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* Rendeltetésszer(i hasznalat
A PATHFAST hs-cTnl egy in vitro diagnosztikai (IVD) alkalmazésra szolgald termék,
amelyet az in vitro diagnosztikdban haszndlt PATHFAST automata analizatorban
torténd felhasznalasra terveztek a sziv eredet( troponin | (cTnl) kvantitativ mérése
céljdbdl human eredetd, heparinizalt vagy EDTA-val kezelt teljes vérben és plazmaban.
PATHFAST hs-cTnl rendeltetésszer(i felhasznaldsa:
- segiti az akut korondria-szindrémak (ACS) diagndzisat,
- segiti a gyanithatdan akut korondria-szindrémas betegek kockazati besorolasat,
- laboratdriumi technikus, névér vagy orvos hasznalhatja,
- kérhazban, beleértve a siurg8sségi Ugyeletet, orvosi rendelGben és a klinikai

laboratériumban hasznalhato.

PATHFAST hs-cTnl a betegagy melletti diagnosztikaban (NPT) hasznalatos eszkoz.

» Osszefoglalds

Ahdrom alegységbdl (1, T és C) 4ll6 troponin komplex az intrecellularis kalciumszignalt
tovabbitja az aktin-miozin kdlcsdonhatdsban, tovabbd szabdlyozza a harantcsikolt izom
Osszehlizéddsat is (1). A troponin I/T sziv eredet( izoformai kizardlag a
szivizomszévetben expresszalédnak, kiilonboznek a vazizom eredet(i troponin I/T-t4l,
nagyon szenzitivek és a miokardialis sejtkarosodas specifikus markerei. Az akut
korondria-szindréma gyanujaval kérhdzba kerll6 betegek szama egyre névekszik, és
ez vilagszerte megterheli a stirgésségi osztalyokat (2). Az Eurdpai Kardioldgiai Tarsasag
(EKT) 2015-6s iranyelvei a cTn haszndlatat javasoljak a NSTEMI diagndzisara 99.
percentilis  kiiszobértékkel; alacsony troponinkoncentracié esetében pedig a
pontosabb mérés érdekében a nagy szenzitivitast cTn (hs-cTn) hasznalatat javasoljak
akkor, ha rendelkezésre all az IFCC altal ajanlott, a nagy szenzitivitas kritériumainak
megfelel§ hs-cTn teszt (3, 4). A hs-cTn tesztek bevezetése segitségével kifejlesztették
az akut koronaria-szindrdma gyanuval érkezett betegek gyors vizsgalatanak
algoritmusat (5). Az Eurdpai Kardioldgiai Tarsasag 2020-as irdnyelvei szerint (I. osztalyd
ajanlas) két sorozatban kell mérni a hs-cTn-t: a beteg felvételekor (O h) és 1h (2 h)
elteltével, ha elérhetSk validalt kiiszobértékek a teszt 0 h/1h (0/2 h) algoritmuséra
vonatkozdan, amellyel a betegek nagy része biztonsagosan kivizsgdlhato, és
eldonthets, hogy kizarhatok (rule out) a slrg8sségi ellatasbdl vagy életmentd
beavatkozasra van sziikséguik (rule in) (6).

= Avizsgalat elve

A PATHFAST hs-cTnl eljaras alapja a kemilumineszcias enzimes immunvizsgalat (CLEIA)
és a MAGTRACION. A vizsgalat elvégzéséhez szilkséges Gsszes vegyszert egyetlen
reagenspatron tartalmazza. A PATHFAST hs-cTnl betoltésével a PATHFAST in vitro
diagnosztikai rendszerbe a cTnl 17 perc alatt pontosan meghatéarozhaté. Ebben az
eljarasban alkalikus foszfatazzal jel6lt anti-cTnl monoklonalis antitestet (MoAb) és anti-
cTnl molekularis antitesttel bevont magneses részecskéket keveriink 6ssze a mintaval.
A mintdban Iév6 cTnl kotédik az anti-cTnl antitestekhez, és immunkomplexet képez az
enzimmel jelolt antitesttel és az ellenanyaggal bevont magneses részecskékkel. A meg
nem kotott enzimmel jelolt antitestek eltdvolitdsa utdn, kemilumineszcens
szubsztratot adnak az immunkomplexhez. Rovid inkubdcié utan kimutathatd az
enzimreakcid altal generdlt lumineszcencia. A mintdban lévé cTnl koncentraciét egy
standard gorbe segitségével szamitjak ki.

