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= Verwendungszweck
PATHFAST NTproBNP ist ein Produkt zur Anwendung in der In-Vitro-Diagnostik zusammen
mit dem automatischen Analysesystem PATHFAST fiir die In-vitro-Diagnostik (VD) zur
quantitativen Bestimmung von NT-proBNP (N-terminales pro Brain Natriuretic Peptide) in
humanem Heparin- oder EDTA-Vollblut bzw. -Plasma. PATHFAST NTproBNP dient der
Verwendung:
als Hilfsmittel bei der Diagnose von Patienten mit Verdacht auf Stauungsinsuffizienz
des Herzens (CHF) und zur Erkennung einer linksventrikuldren Dysfunktion,
als Hilfsmittel zur Einschatzung der Schwere einer CHF,
bei der Risikostratifizierung bei Patienten mit akutem Koronarsyndrom (ACS) und
CHF,
zur Therapietiberwachung bei Patienten mit linksventrikularer Dysfunktion,
durch Labortechniker, Pflegepersonal oder Arzte,
in Krankenh@usern, einschliefllich Notaufnahme, Arztpraxen und klinisch-chemischen
Laboren.
PATHFAST NTproBNP ist ein Produkt fiir die patientennahe Labordiagnostik (NPT =
near patient testing).

= Zusammenfassung

BNP (Brain Natriuretic Peptide) ist ein kleines Peptid (32 Aminosduren), das von
Herzmuskelzellen abgegeben wird und die Regulierung des Blutdrucks und des
Flussigkeitshaushalts unterstiitzt. Seine Pro-Form proBNP wird von den linken
Herzkammern als Einzelkettenpeptid mit 108 Aminosauren synthetisiert. Bei diesem
Prozess wird proBNP in zwei Fragmente gespalten, das aktive BNP mit 32 (77-108)
Aminosauren und das nicht-aktive N-terminale Fragment NT-proBNP mit 76 (1-76)
Aminosauren, die in den Blutkreislauf sezerniert werden. Die Ausschiittung von BNP
und NT-proBNP wird durch Dehnungsreize auf Herzmuskelzellen infolge eines
erhdhten intrakavitdren Drucks induziert, der bei verschiedenen Herzerkrankungen,
einschliellich Stauungsinsuffizienz (CHF), abhangig von deren Schwere auftritt (1-4).
NT-proBNP weist eine langere Halbwertszeit als BNP auf und ist ein niitzlicher
Marker zur Diagnose einer Herzinsuffizienz (HF) und zur Erkennung einer
linksventrikuldren Dysfunktion (5-14). In den Leitlinien der European Society
Cardiology (ESC) aus dem Jahr 2016 (15) wird speziell die Verwendung von
NT-proBNP aufgrund des hohen negativen pradiktiven Werts bei der Diagnose von
HF zum Ausschluss von akuter und chronischer HF empfohlen. Ferner ist die
Messung von NT-proBNP bei der Beurteilung des Schweregrads und der
Risikostratifizierung bei Patienten mit CHF (6, 16-20) und ACS (21, 22) sowie im
Rahmen der Therapieliberwachung bei Patienten mit linksventrikuldrer Dysfunktion
(23-26) von Nutzen.

