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VIDAS® B-R-A-H-M-S PCT™ (pcr)

IVD

VIDAS® B-R-A'H-M-S PCT™ jest automatycznym testem w systemie VIDAS® przeznaczonym do oznaczania ludzkiej
prokalcytoniny (PCT) w surowicy lub osoczu (heparyna litowa) przy zastosowaniu metody enzymoimmunofluorescencyjnej

ELFA (Enzyme-Linked Fluorescent Assay).

Test VIDAS® BeR+A*H+M-S PCT™ jest wykorzystywany, w potgczeniu z obserwacjg kliniczng oraz innymi parametrami
diagnostycznymi, jako pomoc w okresleniu ryzyka wystgpienia progresji ciezkiej sepsy oraz szoku septycznego
u pacjentéw w stanie ciezkim, w pierwszym dniu ich pobytu na oddziale intensywnej terapii.

Test VIDAS® B-R-A-H-M-S PCT™ jest rowniez wykorzystywany, w potgczeniu z obserwacjg kliniczng oraz innymi
parametrami diagnostycznymi, jako pomoc w podejmowaniu decyzji odnosnie do stosowania antybiotykoterapii
w przypadku pacjentdw z zapaleniem dolnych drég oddechowych (LRTI) (w tym z pozaszpitalnym zapaleniem ptuc,
zaostrzong postacig przewlektej obturacyjnej choroby ptuc iostrym zapaleniem oskrzeli) stwierdzanych podczas
konsultacji medycznych, w tym na szpitalnym oddziale ratunkowym.

WPROWADZENIE

Prokalcytonina (PCT) jest prekursorem dla kalcytoniny.
Podczas gdy kalcytonina jest produkowana wytgcznie
w komérkach typu C tarczycy, pod wptywem hormonalnej
stymulacji, PCT jest wydzielana z licznych typdw komodrek
réznych organéw w odpowiedzi na stymulacje prozapalng, a
w szczegolnosci w odpowiedzi na zakazenie bakteryjne. (1).
W zaleznosci od obrazu stanu klinicznego pacjenta,
stezenie PCT powyzej 0,1 ng/ml obrazuje klinicznie istotng
infekcje bakteryjng, wymagajgcg antybiotykoterapii (2).
Przy stezeniu PCT powyzej 0,5 ng/ml, u pacjenta nalezy
rozwazy¢ ryzyko rozwoju ciezkiej sepsy lub szoku
septycznego (3, 4).

Sepsa jest zespotem objawdéw chorobowych wynikajgcych
z nadmiernej reakcji immunologicznej organizmu oraz
zaburzen w koagulacji (5). Diagnostyka iobserwacja
kliniczna zainfekowanych pacjentéw stanowi duzy problem
dla lekarzy. Udowodniono, ze wzrost poziomu stezenia
PCT, jest specyficznie zwigzany z wystepujgcym
zakazeniem bakteryjnym. Dlatego tez, dla diagnostyki
laboratoryjnej, PCT jest bardzo waznym markerem
przeznaczonym do réznicowania zrédet reakcji zapalnej
organizmu, pomiedzy infekcjg bakteryjna, a innymi
przyczynami zapalenia. (2). Co wigcej, zanik infekciji
septycznej jest bezposrednio powigzany z obnizeniem
poziomu stezenia PCT, do warto$ci normalnych, przy
okresie pottrwania prokalcytoniny 24 godziny (6, 7).

Kilka przeprowadzonych badan klinicznych z randomizacjg
wykazato, ze wykorzystanie prokalcytoniny do okreslenia
inicjacji iczasu trwania antybiotykoterapii u pacjentow
zLRTIl znaczgco zredukowato ilos¢ przyjmowanych
antybiotykéw w przypadku pacjentéw ze zdiagnozowanymi
roznymi postaciami LRTI (8, 9). Badania kliniczne
z randomizacjg przeprowadzono w réznych s$rodowiskach
stuzby zdrowia, obejmujgcych lekarzy pierwszego kontaktu
(10), szpitalne oddziaty ratunkowe (11) oraz oddziaty
intensywnej opieki medycznej (12). W przypadku szpitalnych
oddziatébw ratunkowych ilekarzy pierwszego kontaktu
zastosowano odpowiadajgcy stezeniu 0,25 ng/ml poziom
odciecia warunkujgcy niewdrozenie badz przerwanie
antybiotykoterapii w przypadku pacjentéw z LRTI (13, 9, 14).
Redukcja antybiotykoterapii byta w tym zakresie klinicznie
bezpieczna zuwagi na fakt, Zze z antybiotykoterapig
kierowang PCT nie wigze sie zwiekszonych wspotczynnikow
$miertelnosci ani niepowodzen zastosowanego leczenia (9).
Bezpieczna redukcja przyjmowania antybiotykéw, poprzez
nadzorowanie terapi przy zastosowaniu PCT, zostata
potwierdzona w Kkontrolnym badaniu obserwacyjnym
pacjentow z LRTI trafiajgcych kolejno, bez kryteriow
wykluczania, na szpitalny oddziat ratunkowy Iub do
gabinetu lekarsiego (14).

W niektérych przypadkach (narodziny, ciezkie urazy,
poparzenia, powazne interwencje chirurgiczne,
przedituzajacy sie lub ciezki wstrzgs sercowy itd.), wzrost
poziomu stezenia PCT nie jest zwigzany z zakazeniem
bakteryjnym. Powr6t do normalnych warto$ci poziomu
stezen PCT jest zwykle bardzo szybki. Infekcje wirusowe,
alergie, choroby autoimmunologiczne oraz przeszczepy
organdw nie wptywajg znaczgco na wzrost poziomu
stezenia PCT (15).

Lokalne infekcje bakteryjne mogg prowadzi¢ do
niewielkiego podwyzszenia poziomu stezenia PCT (2, 16).
Ocena wynikéw testu VIDAS® BsR+A*H+MS PCT™ musi
zawsze by¢é wykonywana w oparciu o historie choroby
pacjenta oraz wyniki innych przeprowadzonych analiz.

W przypadku rozbieznosci pomiedzy oceng
diagnostyczng, a  obserwacjg kliniczng  nalezy
przeprowadzi¢ dodatkowe badania.

