05199557001Vv2

Troponin | STAT

Troponin | (STAT “Short Turn Around Time”)
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Paskirtis

Imunologinis metodas kiekybiniam kardialinio | troponino nustatymui
Zmogaus serume ir plazmoje. Elecsys Troponin | STAT metodas yra
skirtas miokardo infarkto ir kardialinio raumens pazeidimo diagnozei ir
gydymui.

Kardialinio | troponino nustatymas yra svarbus pacienty serganciy,
angina pectoris arba dminiu koronariniu sindromu be ST segmento
pakilimo, bei mirtingumo mazinimui miokardo infarkto atveju, arba
mazinant iSemijos atvejy tikimybe, kai reikia atlikti skubig
revaskuliarizacijos proceddra.

Elektrocheminis liuminescensinés imunoanalizés metodas “ECLIA”
(electrochemiluminescence immunoassay) yra skirtas naudoti Elecsys
ir cobas e imunologiniuose analizatoriuose.

Santrauka

| troponinas (Tnl) yra pagrindinis skersaruoZziy raumeny reguliacinis
baltymas. Nors jo funkcija susitraukimo aparate yra vienoda visuose
skersaruoZiuose raumenyse, iS miokardo iSskirtas Tnl (kardialinis Tnl,
molekuliné masé 23,9 kDa) Zenkliai skiriasi nuo skeleto raumeny Tnl.
Dél to, kad pasizymi specifiSkumu audiniui, kardialinis troponinas yra
labai jautrus miokardo pazaidy zymuo.“*3*3

Kardialinis Tnl jgalina skeleto raumeny pazeidimus (pvz.
Rabdomieloze ir politraumatizma) atskirti nuo miokardo pazaidy.
Uminio miokardo infarkto (AMI) atveju, cTnl lygis serume pakyla
pragjus 3-6 val nuo simptomy pasireiSkimo, praéjus 12-16 val pasiekia
maksimalig reikdme, o po 4-9 pary dar islieka padidéjes.**

Padidéjes cTnl lygis nustatomas ir nestabilios angina pectoris (UAP) ir
stazinio Sirdies nepakankamumo (CHF) atvejais.**!>1%14

Kardialinis Tnl yra gerai Zinomas prognostinis Zymuo, padedantis
nusakyti aminiu koronariniu sindromu (ACS) serganciy pacienty bakle
ankstyvoje, pazengusioje bei vélyvoje stadijoje. ™61

Jei cTnl kaip ir kardialinis T troponinas yra nepriklausomi Zymenys,
galintys padéti nusakyti ACS pacienty bdkle, jungtinis Europos
Kardiology Sajungos (ESC) ir Amerikos Kardiology Kolegijos (ACC)
komitetas atnaujino miokardo infarkto apibrézima. Atnaujintas
apibréZimas teigia, kad miokardo infarktas diagnozuojamas, kai
kardialinio troponino lygis kraujyje 99 percentiliais virSija
rekomenduojama verte (nustatyta sveiky Zmoniy, populiacijoje) ir
pasireiSkia Gminés iSemijos klinikiniai poZzymiai. Troponino
matavimuose variacijos koeficientas neturi virSyti 10 procentuy.
Remiantis atnaujintu miokardo infarkto apibrézimu, buvo publikuotos
kelios rekomendacijos, kaip kardialinio troponino matavimus taikyti
Gminiu kardialiniu sindromu (ACS) sergantiems pacientams.?2224
Tiriant UAP sergancius pacientus ir tiriant tuos pacientus, kuriems
nepasireiSkia ST segmento pakilimas (NSTEMI) aptinkami kardialinio
troponino lygiai koreliuoja su aukStesniu mirtingumu. Dél to, troponino
matavimai gali bati labai naudingi Siy pacienty rizikos jvertinimui bei yra
itraukti | ACC/AHA (Amerikos Sirdies Asociacija) rekomendacijas,
taikomas UAP ir NSTEMI serganéiy pacienty priezidroje.?>2

Viska apibendrinant galima teigti, kad padidéjes troponino lygis yra
susijes su miokardo pazeidimu, ta¢iau nebdtinai parodo iSemijos
mechanizma. Terming “miokardo infarktas” galima naudoti kai yra
kardialiniy paZaidy jrodymuy, aptikti baltymy Zymenys neprieStarauja
miokardo iSemijai. Jei klinikinés aplinkybés byloja, kad iSemijos
mechanizmas yra mazai tikétinas, reikia apsvarstyti ir kitas galimas
kardialiniy paZaidy prieZastis.?