= Testprinzip

Das PATHFAST NTproBNP-Verfahren beruht auf einem
Chemilumineszenz-Enzymimmunoassay (CLEIA) und MAGTRATION. Alle zur
Durchfiihrung des Tests notwendigen Komponenten sind in einer Reagenzkartusche
enthalten. Mit dem PATHFAST NTproBNP auf dem PATHFAST-System fiir die
In-vitro-Diagnostik kann NT-proBNP innerhalb von 17 min genau quantifiziert
werden (27). Bei diesem Verfahren werden mit alkalischer Phosphatase konjugierte
polyklonale Anti-NT-proBNP-Antikorper (PoADb) und mit
Anti-NT-proBNP-PoAb-Antikérpern beschichtete magnetische Mikropartikel mit der
Probe gemischt. Das in der Probe enthaltene NT-proBNP bindet an die
Anti-NT-proBNP-Antikorper und bildet einen Immunkomplex mit enzymmarkierten
Antikdrpern und mit antikdrperbeschichteten magnetischen Mikropartikeln. Nach
dem Entfernen der ungebundenen, enzymmarkierten Antikorper wird dem
Immunkomplex ein Chemilumineszenz-Substrat zugegeben. Nach kurzer Inkubation
wird durch die Enzymreaktion erzeugte Lumineszenz nachgewiesen. Die
NT-proBNP-Konzentration in der Probe wird mit Hilfe einer Standardkurve
berechnet.

* MAGTRATION” ist eine Technik zur Trennung von gebundenen/ungebunden
Substraten, bei der magnetische Mikropartikel in einer Pipettenspitze gewaschen
werden, und ein Warenzeichen oder ein eingetragenes Warenzeichen von Precision
System Science Co., Ltd.

* Inhalt der Packung
Reagenzkartusche 10 Schachteln x 6 Kartuschen
Die Reagenzkartusche besteht aus 16 Vertiefungen. Alle Vertiefungen mit Ausnahme
der Probevertiefung (Nr.1) und der Zahlvertiefung (Nr.10) sind mit einer
Aluminiumversiegelung mit Strichcode verschlossen. Alle Reagenzien fiir den Test
werden in jede Vertiefung der Reagenzkartusche gefiillt. Reagenzkartuschen diirfen
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nicht wiederverwendet werden. Sie sind nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt.

Vertiefung | Art Inhalt Menge  |Herkunft
1 Leer Probenvertiefung - -
2 Flussig | Mit alkalischer Phosphatase |50 pL Mikroorganismus
konjugierter Anti-NT-proBNP- Schaf
PoAb,
Triton X-100 (< 0,1 %)
7 Flussig | Mit Anti-NT-proBNP-PoAb 50 pL Schaf
beschichtete
magnetische Mikropartikel
13 Flussig |Chemilumineszenzsubstrat, [100pL |-
CDP-Star
11 Flussig | Probenverdiinnungspuffer 50 uL -
Triton X-100 (< 0,1 %)
3,4,5 Flussig | Waschpuffer 400puL |-
Na-Azid (< 0,1 %),
Triton X-100 (< 0,1 %)
Die Vertiefungen 1, 6, 8,9, 10, 12, 14, 15, 16 sind leer.
,,CDP-Star” ist ein Warenzeichen oder eingetragenes Warenzeichen von Applied
Biosystems, LLC.

Kalibrator 1 (CAL-1) 1 Flaschchen x 2,0 mL (flussig, Na-Azid < 0,1 %)
Kalibrator 2 (CAL-2) Fur 2 Flaschchen x 1,0 mL (lyophilisiert)
Kalibratorverdiinnungsmittel 2 Flaschchen x 1,0 mL (fliissig, Na-Azid < 0,1 %)

MC ENTRY CARD 1Blatt
Gebrauchsanleitung 1Blatt
CONTROL DATA SHEET 1Blatt

Notwendige, aber nicht mitgelieferte Materialien
PATHFAST-Analysator (Art.-Nr.: 300929) und Verbrauchsmaterialien
PATHFAST TIP (Art.-Nr.: 300936)
NT-proBNP-Qualitdtskontrolimaterialien

PATHFAST WASTE BOX (Art.-Nr.: 300950)

PATHFAST SAMPLE DILUENT 1 (Art.-Nr.: PFO1D)

* VorsichtsmaBnahmen und Warnhinweise

Die Aluminiumversiegelung der Reagenzkartusche nicht abziehen.

Die Reagenzkartusche nur am Rand anfassen und die Aluminiumversiegelung
und die schwarze Vertiefung nicht mit den Fingern berihren.