*A ,MAGTRATION” a B/F elvdlasztas technoldgidja, amelyben a magneses
részecskéket a pipetta hegyében mossak. Ez a technoldgia a Precision System Science
Co., Ltd. védjegye vagy bejegyzett védjegye.

= A szillitott anyagokat tartalmazé csomag
Reagenspatronok 6 patron x 10 talca
A reagenspatron 16 Ureget tartalmaz. A minta betoltésére szolgdlé treg (1. sz.) és a
szamLalasi Ureg (10. sz.) kivételével a tobbi Ureget vonalkdddal ellatott aluminium
véddbevonat fedi. A vizsgalat Gsszes reagensét a reagenspatron minden Uregébe
bemérik. A reagenspatron Ujbdli felnasznaldsa tilos. Ezt csak egyszeri hasznalatra
tervezték.

Uregek  |Forma  |Osszetevd Mennyiség |Forrés

1.sz. Ures Mintaiireg - -

2.sz. Folyadék |Alkalikus foszfataz 50 ! Borjubél
konjugalt anti-cTnl monoklonalis Egér
antitest,
Nétrium-azid (< 0,1%)

Megjelenés datuma: 2024. 06. 01.
Verziészam: 2. verzid

PATHFAST™ Rhs-cTnl

<REAGENS PATHFAST SZAMARA>
60 teszt

Magyar
Uregek |Forma  |Osszetevs Mennyiség |Forras
7.sz. Folyadék |anti-cTnl monoklondlis antitesttel |50 pl Egér
bevont
magneses részecskék
13.sz. Folyadék |Kemilumineszcens szubsztratum, |100 pl -
CDP-Star
11.sz. Folyadék |Mintahigit6 puffer 50 ! -
Natrium-azid (< 0,1%)
3,4,5.sz. |Folyadék |Mosépuffer 400 pl -
Natrium-azid (< 0,1%),
Triton X-100 (< 0,1%)
1,6,8,9,10,12, 14, 15, 16. sz. res Uregek.
A ,,CDP-Star” az Applied Biosystems, LLC védjegye vagy bejegyzett védjegye.

1. sz. kalibrator (CAL-1)
2. sz. kalibrator (CAL-2)

2,0ml x 1 flakon (oldat, Na-azid < 0,1%)
1,0 ml x 2 fiola (liofilezett)
1,0 ml x 2 flakon (oldat, Na azid < 0,1%)

MCENTRY CARD 1lap
Haszndlati utasitds 1lap
CONTROL DATA SHEET 2lap

Sziikséges, de nem biztositott anyagok

PATHFAST analizator (termék cikkszama: 300929) és fogydeszkozok
PATHFAST TIP (termék cikkszama: 300936)

PATHFAST WASTE BOX (termék cikkszama: 300950)

hs-cTnl min@ség-ellendrzési anyagok

PATHFAST SAMPLE DILUENT 2 (termék cikkszama: PFO2D)

* Ovintézkedések és figyelmeztetések

1 Ne tévolitsa el a reagenspatron aluminium véd&bevonatat!

2. A reagenspatront a szélénél fogva kezelje, és ne érintse meg az ujjaival az
aluminium véd6bevonatot és a fekete Ureget!

3. Amennyiben a reagenspatron leesik és megséril, ne hasznalja fel!

4. Kerdilje a fekete Uireg nyallal torténd szennyezdését!

5. Keriilie a minta idegen anyagokkal, példaul gombakkal, baktériumokkal és
tisztitoszerekkel torténd szennyez6dését!

6. Bizonyos tdrolasi vagy szallitasi id6 elteltével elGfordulhat, hogy egy kevés

reagens odatapad az aluminium védéburkolathoz. Amennyiben ilyesmit észlel,
hasznalat el6tt finoman (itbgesse a patront az asztal lapjahoz!

7. A reagenspatronokat mindig fliggéleges helyzetben térolja!

8. A CAL-2 human szérumot tartalmaz. Bar a felhasznalt nyersanyagok negativak
voltak a HBs antigénre, a HIV antitestre és a HCV antitestre nézve, a
fertézésveszély miatt fert&z6ként kell kezelni Gket!