Elecsys Troponin | metode naudojamos dvi poros monokloniniy
antikdiny, prieS Zmogaus kardialinj | troponina.

6,7,8

19,20,21

Tyrimo principas
Sumustinio principas. Bendra matavimo trukmé — 9 min.
Elecsys 2010 ir cobas e 411 analizatoriai:
. 1 inkubavimas: 30 pl pavyzdzio , 2 biotinu Zyméty
monokloniniy antikiny prie$ kardialinj | troponing, 2 rutenio
kompleksu Zyméty monokloniniy antikiiny prie$ kardialinj

cobas’

troponing® reaguoja taip, kad susidaro sumustinio
kompleksas.

. 2 inkubavimas: pridéjus streptovidinu padengty mikrodaleliy,
kompleksas biotino ir streptavidino rySius jungiasi j kieta,
faze.

cobas e 601 ir cobas e 602 analizatoriai:

. per 9 inkubavimo minutes, méginio antigenas (30 pl), 2
biotinu Zyméty monokloniniy antikiny pries | troponing, 2
rutenio kompleksu Zyméty monokloniniy antikany pries |
troponing ir streptovidinu padengtos mikrodalelés reaguoja
tarpusavyje ir suformuoja sumustinio kompleksa, kuris
susijungia j kieta faze.

Visi analizatoriai:

. Reakcijos miSinys jpurSkiamas | matavimo cele, kurioje
mikrodalelés prikimba prie magnetinio elektrodo pavirSiaus.
Neprikibusios medziagos yra paSalinamos su ProCell.
Elektros srové elektrode indukuoja chemiliuminescensing
emisijg, kuri registruojama fotomultiplikatoriumi.

. Rezultatai nustatomi naudojant prietaisui specifine
kalibracine kreive, sudarytg atiekant 2-tasky kalibravima, bei
naudojant gamintojo pateiktg pagal reagento braksninj koda
parenkama kalibracine kreive (6-taskuy).

a) Tris(2,2-bipiridilyrutenio(ll)-kompleksas (Ru(bpy)s*")

Reagentai — darbiniai tirpalai

M Streptavidinu padengtos mikrodalelés (skaidrus dangtelis),
1 buteliukas, 6,5 ml;
Streptavidinu padengtos mikrodalelés 0,72 mg/ml;
konservantai

R1 Anti-kardialinis troponinas I-Ab~biotinas (pilkas dangtelis),
1 buteliukas, 10 ml;
2 tipy biotinu Zyméti monokloniniai atiklinai (pelés) pries
kardialinj troponing I, kiekvieno po 0,8 mg/l; fosfatinis
buferis 100 mmol/l pH 7,4; konservantai; inhibitoriai.

R2 Anti-kardialinis troponinas I-Ab~Ru(bpy)**s (juodas
dangtelis), 1 buteliukas, 10 ml;
2 tipy rutenio kompleksu Zyméti monokloniniai atikinai
(pelés) pries kardialinj troponing I, atitinkamai 0,8 mg/l ir
0,005 mg/l; fosfatinis buferis 100 mmol/l pH 7,4;
konservantai; inhibitoriai.

Atsargumo priemon és ir persp éjimai

Produktas skirtas naudoti tik in vitro diagnostikoje.

Gallioja jprastos atsargumo priemonés reikalingos dirbant su visais
laboratoriniais reagentais.

MedzZiagy likuciai tvarkomi laikantis vietos reikalavimuy.

Gallite gauti saugos duomeny lapus profesionalams.

Dirbdami su visais reagentais ir méginiais (su meéginiais, kalibratoriais ir
kontrolémis) venkite puty susidarymo.