Die Reagenzkartusche nicht verwenden, wenn sie heruntergefallen und
beschadigt ist.

Eine Verschmutzung der schwarzen Vertiefung durch Speichel verhindern.
Eine Kontamination der Probe durch Fremdstoffe wie Pilze, Bakterien und
Reinigungsmittel vermeiden.

Nach einer gewissen Lagerzeit oder nach dem Versand kénnen sich Teile der
Reagenzien an der Aluminiumfolie angelagert haben. In diesem Fall die
Kartusche vor dem Gebrauch leicht auf den Tisch klopfen.

Die Reagenzkartuschen stets aufrecht lagern.

CAL-2 enthdlt Humanserum. Die verwendeten Ausgangsmaterialien wurden
negativ auf HBs-Antigen, HIV-Antikorper und HCV-Antikorper getestet.
Dennoch sollten sie aufgrund des Infektionsrisikos als infektiés behandelt
werden.

Verwendete Reagenzkartuschen kénnen Korperfliissigkeiten enthalten. Mit
entsprechender Sorgfalt handhaben sowie Hautkontakt und Injektion
vermeiden.

Azid kann mit Kupfer und Blei reagieren, die in einigen Rohrleitungen
verwendet werden, und explosive Salze bilden. Bei der Entsorgung von
azidhaltigem Material stets mit sehr groBen Wassermengen nachspiilen.

Alle fur die Messung verwendeten Reagenzien und Materialien mit der
Ublichen Entsorgungsmethode entsorgen. Zum Beispiel 20 Minuten bei
121 °C autoklavieren. Es sind allgemeine Vorsichtsmalnahmen zu befolgen
und alle Komponenten als potentiell infektios zu behandeln.

Das PATHFAST Berichtssystem enthélt Fehlercodes, um den Benutzer bei
bestimmten Fehlfunktionen zu warnen. Jeder Bericht, der solche Fehlercodes
enthilt, sollte zur Uberpriifung aufbewahrt werden. Siehe das
Bedienungshandbuch von PATHFAST.
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13.  Patientenproben konnen eventuell heterophile Antikérper enthalten, die mit
Immunoassays reagieren und so zu falschen zu hohen oder zu niedrigen
Ergebnissen filhren konnten. Dieser Test wurde mit dem Ziel konzipiert,
Storungen durch heterophile Antikdrper zu minimieren. Trotzdem kann ein
volliger Ausschluss solcher Storungen bei samtlichen Patientenproben nicht
garantiert werden. Ein Testergebnis, das nicht zum klinischen Bild und der
Anamnese des Patienten passt, ist mit Vorsicht zu interpretieren.

Die Ergebnisse sollten im Zusammenhang mit sdmtlichen sonstigen
Laborbefunden und des klinischen Gesamtstatus des Patienten bewertet
werden. In Fallen, in denen die Laborergebnisse nicht mit dem klinischen Bild
oder der Krankengeschichte (bereinstimmen, sollten zusétzliche Tests
durchgefiihrt werden.

Sollte ein schwerwiegender Vorfall in Bezug auf das Produkt aufgetreten
sein, ist dieser dem Hersteller und der fiir die Einrichtung, in der sich der
Anwender und/oder der Patient befinden, zustiandigen Behdrde zu melden.
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Lagerung und Haltbarkeit

. Bei 2-8 °C lagern.
Die Kartuschenschachtel mit dem Etikett nach oben lagern.
Beschadigung durch Wasser wahrend der Lagerung vermeiden.
Die Kartuschenschachtel erst unmittelbar vor der Verwendung 6ffnen.
Verunreinigungen und direktes Sonnenlicht sollten vermieden werden.
CAl-1-Kalibrator ist nach dem Offnen bis zum angegebenen
Haltbarkeitsdatum verwendbar.
CAL-2-Kalibrator ist nach dem Rekonstituieren 2Tage bei 2-8°C und
3 Monate bei -20 °C oder kalter stabil.
Das Haltbarkeitsdatum ist auf jeder Reagenzkartusche und auf dem Etikett
jeder Kitschachtel angegeben.
Die Reagenzien nach Ablauf des angegebenen Haltbarkeitsdatums nicht
mehr verwenden.
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Probengewinnung

