Elecsys' NT-proBNP Il

Testbeschreibung

Elektrochemilumineszenz-Immunoassay (ECLIA) zur quantitativen /n-vitro-Bestimmung von N-terminalem pro-B-Typ natriureti-
schem Peptid (NT-proBNP) in Humanserum oder -plasma.

Indikation

Der NT-proBNP-Test dient als Hilfsmittel bei der Diagnose und Beurteilung des Schweregrads von Patienten mit Verdacht auf dekom-
pensierte Herzinsuffizienz und beim Nachweis von milden Formen kardialer Funktionsstérungen.'-* Die Symptome einer Herzinsuffi-
zienz sind in der Regel unspezifisch und ermdéglichen keine Differenzialdiagnose zwischen Herzinsuffizienz und anderen Zusténden,

wie Lungenddem, chronisch-obstruktiver Lungenerkrankung, Lungenentziindung oder Sepsis.? Die Leitlinien der European Society of
Cardiology empfehlen natriuretische Peptide, wie NT-proBNP als ersten Diagnosetest.! Dabei indizieren erhohte NT-proBNP-Werte bei
welchen Patienten weitere Herzuntersuchungen erforderlich sind.” Zudem erlaubt die hohe Sensitivitdt von NT-proBNP den Nachweis
milder Formen kardialer Funktionsstdérungen bei asymptomatischen Patienten mit strukturellen Herzerkrankungen® und macht
NT-proBNP zum besten unabhéngigen Parameter zur Vorhersage der Ein-Jahres-Letalit4t bei Patienten mit akutem Koronarsyndrom.*

Testprinzip: Einstufiger Sandwich-Assay
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Ruthenylierter monoklonaler
Antikorper gegen NT-proBNP

Schritt 1:

Patientenprobe wird mit einem biotiny-
lierten und einem ruthenylierten mono-
klonalen Antikérper inkubiert, beide

gegen verschiedene NT-proBNP-Epitope.

In Gegenwart von NT-proBNP bildet sich
ein Sandwichkomplex, wobei das NT-
proBNP einen biotinylierten und einen
ruthenylierten Antikérper tragt.
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Schritt 2:

Nach Zugabe von Streptavidin-
beschichteten, paramagnetischen
Mikropartikeln werden die Immun-
komplexe Uber die Biotin-Streptavidin-
Wechselwirkung an die Festphase
gebunden.
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Messung

Schritt 3:

Das Reaktionsgemisch wird in die Mess-
zelle Gberflhrt, in der die Mikropartikel
auf der Elektrodenoberflache magnetisch
fixiert werden. Ungebundene Substanzen
werden entfernt. Durch Anlegen einer
Spannung wird die Chemilumineszenz-
reaktion erzeugt und das dabei emittierte
Licht Gber einen Photomultiplier gemessen.
Die Signalstérke verhélt sich proportional
zur Analytkonzentration in der Probe.
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Elecsys® NT-proBNP Il Testcharakteristika

cobas e 411 Analyzer,
cobas e 601 / cobas e 602 Modul

cobas e 402 Modul
cobas e 801 Modul

Testdauer 18 Minuten / 9 Minuten (STAT)
Testprinzip Einstufiger Sandwich-Immunoassay
On-Board-Stabilitat 8 Wochen 16 Wochen
Kalibration Zweipunkt-Kalibration
Rickfihrbarkeit Standardisiert gegen den Elecsys® proBNP Test, der urspriinglich gegen
eine Einwaage auf reines, synthetisches NT-proBNP standardisiert wurde
Probenmaterial Serum, Plasma
Probenvolumen 15 pl 9l
Untere Messgrenzen* LoD: 5 pg/ml LoB: 3 pg/ml
LoD: 5 pg/ml
LoQ: 50 pg/ml

Messbereich 5-35000 pg/ml

Zwischenprézision (CLSI) cobas e 411 Analyzer: 1,6-4,6% 2,0-12,6%
cobas e 601/cobas e 602 Modul: 1,7-3,1% STAT: 1,9- 57%
STAT: 2,0-3,5%
* LoB = Limit of Blank (Erfassungsgrenze), LoD = Limit of Detection (Nachweisgrenze), LoQ = Limit of Quantification (Bestimmungsgrenze)
Weitere Informationen sowie Referenzangaben bzw. Erwartungswerte finden Sie in der Packungsbeilage.
Bestellinformationen
Produkt Inhalt Bestellnummer
cobas e pack proBNP 112 100 Tests 09 315 268 190
cobas e pack green proBNP [I? 300 Tests 09 315 284 190
cobas e pack proBNP Il STAT? 100 Tests 09 315 276 190
CalSet proBNP 112 4 x 1 ml 09 315 292 190
CalSet proBNP [I? 4x1ml 09 315 314 190
CalSet proBNP Il STAT® 4 x 1 ml 09 315 306 190
PreciControl Cardiac I1®-9 4x2ml 04 917 049 190

a) Auf cobas e 411 Analyzer, cobas e 601 / cobas e 602 Modul
b) Auf cobas e 402 Modul / cobas e 801 Modul: 9- / 18-Minuten-Applikation maglich
¢) Auf cobas e 601 / cobas e 602 Modul
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