)

v 6 miesigcy (probki osocza).
4 cykle zamrazania / rozmrazania powoduja <10% strat¢ PCT w prébce.
Jednak polecamy wykonywa¢ badania na $wiezo pobranym materiale
biologicznym!

WYKONANIE OZNACZENIA

1-Reagent, 2-Reagent sg gotowe do uzycia.

Do  wykonania  préby  zerowej nalezy uzywa¢ CORMAY
PROCALCITONIN CALIBRATORS Level 0.

Jedli to mozliwe, oznaczania stgzenia prokalcytoniny nalezy wykonywaé
W osobnym zleceniu.

WARTOSCI PRAWIDEOWE 24

PCT | < 0,5 ng/ml

Zgodnie z danymi literaturowymi 1> *1% 14 rozpoznanie ogélnoustrojowej
infekeji / sepsy zostalo sklasyfikowane nastgpujaco:

. 0,05 ng/ml < PCT < 0,5 ng/mL - male prawdopodobienstwo sepsy
i/lub wstrzasu septycznego; niewykluczona infekcja miejscowa lub
infekcja ogdélnoustrojowa w poczatkowych stadiach (< 6 godzin);

. 0,5 ng/mL < PCT < 2 ng/mL - interpretacja w oparciu o historig
medyczng danego pacjenta. Jesli PCT < 2 ng/mL — nalezy powtérzy¢
oznaczenie w ciggu 6-24 godzin;

. PCT > 2 ng/mL - wysokie prawdopodobiefistwo sepsy i/lub wstrzasu
septycznego.
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KONTROLA JAKOSCI

W celu wewnetrznej kontroli jakosci, do kazdej serii oznaczen, nalezy
dotgcza¢ CORMAY PROCALCITONIN CONTROLS (Nr kat. 5-166).

Do kalibracji analizatoréw automatycznych nalezy stosowa¢é CORMAY
PROCALCITONIN CALIBRATORS (Nr kat. 5-136).

Jako kalibratora O nalezy uzywa¢ CORMAY PROCALCITONIN
CALIBRATORS Level 0.

Krzywa kalibracyjna powinna by¢ sporzadzana co 3 dni, przy kazdej
zmianie serii odczynnika lub w razie potrzeby np. jesli wartosci oznaczenia
nie mieszczg si¢ W wyznaczonym zakresie.

CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA

Podane nizej rezultaty uzyskano uzywajac analizatoréw automatycznych
BS-400 i/lub BS-480 i/lub Hitachi 917. W przypadku przeprowadzenia
oznaczenia na innym analizatorze otrzymane wyniki moga rézni¢ si¢ od
podanych.

= Czulos¢ funkcjonalna (LOQ - Limit of Quantitation)

to  najnizsze  stgzenie, przy  ktérym  nieprecyzyjnos¢  testu
nie przekracza 20%:

0,35 ng/ml - BS-400

0,37 ng/ml - BS-480

. ZaKres pomiarowy:
0,35 ng/ml do 52 ng/ml - BS-400
0,37 ng/ml do 52 ng/ml - BS-480

Dla _wyiszych stezen prébe nalezy rozcienczy¢ kalibratorem Level 0,
oznaczenie powtérzyé, a wynik pomnozy¢ przez wspéiczynnik
rozcienczenia.

- Specyficzno$¢ / Interferencje:
Przedstawione ponizej substancje nie wykazaly znaczacej (<10%)
interferencji z oznaczeniem PCT do st¢zenia podanego w tabelach:

SUBSTANCJA STEZENIE
kwas askorbinowy 129 mg/dl
bilirubina wolna 30 mg/dl
bilirubina zwigzana 30 mg/dl
hemoglobina 750 mg/dl
triglicerydy 750 mg/dl
czynnik reumatoidaln 75 TU/ml
albumina 4 g/dl
kalcytonina ludzka 60 ng/ml
katakalcyna ludzka 10 ng/ml
ludzki a-peptyd powigzany z genem kalcytonin,

(alpha—CgelgP)), powisanyz viomny 10 pg/ml
ludzki p-peptyd powigzany z genem kalcytonin,

(beta-CBG]:{ g)y powigzany z g ytoniny 10 pg/ml
ludzkie przeciwciata IgG skierowane przeciwko

mysim ;)rzeciwcialomg(HAMA) i 350 ng/ml
LEKI STEZENIE
imip 1 0,5 mg/ml
cefotaksym 180 mg/dl
noradrenalina 4 pg/ml
dobutamina 22,4 ng/ml
niefrakcjonowana heparyna 16000 U/
furosemid 4 mg/dl
wankomycyna 3 mg/ml
dopamina 26 g/dl

Istnieje mozliwos¢, Ze inne substancje, ktére nie zostaty wyzej wymienione,
moga réwniez wptywacé na zakiécenie oznaczen st¢zenia prokalcytoniny.