9. A haszndlt reagenspatronok testnedveket tartalmaznak. Megfeleld
Ovatossaggal kell kezelni, kerlilve a bérrel vald érintkezést és az injektalast!

10.  Azazid reagalhat a vizvezeték-rendszerekben hasznalt rézzel és lommal, és ez
robbanékony sok képzidéséhez vezethet. Az azidtartalmi anyagok
artalmatlanitasakor ezeket b&séges vizzel kell ledbliteni!

11. Az Osszes kimért reagens és anyag drtalmatlanitdsit a szokdsos
artalmatlanitasi mddszer szerint kell végezni! Példaul autoklavozza 121 °C-on
20 percig! Tartsa be az altaldnos dvintézkedéseket, és minden komponenst
kezeljen potencidlisan fert6z& anyagként!

12. A PATHFAST jelentési rendszer hibakddokat tartalmaz, amelyek figyelmeztetik
a kezel6t a specifikus meghibasodasokra. Minden, hibakddot tartalmazd
jelentést kivizsgalas céligbdl meg kell Grizni! Lasd a PATHFAST kezelési
utmutatdjat!

13.  Abetegekt6lszarmazd mintak heterofil antitesteket tartalmazhatnak, amelyek
az immunvizsgdlat sordn hamisan magas vagy alacsony eredményt
mutathatnak. Ezt a vizsgdlatot Ugy fejlesztették ki, hogy minimalizilja a
heterofil antitestek okozta interferenciat. Mindazonaltal nem garantélhaté az
interferencia teljes kikiiszobolése az Osszes minta esetében. A klinikai
korképpel és a beteg kdrel6zményeivel Gsszeegyeztethetetlen vizsgdlati
eredményeket évatosan kell értelmezni!

14. Az eredményeket az 6sszes laboratériumi eredmény és a beteg teljes klinikai
dllapota alapjan kell értékelni! Amennyiben a laboratériumi eredmények nem
egyeznek a klinikai képpel vagy az anamnézissel, tovabbi vizsgalatokat kell
elvégezni!
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15.  Amennyiben barmilyen stlyos esemény torténik a termékkel kapcsolatban,
jelentse a gyarténak és annak az illetékes hatdsagnak, amelyhez a felhasznald
és/vagy a beteg tartozik!

Tarolas és lejarat

2. A szabdlyos laboratériumi gyakorlat megfelel6 mindség-ellendrzés
alkalmazasat irja el6. Ajanlatos az orszagos, szovetségi és helyi mindség-
ellenrzési irdnyelvek tiszteletben tartdsal  Amennyiben a kontrollok nem a
vart eredményekhez vezetnek, ne haszndlja fel a vizsgalat eredményeit!
Ismételje meg a vizsgdlatot, vagy hivja a hivatalos PATHFAST forgalmazdjanak a

1. 2 -8°Chémérsékleten tarolandé. miiszaki szervizét!
2. Tarolja a patrontdlcat cimkével felfelé!
3. Tarolas kdzben kerdilje a viz okozta karosodast! Mintavizsgalat
4, A patrontalcdt csak kdzvetlendl haszndlat elétt nyissa fel! 1 Helyezze a reagenspatront a patrontartdba, majd tegyen kb. 100 pl mintat a
5. Keriilje a szennyezGdést, illetve biztositsa, hogy a terméket ne érje kdzvetlen patronon taldlhato, a minta betdltésére szolgald tregbe!
napsugarzas! 2. Toltse be a patrontart6t a PATHFAST késziilékbe, és nyomja meg a PATHFAST
6. A CAL-1 kalibratort a felbontas utdni lejérati id6ig lehet haszndlni. késziilék START gombjat a minta vizsgdlatdnak elvégzéséhez!
7 A CAL-2 afeloldast kévetéen 3 napon at stabil 2 - 8 °C-on, és 1 hdnapig stabil
-20 °C vagy ennél alacsonyabb h6mérsékleten. Megjegyzés
8. A lejérati datum fel van tiuntetve minden reagenspatronon és a készlet 1 Teljesvér-minta hasznalata esetén a vérgy(ijtd csGben Iéva teljes vért finoman
dobozanak cimkéjén. fel kell razni kozvetlentl a bemérés el6tt (ne hasznaljon kémcskeverd
9. Ne hasznaljon reagenseket a megadott lejarati id6n tul! késziléket). A teljesvér-minta betoltése és a patronnak a PATHFAST
analizdtorba valé !behelyezése utan azonnal meg kell kezdeni a vizsgalatot!
Mintavétel 2. Amikor fibrinszalak vagy alvadt vérrogok és mas oldhatatlan anyagok vannak a
Haszndljon teljes vért vagy vérplazmat, heparin-Na, heparin-Li vagy EDTA tartalmu plazmamintaban, azokat centrifugdlassal vagy sziréssel el kell tavolitani.
mindsitett gy(ijtécsével. 3. Amennyiben a mintakat a minta betoltésére szolgald Uregbe torténd bemérést

