7

sphingotec

The Biomarker Company

Iy

IB10 sphingotest® Shortness of Breath

Der Assay fiir die quantitative In-vitro-Bestimmung von kardialem Troponin |,
N-terminalem Pro-Brain natriuretischem Peptid und D-Dimer

1B10 sphingotest® Shortness of Breath ist ein Point-of-Care (POC) Immunoassay fur die quantitative In-vitro-Bestimmung von kardialem
Troponin | (cTnl), N-terminalem Pro-Brain natriuretischem Peptid (NT-proBNP) und D-Dimer in Lithiumheparin Vollblut und Plasma.
Der Test ist ausschlieBlich fur den professionellen Gebrauch bestimmt und kann an Standorten verwendet werden, an denen patien-

tennahe Diagnostik durchgefiihrt wird.

Klinische Bedeutung

IB10 sphingotest® Shortness of Breath hilft bei der Differentialdiagnose und prognostischen Bewertung von Patienten mit Brust-
schmerzen, begleitet von Atemnot. Als einzelne Tests oder in Verbindung mit diesem Testpanel helfen diese Marker bei der Diagnose
von Myokardinfarkt (1,2), der Risikoabschatzung von Patienten mit akutem Koronarsyndrom, der Beurteilung des Schweregrads und
der Uberlebenswahrscheinlichkeit bei Herzinsuffizienz (3,4), und als Hilfe zum Ausschluss von Patienten, die klinische Symptome einer

venodsen Thromboembolie aufweisen, einschliellich einer Lungenembolie und einer tiefen Venenthrombose (5).
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Methodenvergleich

Korrelation zwischen IB10 sphingotest® Shortness of Breath
und Ortho VITROS® Troponin | ES, Roche Cobas® e411 NT-
proNTP und Cobas Integra® D-Dimer. Die Passing-Bablok-Re-
gression war:

IB10 sphingotest® SOB (Tnl) = 0,80 (VITROS

cTnl Tnl ES Test) + 0,00 ng/mL
Korrelationskoeffizient, rho = 0,92

IB10 sphingotest® SOB (NT-proBNP) = 0,97

NT-proBNP (Roche Elecsys® proBNP Il assay)-11,81 pg/mL
Korrelationskoeffizient, r = 0,96
IB10 sphingotest® SOB (D-Dimer) = 1,21
D-Dimer (Cobas Integra D-Dimer) - 85,9 FEU ng/mL

Korrelationskoeffizient, rho = 0,87

Vergleich Vollblut vs. Plasma

Bei einer Passing-Bablok-Regressionsanalyse, in der die
Vollblutkonzentration (VB) mit der entsprechenden Plasma-
konzentration (PK) der gleichen Probandenprobe verglichen

wurde, waren die Ergebnisse:

Referenzbereich

Obere Referenzgrenze — cTnl

Mit dem IB10 sphingotest® Shortness of Breath Panel Test
wurde die Obergrenze von cTnl anhand einer Population von
244 gesunden Testpersonen bestimmt. Der mit den Proben
ermittelte obere Grenzwert betrdgt am 99. Percentil 0,10 ng/

mL cTnl.

Empfohlene Entscheidungsschwellenwerte — NT-proBNP

Aus Kalibrierungen der Referenz, dem Roche Elecsys® proBNP-
Assay, welcher sowohl an dem immunodiagnostischen System
Roche Elecsys® als auch am Ortho VITROS® gemessen wurde,
sind die empfohlenen Entscheidungsschwellenwerte fiir den
IB10 sphingotest® Shortness of Breath (NT-proBNP):

Patienten unter 75 Jahre 125 pg/mL

Patienten 75 Jahre und alter 450 pg/mL

Obere Referenzgrenze — D-Dimer

Die Obergrenze von IB10 sphingotest® D-Dimer wurde an einer

Steigung y-Achsenabschnitt Population von 244 gesunden Testpersonen bestimmt. Das
cTnl 1,00 (95% C.I. = [0,93-1,07]) 0,01 ng/mL 95. Perzentil der Referenzobergrenze unter Verwendung von
NT-proBNP 1,01 (95% C.I. = [0,97-1,06]) 2,72 pg/mL Lithiumheparin als Antikoagulans betragt 446,8 Fibrinogen

dquivalenten Einheiten (FEU) ng/mL. Es wird allgemein
D-Di 1,03 (95% C.l. =[0,979-1,087 -9,10 FEU L . i
imer ( [ ) ng/m anerkannt, dass 1 D-DU gleich 2 FEU ist.
Hauptmerkmale
Reproduzierbarkeit Einfache Handhabung
iationskoeffizi Probenart Lithiumheparin Vollblut
Marker/Probe Mittelwert Varlatu:ans(;c)e zient oder Plasma Proben
0
Dauer der Analyse 20 Minuten
1 0,5 ng/mL 12,6 Messbereich
cTnl 0,05 - 30 ng/mL
cTnl 2 1,0 ng/mL 13,0 NT-proBNP 30 - 5.000 pg/mL
3 4,4 ng/mlL 10,1 D-Dimer 100 - 4.000 FEU ng/mL
Untere Nachweisgrenze
1 130,1 pg/mL 13,8 cTnl 0,05 ng/mL
NT-proBNP 30 mL
NT-proBNP 2 434,2 pg/mlL 12,4 P e/
D-Dimer 100 FEU ng/mL
3 1.615,8 pg/mL 11,6 Kein High Dose Hook Effect
cTnl bis zu 500 ng/mL
1 452,6 FEU ng/mL 6,7
D-Dimer NT-proBNP bis zu 300.000 pg/mL
2 843,9 FEU ng/mL 9,0 D-Dimer bis zu 40.000 FEU ng/mL
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