ZASADA

Podstawg badania jest enzymoimmunologiczna metoda
kanapkowa przebiegajgca jednoetapowo z koncowym
odczytem fluorescencji (ELFA).

Pipetka Solid Phase Receptacle (SPR) stuzy jako faza
stata oraz jako urzadzenie pipetujgce. Odczynniki
niezbedne do przeprowadzenia oznaczenia sg gotowe do
uzycia i natozone na zapieczetowane paski testowe.
Wszystkie etapy oznaczenia przeprowadzane sg
automatycznie przez urzgdzenie. Probka przenoszona jest
do studzienek zawierajgcych przeciwciata przeciwko
prokalcytoninie  wyznakowane fosfatazg alkaliczng
(koniugat). Mieszanina koniugatu i préobki wprowadzana
jest do i pobierana z pipetki SPR kilkakrotnie. Operacja ta
umozliwia antygenowi zwigzanie sie z przeciwciatami
przeciwko prokalcytoninie optaszczonymi na wewnetrzne;j
Sciance pipetki SPR oraz utworzenie ,kanapki’.
Niezwigzane sktadniki sg eliminowane podczas ptukania.
Nastepnie kolejno wykonuje sie dwa kroki detekgji.
W czasie kazdego kroku oznaczenia substrat (fosforan
4-metyloumbeliferylu) jest wprowadzany do pipetki SPR
i z niej pobierany. Enzym koniugatu katalizuje hydrolize
tego substratu do  produktu  fluorescencyjnego
(4-metyloumbeliferonu), ktérego fluorescencje mierzy sie
przy dtugosci fali 450 nm. Intensywnos¢ fluorescenciji jest
proporcjonalna do stezenia antygenu obecnego w prébce.
Po zakonczeniu oznaczenia wyniki sg automatycznie
przeliczane przez analizator w oparciu o dwie zapisane
w pamieci krzywe kalibracyjne odpowiadajgce dwom
krokom detekcji. Warto$¢ odciecia dla fluorescencji
okresla, ktéra z krzywych kalibracyjnych wykorzystywana
jest w przypadku prébki. Wyniki sg nastepnie drukowane.
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ZAWARTOSC ZESTAWU — PRZYGOTOWANIE ODCZYNNIKOW (60 TESTOW)

60 paskow testowych STR Gotowe do uzycia.
PCT @
60 pipetek Solid SPR | Gotowe do uzycia. Pipetki SPR pokryte mysimi, monoklonalnymi przeciwciatami
Phase Receptacles przeciwko prokalcytoninie ludzkie;j.
2x30
Kontrole PCT Rozpuscic w2 ml wody destylowanej. Odczeka¢ 5-10 minut, a nastepnie
Kontrola C1 ®) C1 wymieszac. Po rozpuszczeniu kontrola jest stabilna przez 8 godzin w temperaturze
2 x 2 ml (liofilizat) 2-8 °C albo do daty waznosci, gdy jest zamrozona w temperaturze -25 + 6 °C.
Kontrola C2 ®) C2 Dopuszczalne jest maksymalnie 5 cykli rozmrazania/zamrazania.
2 x 2 ml (liofilizat) Bufor TRIS NaCl (pH 7,3) + rekombinowana ludzka PCT + konserwanty.
Dane MLE wskazujg akceptowalny zakres w ng/ml (,Control C1 Dose Value Range”
lub ,Control C2 Dose Value Range”).
Standardy PCT Rozpusci¢ w 2 ml wody destylowanej. Odczeka¢ 5—-10 minut, a nastepnie
Standard S1 ® S1 wymieszaé. Po rozpuszczeniu kontrola jest stabilna przez 8 godzin w temperaturze
2 x 2 ml (liofilizat) 2-8 °C albo do daty waznosci, gdy jest zamrozona w temperaturze -25 + 6 °C.
Standard S2 ® S2 Dopuszczalne jest maksymalnie 5 cykli rozmrazania/zamrazania.
2 x 2 ml (liofilizat) Bufor TRIS NaCl (pH 7,3) + rekombinowana ludzka PCT + konserwanty.
Dane MLE wskazujg stezenie w ng/ml (,Calibrator (S1) Dose Value” lub ,Calibrator
(S2) Dose Value”), a dopuszczalny zakres jako warto$¢ ,Relative Fluorescence
Value” (,Calibrator (S1) RFV Range” lub ,Calibrator (S2) RFV Range”).

lub

Fabryczne dane, wymagane do skalibrowania testu:
e dane MLE (Master Lot Entry) znajdujgce sie w zestawie.

e kody paskowe MLE umieszczone na etykiecie opakowania.

1 ulotka techniczna zawarta w opakowaniu lub dostepna do pobrania na stronie: www.biomerieux.com/techlib.

(a) NIEBEZPIECZENSTWO

(b) UWAGA

Zwroty okres$lajgce zagrozenie

UWAGA EUH208 / H317 / H318 / P261 / P280 / P302 + P352 / P305

+ P351 + P338

EUH208 / H317 / P261 / P280 / P302 + P352

EUH208: Zawiera 2-metylo-2H-izotiazolin-3-one. Moze powodowac wystagpienie reakcji alergicznej.
H317: Moze powodowacé reakcje alergiczng skory.
H318: Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

Zwroty okreslajgce $rodki ostroznosci

P261: Unika¢ wdychania pytu/dymu/gazu/mgty/par/rozpylonej cieczy.

P280: Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronna/ochrone oczu/ochrone twarzy.

P302 + P352: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE NA SKORE: Umyé duzg iloécig wody z mydtem.

P305 + P351 + P338: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut. Wyjg¢
soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usunagé. Nadal ptukac.

Wiecej informacji mozna znalez¢ w karcie charakterystyki substancji niebezpieczne;j.