A minta stabilitasa

Ateljes vérmintdt 2 és 25 °C h6mérsékleten kell tarolni és a levételtdl szamitott 4 dran
belll meg kell vizsgalni.

A heparinizalt plazmamintak az alabbi kériilmények kdzott stabilak:

2 és 25 °C kozott: 24 6ran &t
-20 °C vagy alacsonyabb hémérsékleten: 1 hénapon &t (csak egyszer
fagyaszthatd)

Az EDTA-val kezelt plazmamintdk az aldbbi korilmények kdzott stabilak:

2 és 8 °Ckozott: 24 6ran &t

15 és 25 °C kozétt: 6 6ran at

-20 °C vagy alacsonyabb h6mérsékleten: 2 hdnapon &t (csak egyszer
fagyaszthatd)

Mintatérfogat: 100 pl

= El6készités és eljaras
Az analizdtor Uzemeltetésének részletes tajékoztatdjat lasd a PATHFAST kezelGi
Utmutatdjaban.

A reagens elGkészitése
1 Reagenspatron: Haszndlatra kész.
2. CAL-1: Hasznalatra kész. (Hasznalata ugyanazon reagenstételre korlatozodik.)

3. CAL-2: Toltse at egy flakon kalibratorhigito teljes tartalmat egy CAL-2 fiolaba.

kovetSen 5 percnél hosszabb ideig hagyjak allni, teljes vér elemzésénél a vér
ilepedése miatt alacsonyabb értéket fognak kapni, mig plazma elemzésénél
magasabb értéket, ugyanis a cTnl koncentracidja a parolgas miatt névekszik.

4, Teljesvér-minta esetén nem kotelez§ a minta egyedi hematokrit-értékének
megaddsa a PATHFAST analizatorban.

5. Az 50000 ng/! feletti eredményt ad6é mintakat mintahigitoval kell higitani
(termék cikkszdma: PFO2D), és ha kvantitativ eredmény sziikséges, akkor Ujra
meg kell vizsgdlni, vagy alternativaként > 50 000 ng/| értéknek lehet jelenteni.

= Specifikus teljesitményadatok
Az aldbbiakban bemutatjuk a PATHFAST analizator reprezentativ teljesitményadatait.

Metroldgiai nyomonkdvethetbség

A PATHFAST cTnl kalibratora az amerikai Nemzeti Szabvanytgyi és Technoldgiai Intézet
SRM2921 NIST Standard Reference Material for Human Cardiac Troponin Complex
(Szabvany referenciaanyag a human sziv eredetli troponin komplexhez) cimi
referenciaanyagdhoz vezethet6 vissza, amely hitelesitette a human cTnl
koncentracidjat.

Pontossag (ismételhetGség)

A pontossagot teljesvér- és plazmamintakkal értékelték mind az 5 koncentracidszint
esetében. A mintdkat 20 ismétlésben tesztelték. A vizsgdlat a kovetkezd
eredményeket hozta.