= Precyzja

Powtarzalnosé Srednia SD cv

(run to run) [ng/ml] [ng/ml] [%]
BS-400 poziom 1 1,00 0,04 3,99
(n=10) poziom 2 13,33 0,17 1,30
BS-480 poziom 1 1,07 0,06 5,50
(n=10) poziom 2 14,00 0,29 2,04
Odtwarzalnosé Srednia SD Ccv

(day to day) [ng/ml] [ng/ml] [%]
BS-400 poziom 1 1,30 0,09 6,84
(n=10) poziom 2 16,09 0,88 547
BS-480 poziom 1 1,04 0,06 5,83
(n=10) poziom 2 11,77 0,54 4,62

A-400 PROCALCITONIN

. Poréwnanie metody

Poréwnanie ~ wynikow oznaczef prokalcytoniny ~wykonanych na
BS-400 (y) i na Advia CENTAUR (x), z uzyciem 45 prébek, dato
nastgpujace wyniki:

y =0,8211 x + 0,0565 ng/ml;
R =0,992 (R — wspétczynnik korelacji)

Poréwnanie ~ wynikéw oznaczen prokalcytoniny ~wykonanych na
BS-480 (y) i na Advia CENTAUR (x), z uzyciem 44 prébek, dato
nastgpujace wyniki:

y =0,8446 x + 0,0779 ng/ml;

R=0,983 (R — wspétczynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW

Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.
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A-400 PROCALCITONIN

Cat.No 7-417 (EN)

INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of procalcitonin concentration intended to
use in automatic analyzers BS-400 and BS-480.

The reagents must be used only for in vitro diagnostic, by suitably qualified
laboratory personnel, only for the intended purpose, under appropriate
laboratory conditions.

INTRODUCTION

Procalcitonin (PCT) is a 116 amino acid polypeptide, the precursor of
calcitonin (CT). Under physiological conditions, calcitonin is produced
exclusively in the C-cells of the thyroid gland through specific intracellular
proteolysis of PCT. In a healthy individual, the blood PCT level is very low
(< 0.05 ng/ml). In response to bacterial infection/ sepsis and inflammatory
response, bacterial toxins and pro-inflammatory mediators stimulate release
of PCT directly to bloodstream by many body tissues (PCT is not transfer to
calcitonin). PCT level increases about 3 hours after bacterial infection,
reaching maximum values after 6-12 hours. PCT half life is from 25 to 30
hours, therefore determination of procalcitonin concentration in order to
monitor the progress of infection can be done once per day. !'**)

Elevated PCT level may not always be caused by systemic bacterial
infection 2! If there is a disagreement between the laboratory findings and
the clinical signs, additional tests should be performed.

Measurements of PCT in conjunction with other laboratory findings and
clinical assessment aids in the risk assessment of critically ill patients of
their first day of ICU admission for progression to severe sepsis and septic
shock.

PCT determination allows to differentiate the systemic inflammatory
response syndrome (SIRS) from sepsis, differentiate bacterial infection from
a viral one (PCT concentration is low during a viral infection), early
detection of sepsis and monitoring the progress of bacterial infection, as
well as fungal and parasitic infections. "3

METHOD PRINCIPLE

A-400 PROCALCITONIN is a latex immunoturbidimetric assay. PCT
proteins in the sample bind to the specific anti-PCT antibody, which is
coated on latex particles, resulting in agglutination (forming PCT-antibody
complexes). The degree of the turbidity caused by agglutination is measured
optically and is proportional to the amount of PCT in the sample. The
analyser calculates the PCT concentration of a sample by interpolation of
the obtained signal with regard to
a 6-point calibration curve.

REAGENTS

Package

1-Reagent 1x21ml
2-Reagent 1x9ml

The reagents, if stored at 2-8°C, are stable up to expiry date printed on the
package. The reagents stored on board of the analyser are stable for 17 days.

Concentrations in the test

Tris buffer 100 mM
anu:human PCT antibody coated latex 02%
particles

Sodium azide <0.1%

Warnings and notes

. Do not use after the expiration date.

. Protect from light and avoid contamination and evaporation!

. Do not freeze the reagent!

. In order to maximize the stability of the reagents, recap the bottles
after use and store them in the fridge at 2-8°C.

. Do not swap the caps between the bottles, because contamination can
influence the results.

. Specimens containing human sourced materials should be handled as
if potentially infectious

. The reagent contains < 0.1% sodium azide as a preservative. Avoid
contact with skin and mucous membranes.

. Do not mix reagent of different lots.

. As with any latex turbidimetric immunoassays, PCT assay runs should
be followed with appropriate and thorough wash steps.