Pipetka SPR

Whnetrze pipetki SPR podczas procesu produkcyjnego
jest optaszczane mysimi,
przeciwko prokalcytoninie

ciatami

monoklonalnymi przeciw-

Pasek testowy

Pasek testowy skiada sie z 10 zakrytych folig
studzienek. Nalepka na folii zawiera kod paskowy, ktéry
okresla typ wykonywanego testu, numer serii i date

ludzkiej. Kazda

pipetka SPR jest oznaczana kodem PCT. Z torebki
nalezy wyja¢ wytgcznie potrzebng liczbe pipetek SPR, a
nastepnie starannie zamkna¢ torebke.

waznosci testu. Folia zakrywajgca pierwszg studzienke
jest perforowana, wcelu utatwienia wprowadzenia
badanej probki. Ostatnig studzienkg w kazdym zestawie
jest kuweta pomiarowa, w ktérej dokonywany jest pomiar
fluorescencji. Studzienki w centralnej czesci paska
zawierajg wymagane odczynniki.
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Opis paska testowego PCT

Studzienka Odczynniki
1 Studzienka na prébke.
2-3-4 Puste studzienki.
5 Koniugat: mysie, monoklonalne przeciwciata przeciwko prokalcytoninie ludzkiej wyznakowane
fosfatazg alkaliczng + konserwanty (400 pl).
6-7-8 TRIS NaCl Tween (pH 7,3) + konserwanty (600 pl).
9 Pusta studzienka.
10 Kuweta optyczna z substratem: fosforanem 4-metyloumbeliferylu (0,6 mmol/l) + dietanoloamina
(DEA) (0,62 mol/l, lub 6,6%, pH 9,2) + 1 g/l azydek sodu (300 pl).
WYPOSAZENIE | MATERIALY JEDNORAZOWE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

WYMAGANE, LECZ NIEWCHODZACE W SKLAD
ZESTAWU

- Pipeta zjednorazowg kohcdéwkg do odmierzania
objetosci 2 ml i 200 pl.

- Rekawiczki jednorazowe bez talku.

- Informacje dotyczace innego wyposazenia i materiatow
jednorazowych znalez¢ mozna w Instrukcji Uzytkownika
aparatu.

- Aparat z systemu VIDAS®.

ODCZYNNIK UZUPELNIAJACY
- Serum free (ref. 66 581)

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

* Wylacznie do zastosowania w diagnostyce in vitro.
* Wylacznie do specjalistycznego zastosowania.
e Zestaw ten zawiera produkty pochodzenia zwierzecego.
Wiedza o pochodzeniu i/lub o stanie sanitarnym zwierzat
catkowicie nie gwarantujg nieobecnosci czynnikdéw
zakaznych. Dlatego zaleca sie, aby te produkty byty
traktowane jako potencjalnie zakazne. Ztego powodu
powinno sie przestrzegaé zasad bezpieczenstwa przy
postugiwaniu sie nimi (nie spozywac i nie wdychac).
Nie uzywac pipetek SPR, jezeli torebka, w ktorej sie
znajduja, jest przedziurawiona.
Nie uzywa¢ wizualnie uszkodzonych paskoéw testowych
(zniszczona folia lub plastik).
Nie uzywa¢ odczynnikow po
umieszczonej na etykiecie zestawu.
Nie miesza¢ odczynnikéw (lub materiatow zuzywalnych)
z roznych serii.
Zestaw odczynnikdw zawiera azydek sodowy, ktéry
moze reagowac z otowiem lub miedzig prowadzac do
tworzenia wybuchowych azydkéw metali. Jezeli jakis
roztwor zawierajgcy azydek sodowy jest usuwany
z systemu, saczki powinny by¢ optukiwane wodg dla
uniknigcia niekorzystnego wptywu na armature.
Uzywac¢ rekawiczek bez talku, poniewaz talk moze
wplywac¢ na poprawnos¢ wynikow w przypadku pewnych
badan immunoenzymatycznych.
Nalezy zapoznac sie z zagrozeniami ,H” i ostrzezeniami
,P” wymienionymi powyze;.
Zabrudzenia aparatu powinny by¢ doktadnie wycierane
przy uzyciu roztworu detergentu albo przygotowanego
roztworu wybielajgcego zawierajgcego przynajmniej
0,5% podchloryn sodu. Informacje dotyczgce usuwania
zabrudzen znajdujgcych sie wewnatrz lub na zewnatrz
aparatu zawarte sg w Instrukcji Uzytkownika. Nie
autoklawowac substancji zawierajgcych wybielacz.
o Aparaty wymagajg regularnego czyszczenia
i dekontaminacji (patrz Instrukcja Uzytkownika).

uptynieciu  daty

e Zestaw VIDAS® B-R-A-H-M-S PCT™ przechowywaé
w temp. 2-8 °C.

¢ Nie zamraza¢ odczynnikéw, oprécz rozpuszczonych
standardow i kontroli.

o Wszystkie niezuzyte odczynniki
w temp. 2-8 °C.

e Po otwarciu zestawu nalezy sprawdzi¢ czy torebka
zawierajgca  pipetki SPR jest zapieczetowana
i nieuszkodzona. Jezeli jest uszkodzona, nie nalezy
stosowac takich pipetek SPR.

o Torebke nalezy doktadnie zamkna¢, pamietajac, aby
w srodku pozostat srodek higroskopijny
zapewniajacy stabilnosé pipetki SPR. Tak
zabezpieczony zestaw mozna dalej przechowywa¢
w temp. 2-8 °C.

e Jezeli  spetnione  zostang  wszystkie  warunki
przechowywania, zestaw jest wazny az do osiggniecia
daty waznos$ci na etykiecie. W celu zapoznania sie ze
specjalnymi  warunkami  przechowywania nalezy
zapoznac sie z tabelkg zawierajgcg dane o zawartosci
zestawu.

przechowywaé

MATERIALY

Typy materiatéw i ich pobieranie
Ludzka surowica lub osocze (heparyna litowa).

Poniewaz EDTA moze powodowaé obnizenie mierzonych
wartosci, nie powinno sie¢ uzywa¢ osocza pobranego na
EDTA.

W przypadku konkretnego pacjenta kolejne oznaczenie
prokalcytoniny (PCT), musi zosta¢ wykonane przy
uzyciu tego samego typu probowek do pobierania
materiatu.

Typ materiatu

- Probéwki suche: poczeka¢ na skrzepniecie prébek
i odwirowaé¢ zgodnie zzaleceniami  producenta
probowki, by usungc fibryne.

- Inne typy probéwek: nalezy postepowaé zgodnie
z zaleceniami producenta dotyczgcymi uzycia probowki.
- Probki przechowywane w stanie zamrozonym: po
rozmrozeniu  wszystkie  probki muszg  zostac
oczyszczone przez odwirowanie.