Ne hasznalion kilénbdz6 kalibratorhigitokat a CAL-2 feloldasahoz. A Teljes vér Atlag (ng/) S.D. (ng/l) CV. (%)
rekonstitticié utan 15 percig &lini kell hagyni szobahdmérsékleten. Ovatosan 1. szint 20,8 1,73 8,3
keverje 0Ossze, és ellendrizze, hogy a kalibrator teliesen feloldédott-e 2. szint 168 10,0 6,0
(hasznalata ugyanazon reagenstételre korlatozodik). 3. szint 713 49,5 6,9
4. szint 12180 781 6,4
Af6 kal[brénciés gorbe bevitele 5. szint 43447 2433 56
1 Uj reagenstétel haszndlata esetén Uj f6 kalibraciés gorbe bevitele szlikséges.
2. A f6 kalibracids gorbe beviteléhez a PATHFAST kézi vonalkdd-olvaséval olvassa <
be a minden csomagban megtaldlhato beviteli kartyan MC ENTRY CARD PIazma Atlag (ng/) 5.D.(ng/) CV. (%)
szerepl& vonalkddot. 1. szint 216 187 87
2. szint 176 7,45 42
Felhasznéléi kalibrélds 3. szint 578 238 41
1 A felhaszndléi kalibracidra akkor van szikség, ha Uj reagenstételt hasznalnak a 4. szint 14188 604 43
16 kalibraciés gorbe beviteli kartyarél MC ENTRY CARD torténé bevitele utan. 5. szint 42034 1974 47
2. Az elsé felhasznaldi kalibralast kdvetGen négyhetente sziikséges felhasznaldi

kalibralast végezni (MC ENTRY CARD beviteli kartya nem sziikséges).

3. A CAL-1 és CAL-2 kalibralokat duplikdtumban kell tesztelni! Tehat a felhasznaldi
kalibralas esetében 4 reagenspatronra van sziikség, ketté a CAL-1 és kett6 a
CAL-2 szdmara.

4. Tegye a reagenspatronokat a patrontartéba, majd tegyen kb. 100 pl CAL-1 és
CAL-2 kalibralét a mintak betdltésére szolgald, a PATHFAST analizdtorba
helyezendé tiregekbe!

5. Nyomja meg a PATHFAST késziilék START gombijat, és végezze el a kalibralast!

MinGség-ellendrzési vizsgalat (ME vizsgalat)

1 A mingség-ellenérzési vizsgalat elengedhetetlen a mintak vizsgalatabdl
szdrmazé eredmények érvényességének a biztositdsdhoz. A minGség-
ellenGrzési vizsgdlatot minden kalibralds utan el kell végezni a kalibracids
gorbék ellendrzése céljigbdl és azért, hogy megszerezzilk a mindség-
ellenGrzéshez sziikséges adatokat a mindség-ellendrzésre szant mintakbdl!
Minden kalibrdlds utdn, a kordbban kalibrdlt tesztkészlet minden Uj
széllitmanyaval, vagy amikor az intézmény ellendrizni kivanja a rendszer
teljesitményét, elemezzen két mindség-ellendrzési anyagot ismert cTnl
koncentraciéval!

Pontossag (reprodukalhatdsag)

A mérési tartomdanyon beliil a plazmamintakat 8 koncentracidszinten vizsgaltak;
minden egyes futtatdsban duplan, 20 napon at napi 2 futtatassal, 1 mdszeren 1
reagenstételt futtattak le, dsszesen 40 futtatasig. A meneten beliili és a variacios
koefficienst (C\V.) a standard szdras (S.D.) alapjan szamoltak ki a CLSI EP5-A2 protokoll

szerint. A vizsgdlat a kovetkez6 eredményeket hozta.

) Futtatdson bellli Teljes pontossag
. Atlag pontossag

Minta (ng/) SD. V. 5D, cv.
(ng/1) (%) (ng/1) (%)

1. szint 21,3 1,25 5,9 1,55 73
2. szint 25,9 1,27 49 131 51
3. szint 349 1,56 45 1,72 49
4. szint 44,9 1,43 32 2,01 45
5. szint 180 9,18 5,1 11,0 6,1
6. szint 575 215 3,7 374 6,5
7. szint 14292 623 4,4 787 5,5
8. szint 41750 2153 5,2 2304 5,5
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Analitikai érzékenység

Vakproba hatarértéke (LoB): 1,23 ng/I

Kimutatdsi hatar (LoD): 2,33 ng/I

Mennyiségi meghatarozas hatarértéke (LoQ): 14,2 ng/ml (CV. 10%)
A CV értéke a 99. percentilis koncentraciénal (29 ng/l) 6,6%.

Linearitas

A cTnl antigént 3 koncentracids szinten (85,0, 7154, 55931 ng/l) a plazmahoz
adagoltak. A mintakat sorozatosan higitottak 10 alkalommal a PATHFAST SAMPLE
DILUENT 2 mintahigitdval és elvégezték a tesztelést.