A-400 PROCALCITONIN

. It is recommended not to use samples which appear to be lipemic or
hemolyzed and, if possible, to collect new sample.

. PCT assay is not indicated to be used as a stand-alone diagnostic assay
and should be used in conjunction with clinical signs and symptoms of
infection and other diagnostic evidence.

. Severity of renal failure or insufficiency, may influence procalcitonin
values and should be considered as potentially confounding clinical
factors when interpreting PCT values.

. Increased PCT levels may be observed in severe illness such as
polytrauma, burns, major surgery, prolonged or cardiogenic shock.

SPECIMEN (23,81
Serum, EDTA or heparinized plasma (recommended: lithium salt)
It should be used only dedicated test tube and container for taking and
preparing samples.
Do not use preservatives.
PCT values measured in arterial blood are about 4% higher than from
venous blood.
For monitoring PCT concentration it is recommended to use the same type
of sample.
PCT is relatively stable in both plasma and serum samples, and there are no
special requirements for preanalytical sample handling.
Turbid samples must be clarified by centrifuging.
Stability of retained sample:
. when stored at 2-8°C - 3 days
. when stored at room temperature - 24 hours
. when stored at -20°C:
v" 2 months (serum samples)
v" 6 months (plasma samples).
4 cycles of freeze/thaw show a <10% loss of PCT in sample. Nevertheless it
is recommended to perform the assay with freshly collected samples!

PROCEDURE

1-Reagent and 2-Reagent are ready to use.

The CORMAY PROCALCITONIN CALIBRATORS Level 0 is
recommended as a reagent blank.

When it is possible, the tests for determination of procalcitonin
concentration, should be performed in the separate order.

REFERENCE VALUES 241

PCT < 0.5 ng/ml

According to the literature >* 1% M1 diagnosis of systemic bacterial
infection / sepsis is categorized as follows:

. 0.05 ng/ml < PCT < 0.5 ng/mL - low risk of severe sepsis and/or
septic shock, do not exclude local infection or a systemic infection in
its initial stages (< 6 hours);

. 0.5 ng/mL < PCT < 2 ng/mL - should be interpreted considering the
patient’s history. When PCT < 2 ng/ml it is recommended to retest
PCT within 6-24 hours;

. PCT > 2 ng/mL - high risk of severe sepsis and / or septic shock.

QUALITY CONTROL

For internal quality control it is recommended to use the CORMAY
PROCALCITONIN CONTROLS (Cat. No 5-166) with each batch of
samples.

For the calibration of automatic analysers systems CORMAY
PROCALCITONIN CALIBRATORS (Cat. No 5-136) is recommended.
The CORMAY PROCALCITONIN CALIBRATORS Level 0 should be
used as a calibrator 0.

The calibration curve should be prepared every 3 days for every new lot of
reagents or as required e.g. quality control findings fall outside the specified
range.
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PERFORMANCE CHARACTERISTICS

The following results have been obtained using automatic analysers: BS-400
and/or BS-480 and/or Hitachi 917. Results may vary if
a different instrument is used.

. Limit of Quantitation (LOQ)

Lowest concentration, at which inaccuracy of the test does not exceed 20%
0.35 ng/ml - BS-400

0.37 ng/ml - BS-480

=  Measurement range
0.35 ng/ml up to 52 ng/ml — BS-400
0.37 ng/ml up to 52 ng/ml — BS-480

For higher concentration of procalcitonin dilute the sample with
calibrator Level 0 and repeat the assay. Multiply the result by the dilution
factor.

- Specificity / Interferences
The substances listed below did not show significant (<10%) interference
with the PCT assay in the concentration given in the tables:

SUBSTANCES CONCENTRATION
ascorbic acid 129 mg/dl
free bilirubin 30 mg/dl
bilirubin cc d 30 mg/dl
hemoglobin 750 mg/dl
triglyceride 750 mg/dl
rhematoid factor 75 IU/ml
albumin 4 g/dl
human calcitonin 60 ng/ml
human katacalcin 10 ng/ml
human alpha-CGRP 10 pg/ml
human beta-CGRP 10 pg/ml
human anti-mouse IgG (HAMA) 350 ng/ml
DRUGS CONCENTRATION
imipenem 0,5 mg/ml
cefotaxime 180 mg/dl
noradrenalin 4 pg/ml
dobutamine 22,4 ng/ml
unfractioned heparin 16000 U/1
furosemide 4 mg/dl
vankomycin 3 mg/ml
dopamine 26 g/dl

There exists a possibility that other substances not mentioned above may
interfere with the determination of procalcitonin concentration.