Es sollte Vollblut oder Plasma verwendet werden, das unter Verwendung geeigneter
Sammelréhrchen mit Zusatz von Heparin-Na, Heparin-Li oder EDTA entnommen
wurde.

Probenstabilitét
Vollblutproben miissen bei 2 bis 25 °C aufbewahrt und innerhalb von 4 Stunden
nach der Entnahme getestet werden.
EDTA- und Heparin-Plasmaproben sind unter den nachstehenden Bedingungen
stabil:

2 bis 25 °C:

-20°C oder kalter:

24 Stunden
2 Monate (nur einmal einfrieren)

Probenvolumen: 100 pL
= Vorbereitung und Testdurchfiihrung
Ausfiihrliche Informationen Uber die Verwendung des Analysegerdts sind im

PATHFAST Bedienungshandbuch enthalten.

Reagenzvorbereitung
1. Reagenzkartusche: Gebrauchsbereit.

2. CAL-1: Gebrauchsbereit. (Auf den Gebrauch mit einem Reagenz aus
derselben Charge begrenzt.)
3. CAL-2: Das gesamte Volumen einer Flasche Kalibratorverdiinnungsmittel in

ein Flaschchen mit CAL-2 (berfiihren. Zum Auflésen von CAL-2 kein
Kalibratorverdiinnungsmittel aus verschiedenen Chargen verwenden. Nach
dem Rekonstituieren 15 Minuten bei Raumtemperatur stehen lassen.
Vorsichtig mischen und darauf achten, dass der Kalibrator vollstandig gelost
ist. (Auf den Gebrauch mit einem Reagenz aus derselben Charge begrenzt.)

Einlesen der Masterkalibrationskurve

1 Das Einlesen einer Masterkalibrationskurve ist bei der Verwendung einer
neuen Reagenzcharge notwendig.
2. Die Masterkalibrationskurve wird installiert, indem der Strichcode auf der MC

ENTRY CARD, die jeder Packung beiliegt, mit dem Handscanner von
PATHFAST eingelesen wird.

Kalibration durch den Anwender

1. Eine Kalibration durch den Anwender ist notwendig, wenn nach dem
Einlesen der Masterkalibrationskurve auf der MC ENTRY CARD eine neue
Reagenzcharge verwendet wird.

AuRerdem ist die Kalibration durch den Anwender alle 4 Wochen nach der
ersten Kalibration durch den Anwender erforderlich. (MC ENTRY CARD ist
nicht notwendig.)

Die Kalibratoren CAL-1 und CAL-2 missen beide in Doppelbestimmung
getestet werden. Daher sind fiir die Kalibration durch den Anwender
4 Reagenzkartuschen erforderlich, zwei fiir CAL-1 und zwei fiir CAL-2.

Die Reagenzkartuschen in das Kartuschenrack einsetzen und dann etwa
100 pL CAL-1 und CAL-2 in Probenvertiefungen pipettieren, um PATHFAST zu
beladen.

5. Die START-Taste von PATHFAST driicken und den Kalibrierungstest

durchfihren.

Qualitétskontrolltest (QC-Test)

1 Ein QC-Test ist unumgdnglich, um die Giltigkeit der Probenergebnisse zu
sichern. Ein QC-Test wird nach jeder Kalibration vorgenommen, um die
Kalibrationskurven zu Uberprifen und um Daten von den QC-Proben zur
Qualitdtskontrolle zu erhalten. Nach jeder Kalibration, nach jeder Lieferung
eines vorkalibrierten Testkits, oder wenn die Einrichtung eine Uberpriifung
der Leistung des Systems wiinscht, sollten zwei verschiedene
Qualitatskontrollmaterialien  mit  unterschiedlichen und  bekannten
NT-proBNP-Konzentrationen getestet werden.