Reagenty paruoSimas darbui

Rinkinio komponentai sudaro paruosta naudoti kompleksa,
komponenty negalima atskirti.

Visa teisingam naudojimui reikalinga informacija bus automatiskai
nuskaitoma nuo reagento brak3ninio kodo.

Laikymo s alygos ir stabilumas

Laikykite 2-8 C temperat Groje.

Elecsys Troponin | STAT rinkinj (buteliukus) laikykite vertikalioje
padétyje, kad prieS naudojimg automatiSkai sumaiSomos mikrodalelés
bty pasiekiamos.

Stabilumas:

Nepradétas naudoti, laikomas 2- Iki pat galiojimo laiko
8 °C temperatiroje pabaigos

Pradéjus naudoti, laikomas 2-8 4 savaites

°C temperatdroje

Analizatoriuose 14 pary

Méginio pa émimas ir paruoSimas

Tyrimui tinka tik tie méginiai, kurie atitinka zemiau iSvardintas salygas.
Serumas buvo surinktas | standartinj méginiy surinkimo mégintuvelj
arba | mégintuvelj su atskiriamuoju geliu.
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K2-EDTA, Ks-EDTA ir Li-heparinizuota plazma.

Plazma (EDTA, heparinas) ir serumas neturi bati naudojami
pakaitomis.

Kriterijus: nuolydis 0,8-1,2 + koreliacijos koeficientas = 0,95

Laikomi 20-25 °C temperataroje iSlieka stabilis 2 valandas, -20 °C
temperatdroje - 12 ménesiy. Galima uzSaldyti tik karta.

I1Svardinty tipy méginius mes patikrinome su tuo metu rinkoje buvusiais
surinkimo mégintuvéliais (patikrinome ne visy gamintojy
megintuvélius). Nustatéme, kad skirtingy gamintojy megintuvéliuose
esancios medziagos kai kuriais atvejais gali jtakoti rezultatus. Kai
meéginius apdorojate pirminiuose mégintuvéliuose (méginiy surinkimo
sistemose), laikykités gamintojo pateikty instrukcijy. Precipitaty
turin€ius pavyzdzius prie§ atlikdami matavimus nucentrufuguokite.
Nenaudokite azidu stabilizuoty méginiy, ir kontroliniy preparaty.

Prie§ matavima jsitikinkite, kad pacienty méginiai, kalibratoriai ir
kontrolés yra tinkamos temperataros (20-25 °C).

Dél galimo nugaravimo efekto, pavyzdziai, kalibratoriai ir kontrolés turi
bati matuojami per 2 valandas.

Pateiktos medZiagos
Zr. Skyriy “Reagentai ir darbiniai tirpalai”.

Reikalingos (bet nepateiktos) medziagos

. REF 05094801190, Troponin | STAT Cal Set, po 4 x 1 ml

. REF 05095107190, PreciControl Troponin, po 2 x 2 ml
kiekvieno PreciControl Troponin 1 ir 2

. REF 03609987190, Diluent MultiAssay, 2 x 16 ml méginiy,
skiediklis

. Pagrindiné laboratoriné jranga

. Elecsys 2010 arba cobas e analizatorius

Priedai Elecsys 2010 ir cobas e 411 analizatoriams:

. REF 11662988122, ProCell, 6 x 380 ml sistemos buferio

. REF 11662970122, CleanCell, 6 x 380 ml tirpalas Iasteliy,
praplovimui matavimo proceddrai

. REF 11930346122, Elecsys SysWash, 1 x 500 ml
praplovimo vanduo

. REF 11933159001, adapteris SysClean sistemai

. REF 11706802001, Elecsys 2010 AssayCup, 60 x 60
reakcijos mégintuvéliy

. REF 11706799001, Elecsys 2010 AssayTip, 30 x 120
pipeciy antgaliy,

Priedai cobas e 601 ir cobas e 602 analizatoriams:

. REF 04880340190, ProCell M, 2 x 2 | sistemos buferio

. REF 04880293190, CleanCell M, 2 x2 | tirpalas lasteliy
praplovimui matavimo proceddrai