Uwaga: Wyniki mogg rézni¢ sie wzaleznosci od
producenta probéwek do pobierania krwi oraz uzytych
materiatéw i dodatkow.

bioMérieux SA

Polski - 3



VIDAS® B-R-A-H-M-S PCT™ (PCT)

045234-02 - pl - 2019/07

Za zatwierdzenie typu wykorzystywanych probowek
i przestrzeganie zalecen producenta odpowiedzialne jest
laboratorium.

Przygotowanie probki

Nalezy postepowac¢ zgodnie z zaleceniami producenta
dotyczgcymi uzycia probowki.

Obejmujacy przygotowanie prébek krwi etap
poprzedzajacy analize jest znaczgcym pierwszym etapem
wykonywania analizy medycznej. Zgodnie zdobrg
praktykg laboratoryjng odpowiedzialnos¢ za poprawnosc
niniejszego etapu spoczywa na kierowniku laboratorium.

Niewystarczajagcy czas tworzenia skrzepu moze
spowodowaé wytworzenie fibryny zawierajacej
niewidoczne gotym okiem mikroskrzepy. Obecnos¢ fibryny,
krwinek czerwonych lub zawieszonych czgstek powoduje
uzyskanie btednych wynikéw.

Probki zawierajgce czgsteczki fibryny (w postaci zawiesiny)
lub zrgb zerytrocytow nalezy odwirowa¢ przed
oznaczeniem.

W przypadku prébek surowicy przed odwirowaniem
nalezy sprawdzi¢, czy nastgpitlo petne utworzenie
skrzepu. W przypadku niektorych probek, szczegdlnie tych
pochodzgcych od pacjentéw przyjmujgcych
antykoagulanty czy leki trombolityczne, czasy tworzenia
skrzepow moga by¢ dtuzsze.

Trwato$¢é materiatu

Probki oddzielone od skrzepu mozna przechowywac
w temperaturze 2-8 °C w zamknigtych probowkach przez
maksymalnie 48 godzin. Diuzszy czas przechowywania
wymaga zamrozenia surowic iosocza w temperaturze
-25 + 6 °C. Tak zamrozone prébki mozna przechowywac przez
6 miesieccy bez ryzyka obnizenia jakosci wynikow.
Dopuszczalne sg trzy cykle zamrazania/rozmrazania.

Oznaczenie probki o objetosci mniejszej niz 200 pl
Prébki o objetosci pomiedzy 50 ul i 200 pl nalezy oznaczy¢
po recznym rozcienczeniu w stosunku 1/4 (1 objetosc
badanej probki + 3 objetosci odczynnika Serum Free
(ref. 66 581)) w czasie nie dluzszym niz 2 godziny po
rozciehczeniu.

Interferencje zwigzane z probka

Zaden z ponizszych czynnikdw nie ma znaczgcego wptywu

na wynik oznaczenia:

- hemoliza (po dodaniu znanej ilosci hemoglobiny: do
347 pmol/l (monomer)),

- lipemia (po dodaniu znanej ilosci lipidéw: do 30 g/l
w przeliczeniu na triglicerydy),

- bilirubinemia (po dodaniu znanej ilosci bilirubiny: do
574 pymolll).

Jakkolwiek, zaleca sig nie uzywa¢ do badan surowic

zhemolizowanych, lipemicznych lub Zzéftaczkowych. Do

badania nalezy pobra¢ nowg probke.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

W celu uzyskania pelnych instrukcji patrz Podrecznik
Uzytkownika aparatu.

Wprowadzanie danych protokotu VIDAS® PTC i danych
MLE

Przed pierwszym uzyciem testu:

Uzywajgc zewnetrznego czytnika kodow:

1. zeskanowa¢ kod(y) PCT znajdujgcy(-e) sie na koncu
ulotki technicznej lub dostepne do pobrania na stronie
www.biomerieux.com/techlib. Umozliwia to
przeniesienie danych protokotu VIDAS® PTC do
oprogramowania aparatu celem aktualizacji.

2. Zeskanowaé¢ kod MLE znajdujgcy sie na opakowaniu
testu.

Uwaga: Jesli kod MLE zostat odczytany przed danymi
protokotu VIDAS® PTC, nalezy ponownie odczytaé¢ kod
MLE.

W przypadku otwarcia nowej serii odczynnikéw:
Wprowadzi¢ do aparatu fabryczne dane wzorcowe za
pomocg danych (MLE).

Jedli czynno$¢ ta nie zostanie wykonana przed
rozpoczeciem testow, aparat nie bedzie w stanie
wydrukowaé¢ wynikow.

Uwaga: dane wzorcowe serii (MLE) wprowadza sie raz
dla kazdej serii odczynnikéw.

albo
(patrz

Dane MLE mozna wprowadzaé
automatycznie, w zaleznosci od
podrecznik obstugi aparatu VIDAS®).

Kalibracja

Kalibracja przy uzyciu dwoch standardow dotgczonych do
zestawu musi by¢ przeprowadzana kazdorazowo po
otwarciu nowej serii odczynnikdw (po wprowadzeniu
fabrycznych danych gtéwnych MLE), a nastepnie co
28 dni. Dzigki tej operacji uzyskuje sie krzywe kalibracyjne
specyficzne dla danego urzadzenia, operacja ta réwniez
kompensuje mozliwe niewielkie odchylenia w sygnale
oznaczenia az do osiggniecia przez zestaw daty waznosci.
Standardy oznaczone jako S1 i S2 powinny by¢ badane
w dublecie wtym samym cyklu (sprawdz w Instrukciji
Uzytkownika). Poziom RFV standardu (,Relative
Fluorescence Value”) musi zawiera¢ sie w wyznaczonym
przedziale. Jezeli tak nie jest, nalezy wykonac¢ rekalibracje
przy uzyciu S1i S2.

recznie
aparatu

Procedura

1. Wyja¢é wymagane odczynniki z lodowki.

2. Wyjg¢ po jednym pasku testowym ,PCT” ijednej
pipetce SPR ,PCT” dla kazdej prébki, kontroli lub
standardu, ktére bedg badane. Po wyjeciu
odpowiedniej liczby pipetek SPR nalezy doktadnie
zamkna¢ torebke.

3. Test oznaczony jest na aparacie kodem ,PCT".
Standardy muszg by¢ oznaczone jako ,S1” oraz ,S2”
i badane w dublecie. Jezeli oznaczane sg kontrole,
powinny by¢ oznaczone jako ,C1” oraz ,C2” i badane
pojedynczo.