. Precision

Repeatability Mean SD CvV

(run to run) [ng/ml] [ng/ml] [%]

BS-400 level 1 1.00 0.04 3.99
(n=10) level 2 13.33 0.17 1.30
BS-480 level 1 1.07 0.06 5.50
(n=10) level 2 14.00 0.29 2.04
Reproducibility Mean SD CvV

(day to day) [ng/ml] [ng/ml] [%]
BS-400 level 1 1.30 0.09 6.84
(n=10) level 2 16.09 0.88 547
BS-480 level 1 1.04 0.06 5.83
(n=10) level 2 11.77 0.54 4.62

. Method comparison

A comparison  between procalcitonin  values  determined  at
BS-400 (y) and at Advia CENTAUR (x), using 45 samples gave following
results:

y=0.8211 x + 0.0565 ng/ml;

R =0.992 (R — correlation coefficient)

A comparison  between procalcitonin  values  determined  at
BS-480 (y) and at Advia CENTAUR (x), using 44 samples gave following
results:

y = 0.8446 x + 0.0779 ng/ml;

R =0.983 (R — correlation coefficient)

WASTE MANAGEMENT

Please refer to local legal requirements.

A-400 PROCALCITONIN
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ce CORMAY

A-400 PROCALCITONIN

Kat.Ne 7-417 (RUS)

MNPEAIIOJIATAEMOE UCIIOJIb3OBAHUE

JlnarsocTiyeckuii HaGop st onpeJieNieHus  KOHLEHTPAIHy
MPOKAJIBLMTOHMHA, PEHA3HAYCH Ul MCIIONB30BAHMS HA ABTOMATHYECKUX
anammsatopax BS-400 u BS-480.

PeareHTbl JOJDKHBI HCIIONB30BATHCS TONBKO Ul JAMArHOCTHKH in Vitro,
KBATH(UIMPOBAHHBIM JAGOPATOPHBIM NIEPCOHANIOM, B LIEJAX, JUIS KOTOPBIX
OHH NpE/IHA3HAYEHBI, B COOTBETCTBYIONIHX JIaA00PATOPHBIX YCIIOBHSX.

BBEJEHUE

Tpokaneuuronnn (PCT) mnpexncraBuser coboit mommmenTuy w3 116
AMMHOKHCIIOT, SBISAIONIMICS mpeamecTBeHHnKkoM Kaisimronnsa (CT). B
(H3HOTIOTHYCCKUX YCIOBHSX KaNbIUTOHHH BBIPAOATHIBACTCS
uckmounTenbHo B C-KeTKax — IMMTOBMIHONW  JKENe3bl  IyTeM
CHELH(IICCKOTO BHYTPHUKICTOYHOIO MPOTCOIH3a MPOKANbIUTOHHHA. Y
3/10POBOTO UENIOBEKA YPOBEHb MPOKAILLIUTOHMHA B KPOBU OUCHb HH3KHii
(<0,05 ©r /mm). B oTBer Ha GakTepHalbHYI0 HMHQPEKIMIO / CENCHC H
BOCHATHTENBHYIO PpeaKuuio GakTepuanbHbIe TOKCHHBI "
HPOBOCHATMTENBHBIE — MEIMATOPhl  CTUMYJMPYIOT — BBICBOOOMKIECHHE
MPOKAJIBIMTOHMHA  HEMOCPEICTBEHHO B KPOBOTOK MHOTHMH TKaHSIMH
opranusMa (POKaJIbIMTOHHH HE TIEPEHOCHTCS Ha KANBIMTOHUH). YPOBEHb
HPOKAJIBIMTOHMHA YBETMUMBACTCSA B TEYEHHE 3 Yac Mocie BO3SHUKHOBEHHS
GakrepnasbHOI MH(EKIHMH, JOCTHIas MaKCHMAIbHBIX 3HaUeHUH uepes 6-12
vacoB. ITepros moiTyBbIBeICHHS IPOKAIBLMTOHIHHA COCTaBIsieT OT 25 10 30
4acoB, II0STOMY OINpEJCICHHE KOHLICHTPAIMH NPOKANBIHTOHHHA JUls
KOHTPOJISl Pa3BUTHs MH(BEKIIMU MOKHO IPOBOUTE OJIUH Pa3 B JeHb. |
TIoBBIIICHHBIH YPOBEHB NPOKATBIHTOHHHA HE BCEra MOXKET ObITh BbI3BAH
cucTeMHol GakTepuanbHoil nudekumeit . Eciu ecTb pacxoskaeHus Mexy
1aGOPATOPHBIMH M KIIMHHYCCKHMH JaHHBIMH, JTOIDKHBI OBITH TIPOBEICHBI
JIOTIOJTHUTETBHBIE TECTHI.