Nach den Richtlinien der Guten Laborpraxis (GLP) empfiehlt sich die
Verwendung geeigneter Qualitdtskontrollen. Es wird empfohlen, staatliche,
bundesstaatliche und regionale Richtlinien zur Qualitatskontrolle einzuhalten.
Die Testergebnisse nicht verwenden, wenn die Kontrollen nicht die
erwarteten Ergebnisse erbringen. Den Test wiederholen oder den
autorisierten PATHFAST-Handler kontaktieren, um einen technischen Service
anzufordern.

Probenbestimmung

1 Die Reagenzkartusche in das Kartuschenrack einsetzen und dann etwa
100 L Probe in eine Probenvertiefung der Kartusche pipettieren.

Das Kartuschenrack in PATHFAST laden und die START-Taste des PATHFAST
driicken, um die Probenbestimmung durchzufiihren.

2.

Anmerkung

1. Bei der Verwendung einer Vollblutprobe, muss das in einem Blutréhrchen
enthaltene Vollblut unmittelbar vor dem Pipettieren vorsichtig vermischt
werden. (Dazu keinen Vortex-Mixer verwenden.) Nach dem Pipettieren der
Vollblutprobe und dem Einlegen der Kartusche in den PATHFAST, muss der
Test umgehend gestartet werden.

In Plasmaproben diirfen weder Fibrinfiden noch andere unlosliche
Materialien vorhanden sein. Gegebenenfalls sollten solche Materialien durch
Zentrifugation oder Filtration entfernt werden.

Wenn Proben ldnger als 5 Minuten in der Probenvertiefung stehen gelassen
werden, wird im Falle von Vollblutproben bei der Analyse ein niedrigerer
Wert ermittelt, da es zu einer Blutsenkung kommt, und bei der Analyse von
Plasma wird ein hoherer Wert ermittelt, da es dadurch zu einer
verdunstungsbedingten Ankonzentrierung von NT-proBNP kommt.

Bei Verwendung von \Vollblut ist die Eingabe eines individuellen
Hamatokritwertes der Probe in das PATHFAST-System optional.

Proben  mit  Ergebnissen  Uber  30.000pg/mL  sollten  mit
Probenverdinnungsmittel (Art.-Nr. PFO1D) verdiinnt und erneut getestet
werden, falls ein quantitatives Ergebnis gewtinscht wird. Andernfalls kénnen
die Werte als > 30.000 pg/mL angegeben werden.

= Spezifische Leistungsdaten
Reprasentative Leistungsangaben auf dem PATHFAST-System sind nachstehend
angegeben.

Metrologische Riickfiihrbarkeit
Die Kalibratoren fiir PATHFAST NTproBNP enthalten synthetisches NT-proBNP (1-76)
von Roche Diagnostics GmbH.

Prazision (Wiederholprazision)

Die Prazision wurde mit Vollblut- und Plasmaproben mit jeweils
3 Konzentrationsstufen bestimmt. Die Proben wurden in 20 aufeinanderfolgenden
Wiederholungen getestet. Folgende Ergebnisse wurden erzielt:

Vollblut Mittelwert (pg/mL) S.D. (pg/mL) VK (%)
Stufe 1 84,3 4,13 49
Stufe 2 2320 86,4 3,7
Stufe 3 12.104 608 5,0
Plasma Mittelwert (pg/mL) S.D. (pg/mL) VK (%)
Stufe 1 76,5 3,28 43
Stufe 2 2313 99,0 4,3
Stufe 3 11.758 500 43

Prazision (Reproduzierbarkeit)