4. Wymiesza¢ standard i kontrole przy uzyciu mieszadta
typu Vortex.

5. W celu uzyskania optymalnych wynikow nalezy sie
zapozna¢ ze  wszystkimi akapitami w czesci
MATERIALY.

6. Przed pipetowaniem upewni¢ sie, ze w probkach,
standardach ikontrolach nie ma pecherzykéw
powietrza.

7. Na potrzeby tego badania objetosé¢ testowa
standardow, kontroli i probek wynosi 200 pl.

8. Umiesci¢ pipetki SPR oraz paski w aparacie. Sprawdz
czy kolorowe nalepki z kodem testu na pipetkach SPR
zgadzaja sie z analogicznymi nalepkami
umieszczonymi na paskach testowych.

9. Natychmiast rozpoczaé¢ badanie. Wszystkie etapy
badania sg przeprowadzane przez aparat.

10. Ponownie  zamknaé fiolki  korkiem
w wymaganej temperaturze.

11. Badanie zostanie wykonane w ciggu okoto 20 minut.
Po zakonczeniu badania usung¢ paski testowe i pipetki
SPR z aparatu.

12. Zutylizowa¢ zuzyte kuwetki
odpowiedniego pojemnika.

i umiescié

SPR ipaski do

bioMérieux SA
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WYNIKI | INTERPRETACJA

Po zakonczeniu badania komputer automatycznie
analizuje wyniki w oparciu o dwie krzywe kalibracyjne
przechowywane w pamieci analizatora; stezenia wyrazane
sg w ng/ml.

Ze wzgledu na brak standardu miedzynarodowego,
VIDAS® B+R-A*H*M.S PCT™ jest standaryzowany
w oparciu o wewnetrzny panel ludzkiej surowicy o znanym
stezeniu prokalcytoniny. W przypadku obserwaciji klinicznej
pacjenta jest zalecane uzycie tej samej techniki oznaczen
PCT.

Probki ze stezeniem prokalcytoniny > 200 ng/ml, powinny
by¢ ponownie zbadane, po uprzednim rozcienczeniu 1/10
(1 czes¢ objetosci probki + 9 czesci objetosci negatywnej
probki PCT lub odczynnikiem Serum Free (ref. 66 581)).
Wynik koncowy nalezy pomnozy¢ przez wspétczynnik
rozcienczenia.

KONTROLA JAKOSCI

Opis przypadku dotyczacy probek o objetosci < 200 pl:
Jesli wynik uzyskany po rozcienczeniu znajduje sie ponizej
zakresu pomiarowego testu (0,05 ng/ml), aparat VIDAS®
zgtosi wynik ,INVALID” (Nieprawidtowy) z informacja ,over-
diluted” (Zbyt duze rozcienczenie). Nie mozna obliczy¢
wyniku koncowego, nalezy go =zgtosi¢ jako ponizej
(0,05 ng/mlx wspétczynnik rozcienczenia). W tym
przypadku probka badana przy rozcienczeniu 1/4 powinna
zostac zgtoszona jako ponizej 0,2 ng/ml (0,2 = 0,05 x 4).
Jezeli wspotczynnik rozcienczenia nie zostat wprowadzony
do Listy Roboczej podczas jej tworzenia (sprawdz
w Instrukcji Uzytkownika), wynik nalezy pomnozy¢ przez
jego wartos$¢ dla uzyskania koncowego stezenia.

Ocena wynikow testu musi zawsze by¢ wykonywana
w oparciu o historie choroby, obserwacje kliniczng pacjenta
oraz wyniki innych przeprowadzonych analiz.

Kazdy zestaw VIDAS® B+R+A*H*M+S PCT™ zawiera dwie kontrole. Kontrole te przy uzyciu tego odczynnika muszg by¢
wykonane po otwarciu nowego zestawu odczynnikéw dla zapewnienia poprawnosci wynikow. Kontrola musi byé
przeprowadzana podczas kazdej rekalibracji. Aparat bedzie w stanie sprawdzi¢ warto$¢ kontroli tylko wtedy gdy bedzie
ona oznaczona jako C1 oraz C2.

Wynik nie moze zosta¢ zatwierdzony, jezeli nie zawiera si¢ w oczekiwanym przedziale.

Uwaga
Obowigzkiem uzytkownika jest przeprowadzenie kontroli jakosci zgodnie z obowigzujgcymi lokalnymi uregulowa-niami.

OGRANICZENIA BADANIA

Interferencje mogg by¢ spotykane w pewnych prébkach zawierajacych przeciwciata skierowane przeciwko sktadnikom
odczynnikow. Z tego powodu wyniki oznaczenia nalezy interpretowaé w oparciu o historie choroby pacjenta oraz wyniki
innych przeprowadzonych badan.

ZAKRES WARTOSCI SPODZIEWANYCH
- Ocena ryzyka progresji do ciezkiej sepsy oraz szoku septycznego

Zgodnie zliteraturg (3, 4) otrzymano nastepujgce wyniki oznaczenia VIDAS® BeRe<A*H*M<S PCT™ w trakcie
przeprowadzonych badan na pacjentach przyjetych na oddziat intensywnej terapii (patrz: ,Ocena kliniczna”):

- stezenie < 0,5 ng/ml odpowiada niskiemu stopniu ryzyka wystapienia ciezkiej sepsy i/lub szoku septycznego.

- stezenie > 2 ng/ml odpowiada wysokiemu stopniu ryzyka wystgpienia ciezkiej sepsy i/lub szoku septycznego.