Wsmepenne TIKT B coueTannu ¢ APYrMMH Pe3yIbTaTaMu J1aGopaTopHBIX
HCCNEIOBaHHH M KIMHMYECKHMX JaHHBIMM OKAa3bIBACT MOMOIIL B ONECHKE
PHCKOB Pa3BUTHs TSDKEJIOTO CENCHCA M CENTHYECKOro IOKa KPUTHUECKH
GOJIBHBIX NAIIMEHTOB B MX NEPBBIi JIeHb rocnuranu3aimu B OUT.
Onpejiesienue  MPOKaJIbIMTOHHHA nosponsier  mudbepeHnupoBath
CHCTEMHBIIf CcHHIpoM BocmanurensHoro orsera (SIRS) or cemncuca,
mupdepeHmpoBath  GakTepHANbHYI0 — MH(EKIHMIO  OT  BHPYCHOM
(KOHLICHTPALWS NPOKANBIUTOHHHA HU3Kask BO BPeMsi BUPYCHOM HMH(MEKIHH),
paHHee BBISBICHHE CEICHCA M KOHTPOJb 33 Pa3BUTHEM OaKTepHabHOIL
uHbeKIUH, a Takke rPUGKOBbIE U napasutapupie uadekmm. 13!

NPUHIUII METOJA

A-400 PROCALCITONIN SABIACTCA NIATEKCHBIM
AMMYHOTYPOHAMMETPHUCCKUAM aHAMH30M. IIPOTEHHBI NPOKANBLHTOHUHA B
ofpasue  CBA3BIBAIOTCS CO  CHEUM(HUICCKHM — AHTH-TIPOKAIBIUTOHHH-
AHTHTEJIOM, KOTOPOE TOKPBIBACTCS JIATCKCHBIMH YaCTUIIAMH, YTO NPUBOIHT
K arrmoTHHanuK (00pasys KOMILIEKCh TPOKANbIHTOHUH-TPOKAIbIMTOHUH
anTtuteno). CreneHb MYTHOCTH, BBI3BAHHOH arrmioTHHAIMEH, H3MepsAeTcs
ONTHYECKH M HPOMOPIHOHATBHA KOJMUECTBY NPOKAIBIMTOHHHEA B 00pasie.
AHaM3aTOp  PACCUMTHIBACT  KOHIEHTpamumio B obpasue  myrem
MHTEPNOJISIIMM  MOMYYEHHOTO  CHTHAAa B OTHOWIGHMH  6-ToueuHas
KaMOpOBOUHAs KPHBAs.

PEATEHTbBI
Cocras Habopa
1-Reagent 1x21 M
2-Reagent 1x9wmn

Pearentsl cTabunbubl npu  Temmeparype 2-8°C 10 MCTEUeHHS CPOKa
roanoctH. CTabiIbHOCTH peareHTOB Ha GOPTY aHaiM3aTopa COCTaBiseT
17 nus.

Konuentpauusi KOMIOHEHTOB B pearente
Tpuc 6ydep 100 MMoms
YaCTHIIbI IATEKCA, ITOKPHITHIC AHTHTEIAMI

02 %
nporus yenoseyeckoro ITKT
a3uJl HATPUS <0,1 %

Hpenynp u p
- He ucnonp30BaTh mocie HCTeYeH s CpOKa roIHOCTH.
- 3am"maTb OT cBeTa U n3berarh 3arpsA3HECHUSA U “Cﬂape““ﬂ!

A-400 PROCALCITONIN

. He 3amopaxuBaTh peareHTbI!

= Jlusi NOBbIMEHHS CTAOMJILHOCTH PeareHToB OYTHLIKH HOCJIe
HCIOJIL30BAHMS  [I0JKHBI  ObITh 3aKPbITBI M XPAHATHCS B
xoJoauabHuKe npu 2-8°C.

*  He B3aumo3saMeHATh KpbIIEUeK (IAKOHOB, MOCKONBKY 3arpsisHEHHE
MOJKET MOBJIMATH Ha PE3YIIbTaThl.

= OOCpasupl cleayeT OLEHHBaTh, KaK MOTEHIHATbHO OHOIOTHYECKH
onacHele.

= Pearent cozmepixut <0,1% asupa HATPHUA B KayecTBE KOHCEPBAHTA.
M36erarh KOHTAKTa ¢ KOXKEH M CITM3UCTBIMU 06010UKaMH.

= He cMemmBath H He HCIIOIB30BATH COBMECTHO PEAreHTHI U3
PA3HYHBIX JIOTOB.

= Kak u B IpyrHX TeCTaX HMMYHO TYPOHIHMETPHH, ONPE/ICICHHIO
KOHUEHTPAIMH NPOKAIBIHTOHHHA JI0JDKHA NPE/IIECTBOBAT
COOTBETCTBYIONIAA H TIIATEIBHAS POMBIBKA.