A visszanyerési arany az elméleti értékhez képest 92 - 103%-on belll volt egészen
55931 ng/l értékig.

Vizsgélati tartomany: 2,33 - 50 000 ng/|
A vizsgdlati tartomanyt a mennyiségi meghatarozas hatarértéke (LoD) és a linearitas
eredményei alapjan hataroztdk meg.

Nagy dézisu horoghatas

A cTnl antigént (hozzivetdlegesen 44900000 ng/l) sorozatosan higitottak és
megvizsgaltak. 44 900 000 ng/l-ig terjeds cTnl-érték mellett nem volt nagy dézisu
horoghatas.

Analitikai specifikussag

Endogén anyagok interferencidja

Az aldbbiakban felsorolt tényezékrél kiderilt, hogy a zardjelben feltiintetett
koncentraciéknal kevesebb, mint 10% hatast gyakoroltak a vizsgdlatra.

Szabad bilirubin (60 mg/dl)
Konjugalt bilirubin (60 mg/dl)
Lipémia (3000 FTU)
Triglicerid (1000 mg/dl)
Hemoglobin (hemolizis) (1000 mg/dl)
Reumatoid faktor (500 NE/ml)

Exogén anyagok interferenciaja

A kovetkez8, célzott betegeken alkalmazhatd gydgyszerekrdl kideriilt, hogy a
zardjelben feltlintetett koncentracidknal 10%-ndl kisebb hatast gyakoroltak a
vizsgalatra.

Acetaminofen (20 mg/dl)
Acetilszalicilsav (0,3 ng/ml)
Allopurinol (2,5 mg/dl)
Ampicillin (5 mg/dl)
Aszkorbinsav (3 mg/dl)
Atenolol (1 mg/dl)
Koffein (10 mg/dl)
Kaptopril (5 mg/dl)
Digoxin (5 ng/mL)
Dopamin (65 mg/dl)
Eritromicin (20 mg/dl)
Furoszemid (2 mg/dl)
Metildopa (2,5 mg/dl)
Nifedipin (6 mg/dl)
Fenitoin (10 mg/dl)
Teofillin (25 mg/dl)
Verapamil (16 mg/dl)
Keresztreaktivitas

A kovetkez6 anyagok nem mutatnak szignifikdns keresztreaktivitast a vizsgdlatban a
zardjelben feltiintetett koncentracioknal.

cTnC (1000 ng/ml)
cTnT (1000 ng/ml)
sTnl (1000 ng/ml)

A kilénb6z6 troponinformakkal szembeni reakcidképességet a cTnl-T-C komplex
eredményei alapjan szdmitottdk ki. Az aldbbiakban felsorolt troponinformak vizsgalt
értékei a cTnl-T-C hdrmas komplex £20%-an beltil vannak (21 744 ng/I).

Szabad cTnl

Defoszforilalt cTnl

Foszforilalt cTnl

A plazmabdl és a teljes vérbdl szarmazd mintak kozotti korrelacié

X y Antikoaguldnsok| n | Meredekség | Metszéspont| r
Li-heparin 68 0,962 0,415 0,995
o, Na-heparin 68 0,964 0,000 0,993

Plazma | Teljes vér
EDTA-2K 68 0,985 0,018 0,990
EDTA-2Na 68 0,972 0,000 0,992

A regresszios egyenletet a Passing-Bablok féle illesztéssel szamoltak ki.

Vart értékek

1. Referenciahatar
A PATHFAST hs-cTnl teszttel 490 latszdlag egészséges ember heparinos
plazmamintdjat vizsgalva a cTnl 99 percentilisének szamitott értéke 29 ng/ml volt.

2. Mérhet6 normalérték és genderspecifikussag
A genderspecifikussagot 99. percentilis értéken és az egészséges alanyok mérhetd
szdmat a kimutatdsi hatdr (LoD) és 99. percentilis kbzott azonositottak. Az
egészséges alanyok mérhetd szama a kimutatasi hatar (LoD) és a 99. percentilis
kozott 487 (66,3%) volt 734 alanybol (Férfiak: 382, N6k: 352) egészséges alanyok a
kbvetkezs kizarasi kritériumokkal: kor < 18, HbAlc > 6,5%, NTproBNP > 125 ng/|
<75 év, NTproBNP > 450 ng/l > 75 év, eGFR < 60 ml/perc/1,73 m?. Jelen vizsgalat
eredményeképpen a PATHFAST hs-cTnl terméket magas szenzitivitasu tesztként (2.
szint) soroltak be az IFCC (Nemzetkozi Klinikai Kémiai Szovetség) definicidjanak
megfelelGen (4, 7).