Pomimo tego, stezenia < 0,5 ng/ml nie pozwalajg na wykluczenie infekcji, w zwigzku z mozliwoscig wystepowania
lokalnych infekcji (bez objawow systemowych), ktdre moga by¢ powigzane z tak niskimi wartosciami stezen PCT, lub
z infekcjg systemowa na wczesnym jej etapie (< 6 godzin). Ponadto, podwyzszenie poziomu stezenia PCT moze wystgpic,
takze przy braku infekcji. Wartosci stezen PCT pomiedzy 0,5, a 2,0 ng/ml powinny by¢ interpretowane w oparciu o historie
choroby pacjenta. Zalecany jest ponowny pomiar stezenia PCT w przeciagu 6—24 godzin, jesli otrzymano wynik < 2 ng/ml.
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- Podejmowanie decyzji odnosnie antybiotykoterapii w przypadku pacjentéw z zapaleniem dolnych drég
oddechowych

Zgodnie z literaturg (8, 9, 10, 11, 12, 13) oraz walidacjg za pomocg oznaczenia VIDAS® BsR-AsH:MS PCT™ (14)

okreslono nastepujgce wartosci odciecia:

Stezenie PCT Analiza / zalecenie Uwaga

< 0,10 ng/ml Brak zakazenia o W przypadku niewdrozenia antybiotykoterapii nalezy
bakteryjnego. powtorzy¢ pomiar PCT po uplywie 6-24 godzin (réwniez
Antybiotykoterapia u pacjentéw ambulatoryjnych w przypadku
stanowczo odradzana. utrzymania/pogorszenia sie objawow)

0,10-0,25 ng/ml Zakazenie bakteryjne ¢ Antybiotykoterapig nalezy rozwazy¢ w odniesieniu do:

mato prawdopodobne. o niestabilnosci oddechowej Iub hemodynamicznej,
Antybiotykoterapia wspotistniejgcych choréb w stopniu ostrym, przyjecia
odradzana. na oddziat intensywnej opieki medycznej

o PCT < 0,1 ng/ml: CAP przy indeksie PSI V lub wyniku
> 3 w skali CURB-65, COPD z kat. GOLD IV

o PCT 0,1-0,25 ng/ml: CAP PSI IV iV lub wyniku
> 2 w skali CURB-65, COPD z kat. GOLD lll'i IV

0,26-0,50 ng/ml Zakazenie bakteryjne e W trakcie monitorowania pacjenta probki mozna bada¢ w
prawdopodobne. regularnych odstepach czasu, a antybiotykoterapie mozna
Antybiotykoterapia przerwac, stosujgc te same wartosci odciecia jak w tej
zalecana. tabeli.
> 0,50 ng/ml Sugeruje obecnosci
zakazenia bakteryjnego. | ¢ W przypadku utrzymania sie wysokiego stezenia PCT
Antybiotykoterapia nalezy wzig¢ pod uwage nieskutecznosé leczenia

stanowczo zalecana.

- CAP: Community-Acquired Pneumonia (pozaszpitalne zapalenie ptuc)

- PSI: Pneumonia Severity Index (wskaznik ciezkosci zapalenia ptuc)

- CURB-65: Confusion — Urea — Respiratory Rate — Blood pressure — age > 65 years (medyczna punktowa skala
oceny ciezkosci zapalenia ptuc u oséb w wieku powyzej 65 lat oceniajgca zaburzenia swiadomosci, poziom
mocznika, czestos$¢ oddechow i cinienie tetnicze krwi)

- COPD: Chronic Obstructive Pulmonary Disease (przewlekfa obturacyjna choroba ptuc)

- GOLD: Global initiative for chronic Obstructive Lung Disease ($wiatowa inicjatywa zwalczania przewlekiej
obturacyjnej choroby ptuc)

CHARAKTERYSTYKA

W badaniach, przy uzyciu testu VIDAS® B-R-A-H-M-S PCT™ otrzymano nastepujace wyniki:
Zakres pomiarowy

Zakres pomiarowy VIDAS® B-R-A-H-M-S PCT™ wynosi 0,05-200 ng/ml.

Granice wykrywalnosci analitycznej

Wartos¢ proby Slepej (LoB), granice wykrywalnosci (LoD) oraz granice oznaczalnosci (LoQ) okreslono zgodnie
z zaleceniami CLSI® EP17-A2:

Wartos¢ proby slepej (LoB) 0,01 ng/mi

Granica wykrywalnosci (LoD) | 0,03 ng/ml

Granica oznaczalnosci (LoQ) | 0,05 ng/ml

Granice oznaczalnosci (LoQ) stanowi najnizsze zmierzone stezenie PCT o precyzji w obrebie osrodka wynoszacej 20% CV.

Efekt haka
Nie wykazano fektu dla stezenia prokalcytoniny rzedu 2600 ng/ml.

Wartosci referencyjne

Przedstawione wartosci stanowig przyktad i kazde laboratorium powinno ustali¢ wtasne zakresy wartosci referencyjnych
na podstawie badan przeprowadzonych w Scisle dobranej populacji.

Zostato przeprowadzone badanie przy uzyciu testu VIDAS® B+R+AsH*M+S PCT™ na probkach surowic uzyskanych od
zdrowych mezczyzn (N=98) oraz kobiet (N=102). Wartosci uzyskane dla 95-go i 99-go percentyla wynosity odpowiednio
< 0,05 ng/ml oraz 0,09 ng/ml.
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Precyzja
Precyzje zbadano zgodnie z zaleceniami dokumentu CLSI® EP5-A3.
Przebadano dziewie¢ probek, w dublecie, 2 cykle dziennie, przez 20 dni, przy uzyciu 3 aparatéw VIDAS® zainstalowanych

w 3 laboratoriach (N=240 wartosci dla kazdej prébki).
Uzyto dwodch serii odczynnikéw: dla kazdej serii przeprowadzono 10 badan i 2 kalibracje (5 dni na kalibracje).

Dla kazdej probki okreslono powtarzalnos¢, precyzje w obrebie laboratorium i odtwarzalno$c/precyzje catkowitg (precyzja
pomigdzy laboratoriami). Uzyskane wartosci przedstawiono w tabeli:

. . < Precyzja w obrebie Odtwarzalnos¢
. Srednie Powtarzalnosé laboratorium Precyzja catkowita
Préobka N stezenie
(ng/ml) - - .
Odchylenie cv Odchylenie cv Odchylenie cv
standardowe (ng/ml)| (%) |standardowe (ng/ml)| (%) |standardowe (ng/ml)| (%)
Probka 1| 240 0,12 0,011 9,4% 0,017 14,7% 0,017 14,7%
Probka 2 | 240 0,15 0,010 6,4% 0,019 12,5% 0,019 12,5%
Probka 3 | 240 0,20 0,010 5,1% 0,017 8,3% 0,017 8,3%
Probka 4 | 240 0,53 0,013 2,4% 0,023 4,3% 0,023 4,3%
Probka 5| 240 2,12 0,027 1,3% 0,079 3,7% 0,079 3,7%
Probka 6 | 240 23,09 0,501 2,2% 1,067 4,6% 1,067 4,6%
Probka 7 | 240 92,17 3,099 3,4% 7,252 7,9% 7,252 7,9%
Probka 8 | 240 128,37 5,155 4,0% 12,578 9,8% 12,578 9,8%
Probka 9 | 240 162,79 7,233 4,4% 18,934 11,6% 18,934 11,6%