. REF 03023141001, PC/CC-Cups, 12 indeliy, skirty ProCell
M ir CleanCell M paSildymui prie$ naudojima

. REF 03005712190, ProbeWash M, 12 x 70 ml programos
paleidimo pabaigai ir praskalavimui kai pakeic¢iamas
reagentas plovimo tirpalas

. REF 12102137001, AssayTip/AssayCup Combimagazine M,
48 détuvés x 84 reakcijos mégintuvéliai arba pipeciy
antgaliai, maiSeliai atliekoms

. REF 03023150001, WasteLinear, maiSeliai atliekoms

. REF 03027651001, SysClean Adapter M

Priedai visiems analizatoriams:
. REF 11298500316, Elecsys SysClean, 5 x 100 ml sistemos
praplovimo tirpalas

Tyrimas

Jei norite pasiekti geriausy rezultaty, laikykités Siame dokumente
pateikty instrukciju. Analizatoriui specifines matavimo instrukcijas rasite
atitinkame naudotojo vadove.

PrieS naudojimg mikrodalelés bus sumaiSomos automatiskai.
AutomatisSkai bus nuskaitomi ir brdkSniniuose koduose uzkoduoti
tyrimui specifiSki parametrai. Tam nereikia padéti rankiniu badu.
ISimtiniais atvejais, kai braksninio kodo nuskaityti nepavyksta, jveskite
penkiolikos skaitmeny seka.

Saltus reagentus atSildykite iki mazdaug 20 °C temperatdros ir
iSdéliokite juos ant analizatoriaus reagenty disko (20 °C). Venkite puty,
susidarymo. Sistema automatiSkai reguliuoja reagenty temperatdra ir
buteliuky atidaryma/uzdaryma.

Kalibravimas
Atsekamumas: Elecsys Troponin | STAT metodas buvo standartizuotas
pagal rinkoje esancius | troponino nustatymo metodus. Kiekvieno

Elecsys Troponin | STAT reagenty rinkinio sudétyje yra etiketés su
braksniniais kodais, kuriuose uzkoduota konkrecios serijos gaminio
kalibravimui reikalinga informacija. Pavyzdiné kreivé yra pritaikyta su
Elecsys Troponin | STAT CalSet naudojanc¢iam analizatoriui.
Kalibravimo daznumas: kalibruoti batina pradéjus naudoti naujg
reagenty serijg (nepraéjus 24 val po to kai reagenty rinkinys buvo

uzregistruotas analizatoriuje).

Kalibravimg rekomenduojama atnaujinti taip:
. po to, kai tos pacios serijos rinkinys naudojamas vieng,
ménesj (28 dienas)
. po 7 dieny (kai analizatoriuje naudojami tos pacios serijos
reagentai)
. kai to reikalauja kokybeés kontrolés sistema

Kokyb és kontrol é

Kokybés kontrolei uZtikrinti, naudokite Elecsys PreciControl Troponin 1
ir 2.

Papildomai gali bati naudojamos ir kitos tinkamos medZiagos.
Skirtingy koncentracijy kontrolés turi bati atliekamos kaip atskiras
tyrimas maziausiai karta per 24 valandas (kai tyrimas yra naudojamas),
karta pradéjus naudoti nauja rinkinj bei po kiekvieno kalibravimo.
Kontrolés intervalus ir salygas reikia adaptuoti individualiems
laboratorijos poreikiams. Rezultatai turi patekti | nustatytas matavimy
ribas.

Kiekviena laboratorija turi numatyti priemones, kuriy reikia imtis kai
rezultatai nepatenka j nustatytas ribas. Kokybés kontrole vykdykite
remdamiesi Salyje galiojanciais reikalavimais.

Apskai €iavimas
Analizatorius automatiskai apskaiciuoja kiekvieno pavyzdzio analités
koncentracijg (ug/l arba ng/ml).

Apribojimai — trukdZiai

Gelta (bilirubinas < 428 pmol/l arba < 25 mg/dl), hemolizé (Hb < 0,247
mmol/l arba < 0,400 g/dl), lipemija (intralipidai < 1500 mg/dl) ir biotinas
(< 123 nmol/l arba < 30 ng/ml) matavimui jtakos neturi.