*  He pekomeHmyeTcss MCHONB30BaTh OOpaslbl, KOTOPHIE SBISIOTCS
JIMIEMHYHBIME ~ HIM  TEMOJIM3UPOBAHHBIMU, TPH  BO3MOMKHOCTH,
HOJNYYHTD CBEXHE.

- Hccnenosanue TIKT He 0MKHO MPOBOAMTHECSA KaK CAMOCTOATENHHOE
JIMaTHOCTHYECKOE HMCCIICOBAHNE U JIOJDKHO OBITH HCIIONB30BAHO B
COYETAHMH C KIMHHYECKHMH JaHHBIMH, CHMITOMaMH HMHGEKIMH H
JIPYTHMH JHATHOCTHYCCKHMH KPHTEPHAMH.

= CreneHb TSHKECTH MOYCYHON HETOCTATOUHOCTH MOXKET IOBIHATH Ha
sHayeHus [IKT u JomkHa paccMaTpuBaThCsl Kak —KIMHHYCCKHI
(akTop, KOTOPHII MOTEHIHATBLHO MOXET BIUATH Ha 3HaueHus [TKT.

. Tloseimrennsie  yposenn IIKT Moryr HaOmomaThes NpH  TaKHX
TSOKEIBIX  3a00ICBAHMAX, KaK [OIMTPAaBMa, OXKOTH, OOLIMPHOE
onepaTHBHOE BMEIIATENBCTBO, TIPOJIOJKMTETbHBIH I
KapMOTeHHbIi MOK.

BUOJOTMYECKUA MATEPUA 2381

CeiBopotka, DJITA WM TenapHHU3MPOBAaHHAs IUIa3Ma (PEKOMCHIYeTCs:
JIUTHEBAsE COJIb)

Hcrons30BaTh TONBKO NPOGHPKH IS B3ATHA M OJTOTOBKH TPod.

He ucnonb3yiite KOHCEPBaHTHI.

3HaueHus MPOKANBIMTOHMHA, W3MEPEHHBIC B apPTEPHANBHOI  KPOBH,
npuMepHo Ha 4% BhIlIE, YeM BEHO3HO KPOBH.

Jlis MOHMTOpPMHIA KOHLEHTPAllMH MPOKAIBIIMTOHHHA ~PEKOMEHITYeTCs
HCIIOJb30BaTh 00pa3ell OIHOTO U TOTO XKe THIIA.

TIKT oTHOCHTEIBHO CTaOMIICH KaK B 06pa3lax Ia3MBbl, TaK H CHIBOPOTKH, H
HE CYIIECTBYeT 0COOBIX TPeOOBaHMIT K MPEaHATNTHICCKOI 06paboTKe mpod.

ObGpa3ubl ¢ BHAMMOI MYTHOCTBIO CJeyeT UeHTPH(YIHpoBaTh Hepes
AHAIH30M.
CrabmibHOCTH 00pasua:
. npu Temneparype 2-8 °C -3 qus
. TIpH KOMHATHOM Temmneparype - 24 yaca
. npu Temneparype -20°C:
v 2 mecsiua (ChIBOPOTKA)
v\ 6 mecsiueB (11asma).
4 1MKIa 3aMOpPaXMBAHHA / Pa3MOPAKMBaHHS MOKas3bBaloT <10% motepn
HPOKAIBLUTOHHHA B 00pasiie.
TeM He  MeHee, PEKOMEHIYEeTCS  NPOM3BOAUTH  MCCIICJOBAHHS
Ha CBEXEB3ATOM OHOJIOTHYECKOM MaTepHase!

NPOLEAYPA

1-Reagent n 2-Reagent roTOBBI K HCIIOJIb30BAHHUIO.

B kayecTBe OlaHK-peareHTa peKOMEH/yeTCs HCIONb30BaTh Kanubparop 0.
Ecmn 5T0 BO3MOKHO, ONpe/e/icHHEe KOHLCHTPAMH NPOKAILUHTOHHHA
JIOJIKHO OBITH CCIAHO B OT/E/ILHOM HOPSUIKE.