Pro Serie wurden Plasmaproben in 4 Konzentrationsstufen innerhalb des
Messbereichs als Doppelbestimmungen mit 2 Serien pro Tag tber 20 Tage mit
1 Reagenziencharge auf 1 Gerédt, d. h. insgesamt 40 Serien, getestet. Die Prazision
innerhalb der Serie und der Gesamtvariationskoeffizient (VK) wurden mit
Standardabweichungen (S.D.) nach dem CLSI EP5-A2-Protokoll berechnet. Folgende
Ergebnisse wurden erzielt:



Prazision innerhalb der G e

. Mittelwert Serie esamtprazision
robe
(pg/mL) SD. VK SD. VK
(pg/mL) (%) (pg/mL) (%)
Stufe 1 101 4,14 4,1 4,75 4,7
Stufe 2 239 104 44 119 5,0
Stufe 3 2.388 97,0 41 120 5,0
Stufe 4 12.058 564 4,7 661 55
Analytische Sensitivitat

Nachweisgrenze (LoD): 4,97 pg/mL
Quantifizierungsgrenze (LoQ): 10,4 pg/mL (VK 10 %)

Linearitat

Plasma wurde mit NT-proBNP-Antigen in 3 Konzentrationsstufen (326, 1.514,
11.087 pg/mL) versetzt. Die Proben wurden seriell mit der 5-fachen Menge an
Kochsalzlésung verdlinnt und getestet.

Eine den Messbereich des Assay uberschreitende Konzentration (31.591 pg/mL)

wurde nach serieller Verdiinnung mit 10-fach konzentrierter Kochsalzlosung getestet.

Die Wiederfindungsrate im Vergleich zum theoretischen Wert lag bei bis zu
31.591 pg/mLinnerhalb von 92-105 %.

Assaybereich: 15-30.000 pg/mL
Der Testbereich wurde auf der Grundlage der LoQ und der Linearitdtsergebnisse
festgelegt.

Hook-Effekt bei hohen Dosen

NT-proBNP-Antigen wurde in einer Konzentration von ungefahr 300.000 pg/mL
verdiinnt. Die Proben wurden seriell verdiinnt und getestet. Bei den Proben mit
NT-proBNP-Werten bis 300.000 pg/mL trat kein Hook-Effekt infolge hoher Dosen
auf.

Analytische Spezifitat

Interferenz endogener Substanzen

Die folgenden Faktoren haben in den in Klammern angegebenen Konzentrationen
eine Wirkung von weniger als 10 % auf den Assay.

Freies Bilirubin (60 mg/dL)
Konjugiertes Bilirubin (60 mg/dL)
Lipamie (3.000 FTU)
Triglyzerid (1.000 mg/dL)
Hamoglobin (Hédmolyse) (1.400 mg/dL)
Rheumafaktor (1.500 IE/mL)

Interferenz exogener Substanzen

Die folgenden Wirkstoffe, die bei Patienten der Zielgruppe moglicherweise
angewendet werden, haben in den in Klammern angegebenen Konzentrationen
eine Wirkung von weniger als 10 % auf den Assay.

Acetaminophen (20 mg/dL) Digoxin (5 ng/mL)
Acetylsalicylssure (0,3 ng/mlL) Dopamin (65 mg/dL)
Allopurinol (2,5 mg/dL) Erythromycin (20 mg/dL)
Ampicillin (5 mg/dL) Furosemid (2 mg/dL)
Ascorbins3ure (3 mg/dL) Methyldopa (2,5 mg/dL)
Atenolol (1 mg/dL) Nifedipin (6 mg/dL)
Koffein (10mg/dL) Phenytoin (10 mg/dL)
Captopril (5 mg/dL) Theophyllin (25 mg/dL)
Verapamil (16 mg/dL)

Kreuzreaktivitét

Die folgenden Substanzen weisen in der in Klammern angegebenen Konzentration
keine signifikante Kreuzreaktivitat in dem Assay auf.