Specyficznosé

Nastepujgce zwigzki chemiczne, przebadane w stezeniach podanych w tabeli, nie wptywaty na wynik oznaczenia VIDAS®
BeR+A*H+*M+S PCT™:

Badany zwigzek Badane stezenie
Biatko (albumina) 4 g/dl
Ludzka kalcytonina 60 ng/mi
Ludzka katakalcyna 10 ng/ml
Ludzkie a-CGRP* 10 pg/mi
Ludzkie b-CGRP* 10 yg/ml

*Calcitonin Gene Related Peptide
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Interferencje zwigzane z lekami

Nastepujace leki, przebadane w stezeniach podanych w tabeli, nie wplywaty na wynik oznaczenia VIDAS® BsR+AsH*M-S PCT™:

Badany lek Badane stezenie
Acetaminofen (paracetamol) 1324 pmol/l
Kwas acetylosalicylowy 3,62 mmol/l
Alkohol 86,8 mmol/l
Amoksycylina 206 pmol/l
Ampicylina 152 pmol/l
Azytromycyna 15,3 pmol/l
Dipropionian beklometazonu 1,00 pg/ml
Kofeina 308 umol/l
Cefotaksym 673 pmol/l
Ceftriakson 1416 pmol/l
Celekoksyb 240 pg/ml
Cetyryzyna HCI 7,71 umol/l
Kromoglikan 24 ug/ml
Dekstrometorfan 3,70 pmol/l
Dopamina 5,87 pmol/l
Dobutamina 1500 ng/ml
Epinefryna (adrenalina) 1,8 pg/ml
Flutikazon 0,30 pg/ml
Formoterol 29 ng/ml
Furosemid 181 umol/l
Heparyna 3000 1U/ml
Ibuprofen 2425 ymol/l
Imipenem 180 pg/ml
Lewofloksacyna 48,6 pmol/l
Linezolid 480 pg/ml
Loratadyna 0,78 pmol/l
Naproksen 2170 pmol/l
Nikotyna 6,2 umol/l
Noradrenalina 2,1 ng/mi
Oksymetazolina HCI 90 ng/ml
Fenylefryna 180 ng/ml
Prednizolon 8,31 umol/l
Salmeterol 60 ng/ml
Teofilina 222 pmol/l
Tiotropium 22 ng/ml
Wankomycyna 69 pmol/l
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Doktadnosé

Liniowo$¢ testu zbadano zgodnie z procedurg zaczerpnigtg z wytycznych CLSI® EP6-A. Test jest liniowy w petnym
zakresie pomiarowym.

Trzy probki surowic zostaty rozcienczone w puli PCT ujemnych surowic oraz przebadane w triplecie. Stosunek $redniego
zmierzonegdo stezenia, do stezenia oczekiwanego, jest wyrazony jako sredni procent odzysku.

Probki Wsp.éig:zynn.ik Spodz_ieV\{ane $rednie  |Zmierzone $rednie stezenie Sredni procent odzysku (%)
rozcienczenia stezenie (ng/ml) (ng/ml)
1 171 137,07 137,07 100,0
1/2 68,54 71,54 104,4
1/3 45,69 49,56 108,5
1/4 34,27 37,26 108,7
1/8 17,13 19,50 113,8
1/16 8,57 8,75 102,2
1/20 6,85 7,73 112,8
2 11 38,67 38,67 100,0
1/2 19,34 19,75 102,1
1/3 12,89 13,90 107,8
1/4 9,67 9,79 101,3
1/8 4,83 4,96 102,5
1/16 2,42 2,26 93,3
1/20 1,93 1,85 95,7
3 11 7,58 7,58 100,0
1/2 3,79 4,17 110,1
1/3 2,53 2,70 107,0
1/4 1,90 1,98 104,7
1/8 0,95 0,94 99,2
1/16 0,47 0,51 108,4
1/20 0,38 0,37 98,5

Zgodnos¢ z metoda BsR*A*H*M+S PCT LIA

Badanie zgodnosci pomiedzy testem VIDAS® BeReAsH*M+S PCT™ a metodg B+R+A*H*M+S PCT LIA, przeprowadzono
przy uzyciu 204 probek o wartosci odciecia cut-off 0,5 ng/ml oraz 2 ng/ml.

B-R-A-H-M-S PCT LIA
VIDAS® B-R-A-H-M-S PCT™

<0,5 ng/ml > 0,5 ng/ml Razem
0,5 ng/ml 74 1 75
> 0,5 ng/ml 5 124 129
Razem 79 125 204

B-R-A-H-M-S PCT LIA
VIDAS® B-R-A-H-M-S PCT™

<2 ng/ml > 2 ng/ml Razem
<2 ng/ml 109 4 113
> 2 ng/ml 8 83 9
Razem 117 87 204

Procent zgodnosci pomiedzy dwoma technikami oznaczen, przy warto$ciach odciecia 0,5 oraz 2 ng/ml, wynosit
odpowiednio 97,1% i 94,1%.

Ocena kliniczna

* Ocena ryzyka progresji do ciezkiej sepsy oraz szoku septycznego

Badania oceny klinicznej VIDAS® BeR+A*H*M+S PCT™ przeprowadzono w czterech osrodkach (4) (2 we Francji oraz
2 w USA). Przebadano 229 pacjentéw (141 mezczyzn oraz 88 kobiet), ktérych po przyjeciu na izbe przyje¢, skierowano
na oddziat intensywnej terapii. Przedstawione dane dotyczg diagnostyki podczas pierwszego dnia pobytu. Pacjenci
przyjeci z powodu: urazéw, operacji chirurgicznej, oparzen, a takze przedtuzajgcego sie lub ciezkiego wstrzgsu sercowego,
zostali wykluczeni z badania.