Matuojant meéginius su aukStesniu hemoglobino lygiu gali bati gauti
dirbtinai sumazinti rezultatai.

Kriterijus: atsikartojimas su + 15 % atsikartojimu nuo pradinés vertés.
Jei pacientui taikoma terapija didelémis biotino dozémis (pvz. >5 mg
per dieng), méginj imkite pragjus bent 8 valandoms po paskutinés
biotino dozés.

Reumatoidinis faktorius matavimams jtakos neturi, kai jo koncentracija
nevirsija 1500 1U/ml.

Kablio efektas (hook effect) dél per didelés troponino | dozés
nestebimas, kol jo koncentracija nevirsija 1000 pg/l (ng/ml).

In vitro iStyréme 52 dazniausiai naudojamus vaistus. Nenustatéme
jokios jtakos matavimams.

Retais atvejais, deél labai aukSto antikdiny titro gali bati stebima saveika
su analitei specifiniais antik@inais, streptavidinu ar ruteniu. Sj efekta
gailma sumazinti atitinkamai pakeitus metoda.

Diagnozuojant ligas, gauti rezultatai turi bati vertinami kartu su paciento
ligos istorija, klinikiniais bei kitais poZymiais.

Metodo apribojimai ir ribos

Matavimo ribos

0,16-25 pg/l arba ng/ml (nustatyta pagal aptikimo riba ir pavyzdinés
kreivés maksimuma). Uz tusciojo bandymo ribg mazesné reikSme - <
0,1 pg/l arba ng/ml. Prietaise nebus pazymétos uz tuS€iojo bandymo
ribg didesnés, bet uz aptikimo ribg mazesnés reikSmeés. Uz matavimy,
riby patenkancios reikSmés bus parodomos kaip > 25 pg/l arba ng/ml
(ar 250 pg/l arba ng/ml, jei meéginiai buvo skiesti 10 karty).

Maziausios iSmatuojamos ribos

TuSc¢iojo bandymo riba (Limit of Blanc, LoB), Aptikimo riba (Limit of
Detection, LoD) ir tyrimo riba (Limit of Quantification, LoQ)
Tus¢iojo bandymo riba = 0,1 pg/l (ng/ml)

Aptikimo riba = 0,16 pg/l (ng/ml)

Tyrimo riba = 0,3 pg/l (ng/ml)

Tus¢iojo bandymo riba ir aptikimo ribg nustatéme remiantis CLSI
(Klinikiniy_ir laboratoriniy standarty institutas, angl. Clinical and
Laboratory Standarts Institute) EP17-A reikalavimu. Tyrimo ribos
nustatytos remiantis fukcionalaus jautrumo bandymo rezultatais.
TuSc¢iojo bandymo riba lygi 95 percentiliams nuo n = 60 matavimy
(matuojama be analités, keliomis nepriklausomomis matavimy,
serijomis). TuS¢iojo bandymo riba reiSkia maZziausig koncentracija,
kurig su 95 % tikimybe galima nustatyti pavyzdZiuose be analités.

,cobas c* sistemos
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Aptikimo riba nustatyta pagal tuS¢iojo bandymo ribg ir mazy,
koncentracijy pavyzdziy standartinj nuokrypj. Aptikimo riba — tai
maziausia koncentracija, kurig glima aptikti (reikSmé didesne uz
tusciojo bandymo ribg su 95 % tikimybe).

Tyrimo riba (funkcionalus jautrumas) — tai mazZiausia analités
koncentracija, kurig galima pakartotinai iSmatuoti su tarpiniu
preciziSkumu CV < 10 %.

Skiedimas

Méginius, kuriy koncentracijos virSija iSmatuojamas reikSmes, galima
praskiesti su Elecsys Diluent MultiAssay. Rekomenduojamas
praskiedimas 1 : 10 (Elecsys 2010 ir cobas e analizatoriuose
automatiSkai arba rankiniu badu). cobas e 601 ir cobas e 602
analizatoriams méginius praskieskite rankiniu badu. Praskiesty
pavyzdZiy koncentracijos turi bati > 3 pg/l (ng/ml). Kai skiedziate
rankiniu bldu, gauta rezultatg padauginkite iS praskiedimo faktoriaus.
Kai praskiedZia analizatorius, Elecsys 2010 ir cobas e analizatoriy,
programiné jranga skai¢iuodama méginio koncentracijg pati j tai
atsizvelgia.