PE®EPEHTHBIE BEJIUYUHBI >4

PCT | < 0,5 ur/mn

COracHo JIMTepaTypHbIM HeTouHMKam 2 %1% 4 arnoctika cuctemuoit
GakTepHanbHOM MH(EKIMH / CelcHca KIACCHPHUMPYETCS  CICAYIOLIIM
obpasom:

. 0,05 ur / mar < TIKT < 0,5 Hr / M1 - HU3KHIi PHCK TSDKEIIOTO Cercuca

W/UTH CENTHYECKOTO WIOKA, HE MCKIIOYACT MECTHYIO HH(EKLMIO HIIH
CHCTEMHYI0 HH(EKIIHIO Ha HaYa/IbHBIX CTaIusX (< 6 4acoB);
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. 0,5 ur / ma < TIKT < 2 Hr / M1 - cliellyeT MHTEPIPETHPOBATD C YUETOM
anamuesa marmenta. Ilppy PCT < 2 Hr/mil - peKOMeHmyercs
nepenposepsts PCT B Tedenne 6-24 4acos;

. TIKT > 2 wr / Mj BBICOKMII PHCK TSIKENOrO Cercuca H/Hin
CEITHYECKOrO 1OKa

KOHTPOJIb KAYUECTBA

JUisi  BHYTPEHHETO KOHTPOJISl KauyecTBAa PEKOMEHJIYeTCs HCIIONb30BaTh
CORMAY PROCALCITONIN CONTROLS (Kar.Ne 5-166) ¢ kanoit
napTueii 06pa3nos.

Jins  KanuOpOBKH — aBTOMATHYECKMX — aHAIM3aTOPOB  PEKOMEHJyeTCs
CORMAY PROCALCITONIN CALIBRATORS (Kar.Ne 5-136). B
kadectBe (O-kanubpartopa pekomenayercs ucmonbsoBath  CORMAY
PROCALCITONIN CALIBRATORS Level 0.

KannGpoBky pekoMeHIyeTCsl IPOBOUTH KakIble 3 JIHs, IPU KaxK10# cMeHe
JI0Ta PEareHTOB WM B CIydyae HEOOXOIMMOCTH, KOIJa pPe3ynbTaThl
KOHTPOJISl KAYeCTBa BBIXOJAT 3a TPE/IEIIbl YKA3aHHOTO HaNa3oHa.

XAPAKTEPUCTUKHU ONPEJIEJIEHUSA

Crnenyiome — pesynbTaThl  ObUIM  MOJNYYEHBI € HCTIONB30BaHHEM
ABTOMATHYECKHX aHanu3aTopoB: BS-400 n/mwm BS-480 w/umm Hitachi 917.
Pe3yibTaThl MOTYT OTIIHYATHCS, €CIIH HCTIOJIB3YETCS APYroii HHCTPYMEHT.

= Ilpenen konndecrBeHHoro onpenenenns (LOQ)
HauMeHbIrasi KOHIEHTPALHS, IPH KOTOPOIl MOIPENIHOCT TECTa He
npesbimaet 20%:

0,35 ur/mi - BS-400

0,37 ur/mn - BS-480

- I[nanazoﬂ H3MepeHus:
0,35 ur/mi 10 52 ur/mn — BS-400
0,37 ur/min 1o 52 ur/mn — BS-480

B_ciyyae BBICOKHMX KOHUEHTDALMIi NPOKAJBIHTOHMHA _pa3baBbTe
obpaszen ¢ Kajnbpatopom ypoBHsi 0 u TOBTOPHTE MHCCIIENOBAHHE.
VMHOXKBTE Pe3ysIbTaT Ha KOd(QOUIMEHT pasBeneHns.

= Cneund 15 / Mrepey

HEpC'il/lCﬂClllll:le HHKC BCHICCTBA HC IOKasalau CYHIECTBEHHOIO (<10%)
BMemarensctea B anamm3  [IKT B TIPUBCIACHHBIX  KOHIEHTPALMAX,
‘YKa3aHHBIX B Taﬁnuuax:

(n=10) Yposensb 2 16,09 0,88 547
BS-480 VYposens 1 1,04 0,06 5,83
(n=10) Yposens 2 11,77 0,54 4,62

CYBCTAHLIMU Konuentpauus
acKOpOHHOBAs KHCIIOTa 129 mr/mn
HECKOHBIOTH]C it GumupyouH 30 Mr/mn
KOHBIOTHPOBAHHBIA OMINPYOHH 30 mr/mr
TEeMOTJIOOHH 750 mr/mn
TpHT P 750 mr/an
PEeBMaTOMJIHBIIT (akTOp 75 ME/Mn
ABOYMHUH 4 r/mn
4EJIOBEUECKHIH KaIbIMTOHUH 60 ur/mi
YEIIOBEYCCKHI KaTaKaJIbIHH 10 =r/mn
genoseyeckuit anbda-CGRP 10 Mxr/ma
yenoseyeckuii 6era-CGRP 10 Mxr/Mn
uenoBeyeckne aHtuMbInHble IgG (HAMA) 350 ur/mn
JJEKAPCTBA Kounnenrpauus
UMHIICHEM 0,5 mr/vi
nepoTakcum 180 mr/ma
HOpaJIpeHAINH 4 MKr/™mT
J00yTaMHH 22,4 MKr/™MIt
He(PAKIMOHUPOBAHHBIH TeMapuH 16000 Exn /n
dypocemu 4 mr/mn
BAHKOMHUIIMH 3 mr/mn
JIOTIAMUH 26 r/nn