Genderspecifikus % mérhet6
n 99. percentilis koncentracidk
(ng/1) > LoD (Kimutatdsi hatar)
Osszesen | 734 27,9 66,3%
Férfiak 382 29,7 78,8%
N6k 352 20,3 52,8%

A varhatd értékek/referenciaértékek laboratdriumonként és orszagonként
kuilonboz6 tényezdktdl fliggben valtozhatnak. Ezért minden intézmény szamara
ajanlott az elvart referenciaértékeket meghatdrozni.

A diagnosztikai teljesitmény kritériumai

Annak érdekében, hogy az Eurdpai Kardioldgiai Tarsasag 2015-6s és 2020-as (3,6)
iranyelveiben javasolt Oh/1h algoritmusra vonatkozéan meghatarozzak a cTnl
PATHFAST hs-cTnl teszttel; a mintakat a betegnek a mellkasi fajdalom egységbe (CPU)
torténd felvételekor O h és 1 h kés6bb vették le; a vizsgalatban 1221 NSTEMI-gyanus
beteg vett részt (669 derivalas céljabdl és 610 validalds céljabol). A két kohorsz
kombinacidja eredményeképpen a 0 h és a0 h/1 h kizaras (rule-out) netto jelenértéke
(NPV) 100%, illetve 99,7% volt ebben a sorrendben; a 0 h/1 h slirg6sségi ellatasba
torténd bevélogatas (rule-in) pozitiv elérejelzési értéke (PPV) pedig 80,1% volt.
Osszesen a betegek tdbb mint 62%-4t lehetett kivizsgalni (5).

Atiineteket mutato betegek 0 érds kizérdsi algoritmusa 2 3 draval a megjelenés el6tt

Kiiszsbértek n NPV Szenzitivitas | Specificitas | A kizart
(%) (%) (%) betegek (%)
<3ng/l 792 100 100 46,5 37,2
0/1 6ras kizarasi algoritmus
Kiiszbérték n NPV Szenzitivitas | Specificitds | A kizart
(%) (%) (%) betegek (%)
<4ng/lés
20-1h<3ng/! 1221 99,7 99,1 58,1 47,2

0/1 6ras beviélasztasi (rule-in) algoritmus
PPV Szenzitivitas | Specificitas Kizart
(%) (%) (%) betegek (%)

1221 80,1 65,7 96,2 15,6

Kiiszobérték n

>90 ng/l vagy
A0—-1h>20ng/|
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Szimbdlumok

Az PHC Corporation a kdvetkezd szimbdlumokat és jeleket haszndlja az EN ISO 15223-
1:2021 szabvanyban felsoroltakon kiviil (Orvostechnikai eszkézok - A gyarté altal
megadott informéciokkal egyiitt hasznalandd szimbélumok - 1. rész: Altalanos
kovetelmények).

Ez a szimbdlum azt jelenti, hogy ,,Betegagy melletti tesztelésre vald
eszkoz” (Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrdl sz6lo
2017/746/EU rendeletnek megfelel6 szimbdlumok az 6ntesztelésre
és a betegdgy melletti diagndzisra. MedTech Europe. 2018.
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* PATHFAST: JP bejegyzett védjegye 5982733 sz. alatt

A biztonsagrdl és a teljesitményrél sz616 6sszefoglalé a kévetkez6 cimen érhetd el:
Orvostechnikai eszkozok eurdpai adatbazisa (EUDAMED).

Mdiszaki tAmogatas:
www.pathfast.eu/contact

PHC Corporation
M 1460-6 Aza-Mitodai, Mito, Tako-machi,

Katori-gun, Chiba, 289-2247 Japan
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PHC Europe B.V.
Eikdonk 1, 4825 AZ, Breda, The Netherlands

Axon LabAG
Tafernstrasse 15, 5405 Baden-Dattwil, Switzerland

@y @

- 40 -