W oparciu o wytyczne zaprezentowane na konferencji American College of Chest Physicians/Society of Critical Care
Medicine (5), pacjentéw kwalifikowano w 5 kategoriach: bez infekcji, SIRS (Systemic Inflammatory Response Syndrome),
sepsa, ciezka sepsa oraz szok septyczny. Klasyfikacja zostata zatwierdzona przez niezaleznego eksperta.
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Liczba pacjentéw, zakres oraz $rednia wieku w kazdej z kategorii:

- bez infekciji: 27 pacjentéw w wieku od 22 do 92 lat (Srednia 64,4 lata)

- SIRS: 62 pacjentéw w wieku od 18 do 87 lat ($rednia 59,0 lata)

- sepsa: 42 pacjentow w wieku od 21 do 92 lat (Srednia 64,2 lata)

- ciezka sepsa: 48 pacjentow w wieku od 19 do 89 lat (Srednia 66,3 lata)

- wstrzas septyczny: 50 pacjentéw w wieku od 33 do 88 lat ($rednia 68,2 lata)

Wartosci PCT dla grup pacjentéw: bez infekcji, lub z SIRS, lub z sepsg, w poréwnaniu do ciezkiej sepsy, lub wstrzgsu
septycznego, przy wartosciach odciecia 0,5 ng/ml oraz 2,0 ng/ml, przedstawiono w tabeli ponizej:

- Uzyskane wyniki, przy wartosciach odciecia 0,5 ng/ml:

Bez infekcji / SIRS / sepsa Ciezka sepsa / wstrzas septyczny Razem
PCT < 0,5 ng/ml 88 3 91
PCT > 0,5 ng/ml 43 95 138
Razem 131 98 229

- Uzyskane wyniki, przy wartosciach odciecia 2 ng/ml:

Bez infekcji / SIRS / sepsa Ciezka sepsa / wstrzgs septyczny Razem
PCT < 2 ng/ml 115 19 134
PCT > 2 ng/ml 16 79 95
Razem 131 98 229

e Podejmowanie decyzji odnosnie antybiotykoterapii w przypadku pacjentéw z zapaleniem dolnych drég
oddechowych

Ocene kliniczng testu VIDAS® B.R.A.H.M.S PCT™ przeprowadzono za pomocg badania klinicznego (14) pod katem
decyzyjnosci w zakresie stosowania antybiotykoterapii u pacjentéw ze zdiagnozowanym zapaleniem dolnych drég
oddechowych.

Niniejsze badanie wykazato znaczne skrécenie czasu stosowania antybiotykoterapii (z 7,4 do 5,9 dnia) w poréwnaniu
z o$rodkami opieki medycznej niemonitorujgcymi stezen PCT (réznica -1,51 dnia; 95% przedziat ufnosci [-2,04; -0,98];
p < 0,01). W skiad populacji badania wchodzili pacjenci z pozaszpitalnym zapaleniem ptuc, zaostrzong postacig
przewlektej obturacyjnej choroby ptuc i ostrym zapaleniem oskrzeli.

Ponadto w przypadku niewdrozenia antybiotykoterapii u pacjentow z niskim stezeniem PCT (< 0,25 ng/ml) podczas
przyjecia na oddziat oraz w przypadku przerwania antybiotykoterapii odnotowano brak nasilenia wystapien
niekorzystnych zdarzen w opiece nad pacjentem (nawrét choroby, hospitalizacja, skutki uboczne antybiotykoterapii
i/lub $mier¢).

SKLADOWANIE ODPADOW

Sktadowanie wszystkich zuzytych i nieuzytych sktadnikéw i innych skazonych materiatéw nalezy przeprowadzaé zgodnie
z procedurg dotyczgca produktéw potencjalnie zakaznych.

Za obchodzenie sie i skladowanie wytworzonych odpadéw oraz $ciekdéw odpowiedzialne jest laboratorium, ktére musi
traktowac je i sktadowac (lub powierzy¢ do skladowania) stosownie do stopnia ich niebezpieczenstwa oraz zgodnie
z odpowiednimi regulacjami prawnym.
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Wyréb do diagnostyki In Vitro

Producent

Przestrzega¢ zakresu temperatury

Uzy¢ przed

Kod partii

Sprawdz w instrukcji obstugi

Wystarczy na wykonanie <n> testéw
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5 < =K B E

bioMérieux SA

Polski - 11




VIDAS® B-R-A-H-M-S PCT™ (PCT) 045234-02 - pl - 2019/07

OGRANICZONA GWARANCJA

Firma bioMérieux gwarantuje poprawne dziatanie produktu zgodnie z jego wskazanym zastosowaniem, pod warunkiem
Scistego przestrzegania wszelkich procedur uzycia, przechowywania i obstugi, czasu przydatnosci do uzycia (jesli dotyczy)
oraz $rodkéw ostroznosci opisanych w instrukcji uzycia (IFU).

Z wyjatkiem wyraznie okreslonej gwarancji, wskazanej powyzej, firma bioMérieux niniejszym wytgcza wszelkie gwarancje,
w tym wszelkie domniemane gwarancje przydatnosci handlowej i przydatnosci do okreslonego celu lub zastosowania,
oraz wylgcza wszelkg odpowiedzialno$é, bezposrednig, posrednig lub wynikowa, za jakiekolwiek uzycie odczynnika,
oprogramowania, urzgdzenia i materiatéw eksploatacyjnych (,System”) w sposdéb inny niz wskazano w instrukcji uzycia
(IFU).

TABELA HISTORII ZMIAN

Typ zmiany:

N/D Nie dotyczy (pierwsze wydanie)

Poprawka Korekta nieprawidtowosci w dokumentaciji

Zmiana Techniczna Uzupetnienie, korekta i/lub usuniecie informacji dotyczacych produktu
Administracyjna Wdrozenie zmian innych niz techniczne, istotnych dla uzytkownika

Uwaga: Historia zmian nie zawiera drobnych zmian graficznych, gramatycznych oraz
dotyczgcych formatowania

Data wydania Numer serii Typ zmiany Zestawienie zmian
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autoryzowanemu przedstawicielowi, a takze lokalnym wtadzom.

Lokalizacja SSP (Summary of Safety and Performance (Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci))
po uruchomieniu Europejskiej Bazy Danych o Wyrobach Medycznych/Eudamed:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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nalezgcymi do bioMérieux, jednego z jego podmiotéw zaleznych lub jednej z jego firm.
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