CyliecTByeT BEpOATHOCTh TOTO, YTO JPYrMe BEUIECTBA, HE yKa3aHHbIE
BBILIIE, MOTYT TaKiKe BIMATH Ha HCKAKCHHUE ONpPE/ICNICHHUIT IIPOKAIBIHTOHHHA

- Tounocrh

TosTopsiemocTh Cpennee SD Ccv

(MEXJLy CepHsIMH) [Hr/mi] [Hr/mi] [%]

BS-400 Vposens 1 1,00 0,04 3,99
(n=10) Yposens 2 13,33 0,17 1,30
BS-480 Vposens 1 1,07 0,06 5,50
(n=10) YpoBeHb 2 14,00 0,29 2,04
BocnpoussoguMocTh Cpennee SD Ccv
(130 JIHSI B JICHB) [Hr/mi] [Hr/mi] [%]
BS-400 | Yposens 1 1,30 0,09 6,84

A-400 PROCALCITONIN

= CpaBuenne MeToga

CpaBHeHHEe Pe3yNbTaTOB ONpEJECHUs anbOyMHUHa, NMPOM3BEJICHHBIX Ha
anammsatopax BS-400 (y) u ADVIA CENTAUR (x) a1 45 06pasioB gano
CIIE/TYIONINE PE3YIIbTaThL:

y =0,8221 x + 0,0565 nr/m;

R =0,992 (R — ko3 pumment koppensmm)

CpaBHEHHE Pe3yIBTATOB ONPEC/ICHHs alb0OYMHHA, IPOM3BENCHHBIX Ha
anamm3satopax BS-480 (y) u ADVIA CENTAUR (x) a1 44 06pasioB gano
CIIE/IIOLIHE PE3YIIBTATHL:

y =0,8446 x + 0,0779 ur/mi;

R =0,983 (R — k02 dHIHEHT KOppesimm)

YTUWIM3ALUA OTXO/10B

B cooTBeTCTBUN C TOKATBHBIMH TPEOOBAHMSMH.
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Nr kat. / Cat.No / Kat.Ne 7-417

PROGRAM NA ANALIZATOR: / APPLICATION: / AJANITALIUS:

. BS-400

® Basic
Test information Reagent Volume Sample Volume
No. 86 R1 | 150 Standard 25
Test PCT R2 |50 Increased
Full Name Procalcitonin R3 Decreased
Std. No. 86 R4
Reaction Parameters Result Setup
Reac. Type Fixed-time Direction Increase Decimal 0.01 Slope 1
Pri. Wave 605 Rtg. Blank 0 0 Unit ng/ml | Inter 0
Sec. Wave Reac. Time 46 78
Judgment Criteria
Absorbance 0 0 Lin. Range | 0.35 52 o Prozone o Rate o Antigen
Incre. Test 0 Lin. Limit Q1 |0 Q2 |0 Q3 Q4 |0
Decre. Test 0 Subs. Limit PC |0 ABS |0
o Calibration
Calibration Judgment Criteria
Rule Logit-Log 5P Sensitivity Blank Abs.
Replicate 2 Factor Diff. Error Limit
K SD Corr. Coeff.
e QC
Rules Auto QC
Westgard Multi-rule Cum. Sum Check

v 1-28 v R-4S 1.0-2.7 Interval

v 1-38 v 4-18 e 10-30

v 2-28 v 10-X 0.5-5.1

) BS-480
Chem | PCT ‘ No. - Sample Type SERUM
Chemistry Procalcitonin | Print name | PCT
Reaction Type Reaction Direction
Blank Time l:l |:| Reaction Time | 55 ‘ ‘ 82 |
Sample Vol Aspirated Diluent Reagent Vol Diluent

Standard ‘ 35 | uL ‘ ‘ uL | ‘ uL R1 150 uL l:l uL

A-400 PROCALCITONIN
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Decreased ‘ | uL ‘ ‘ uL | ‘ uL l:l uL
Increased ‘ | uL ‘ ‘ uL | ‘ uL R3 |:| uL l:l uL
I:l Sample Blank |:| Auto Retun R4 ’:’ uL l:l uL
Linearity Range . PN I:l
(Standard) Linearity Limit
Linearity Range
(Decreased) Substrate Depletion ‘
Linearity Range
(Increased) Mixed Blank Abs -33000 ‘ ‘ 33000 ‘
R1 Blank Abs Uncapping Time Day(s)
Blank Response Reagent Alarm Limit
Twin Chemistry l:l l:‘ Enzyme Linear Extension
l:' Prozone Check o Rate Check o Antigen Addition
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