Adrenomedullin (1,0ng/mL) Aldosteron (0,6 ng/mL)
Angiotensin | (0,6 ng/mL) Angiotensin Il (0,6 ng/mL)
Angiotensin Il (1,0 ng/mL) ANP28 (3,1 pg/mL)
Arg-Vasopressin (1,0 ng/mL) BNP32 (3,5 pg/mL)
CNP22L (2,2 ug/mL) Endothelin (20 pg/mL)
NT-proANP 1-30 (3,5 pg/mL) NT-proANP 31-67 (1,0 ng/mL)
NT-proANP79-98 (1,0 ng/mL) Renin (50 ng/mL)
Urodilatin (3,5 pg/mL)
Korrelation zwischen Proben aus Heparinplasma und anderen Probenmatrizes
X y n Steigung Achsen- r
abschnitt
Heparinisiertes | EDTA-Plasma 47 0,961 -1,44 1,000
Plasma Vollblut 73 1,08 -1,92 0,991
Die Regressionsgleichung wurde mithilfe einer Passing-Bablok-Anpassung
berechnet.
Methodenvergleich

y=0,996x+8,96, r=0,991, n=182 (Plasmaproben, y: PATHFAST NTproBNP,
x: Elecsys proBNP, Passing-Bablok-Anpassung).

Erwartete Werte

1. Referenzintervall
Das Referenzintervall fiir den NT-proBNP-Assay wurde durch Testen von 130
offenkundig gesunden Personen bestimmt. Das 95 %-Intervall im Bereich vom
2,5ten bis 97,5ten Perzentil betrug < 15-145 pg/mL.

2. Ambulante Patienten mit Symptomen, die auf eine Herzinsuffizienz schlieRen
lassen
In den ESC-Leitlinien 2016 ist ein Cutoff-Wert von < 125 pg/mL fiir den Ausschluss
(,,Rule-out”) von HF im nicht-akuten Setting angegeben (15).

3. Patienten mit akuter Dyspné in der Notaufnahme
In den ESC-Leitlinien 2016 ist ein Cutoff-Wert von < 300 pg/mlL fiir den Ausschluss
(,Rule-out”) von HF im akuten Setting angegeben (15). Mehrere Studien
bestétigen die Verwendung der Werte 450, 900 und 1.800 pg/mL fir die
Altersgruppen <50, 50-75bzw. >75Jahre als ,Rule-in"-Grenzwerte fiir das
Vorliegen einer HF im akuten Setting (10-11).

4. Assoziation mit der NYHA-Klassifikation
Von 246 Patienten mit diagnostizierter Stauungsinsuffizienz (CHF) wurden
Plasmaproben gewonnen. Die deskriptiven Studien und Funktionsklassen der
New York Heart Association (NYHA) sind nachstehend aufgefiihrt.

AlleCHF  NYHAI  NYHAIl  NYHAIl  NYHAIV

MITTELWERT | 3.038 1.486 2.968 3.302 4373
s.D. 4.064 2.275 4429 3.805 5017
MEDIAN 1.466 631 1.365 1.906 2.155
5. 72,5 209 78,5 1136 99,0
95. 12.901 5.306 14560  12.762 14.679
%> Cutoff 91,1 79,1 92,1 94,5 9,4
MIN 9,13 104 40,2 9,13 482
MAX 22.778 13078 22778 16.258 21.839
n 246 43 76 91 36

Die erwarteten Werte/Referenzwerte kdnnen abhingig von verschiedenen Faktoren
von Labor zu Labor und von Land zu Land variieren. Daher wird empfohlen, dass
jede Einrichtung entsprechende Erwartungs-/Referenzwerte festlegt. Dariiber
hinaus sollten die Laboratorien Uber die derzeitige Praxis ihrer Einrichtung zur
Bewertung von CHF informiert sein.
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