Tikétinos reikSm és

Buvo atliktas Elecsys Troponin | metodo tyrimas. Buvo tirti 839 sveiki
savanoriai 4 JAV ir 2 Europos Sajungos Salyse. VirSutiné cTnl
rekomendaciné riba (99 percentiliai) buvo 0,16 ug/l (ng/ml) (95 %
pasikliautinis intervalas 0,12-0,60). Maziausia Elecsys Troponin |
metodu nustatyta reikSmé su CV maZesniu arba lygiu 10 % buvo 0,30
pg/l (ng/ml).

Dél cTnl atsilaisvinimo kinetikos, tai kad pirmomis simptomy,
pasireiSkimo valandomis buvo gauti diagnostinés ribos nesiekiantys
rezultatai, miokardo infarkto galimybés visiSkai neatmeta. Jei miokardo
infarktas ir toliau yra jtariamas, tyrimg pakartokite atitinkamais
intervalais.

Su padidintomis reikSmémis susije faktoriai

Literatdroje yra duomeny, kad pacientai su miokardo pazeidimais,
sergantys nestabilia angina pectoris, Sirdies kontuzijomis ir
transplantuotq Sirdj turintys pacientai pasizymi aukStesniu cTnl lygiu.
Kiekviena laboratorija turi istirti tikétinas savo pacienty populiacijos
vertes ir, jei reikia, nustatyti savo rekomendacines vertes.

Specifiniai metodo duomenys
Zemiau pateikti analizatoriy duomenys gauti parodomojo tyrimo metu.
Kitoje laboratorijoje gauti rezultatai gali skirtis.

PreciziSkumas

Pakartojamumas buvo nustatytas pagal CLSI (Clinical and Laboratory
Standarts institute) metodikg (EP5-A) naudojant Elecsys reagentus,
Zmogaus serumo pavyzdZzius ir kontroles: kiekvienas méginys buvo
matuojamas 21 serijoje po 3 matavimus. Matavimai buvo atliekami
skirtingomis dienomis (n = 63).

Buvo gauti Sie rezultatai:

Buvo gauti Sie rezultatai:

cobas e601 ircobas 602 analizatoriai

Pakartojamumas Tarpinis tikslumas
Pavyzdys Reiks; | SD Ccv SD Ccv
po/l pg/l % pg/l %
(ng/ml) (ng/ml) (ng/ml)
1 Zmogaus | 0,193 0,015 7,7 0,016 8,2
serumas
2 Zmogaus | 0,344 0,018 51 0,020 5,8
serumas
3 Zmogaus | 1,71 0,037 2,1 0,047 2,8
serumas
4 7zmogaus | 8,85 0,19 2,2 0,278 3,1
serumas
5Zmogaus | 21,4 0,293 1,4 0,788 3,7
serumas
PreciControl| 0,335 0,013 3,9 0,014 4,2
Tnl
PreciControl| 16,4 0,272 1,7 0,333 2,0
Tn2

Elecsys 2010 icobas e411 analizatoriai

Pakartojamumas’ Tarpinis
preciziSkumas
Pavyzdys ReikS;m | SD CcVv SD CcVv
po/l po/l % pg/l %
(ng/ml) (ng/ml) (ng/ml)
1 Zmogaus | 0,234 0,021 9,1 0,037 16,0
serumas
2 Zmogaus | 0,323 0,016 4.8 0,029 8,9
serumas
3 Zmogaus | 0,496 0,016 3,3 0,029 5,9
serumas
4 7zmogaus | 0,627 0,014 2,2 0,033 53
serumas
5Zmogaus | 21,4 0,363 1,7 0,689 3,2
serumas
PreciControl | 0,439 0,018 4.2 0,030 6,7
Tnl
PreciControl| 17,8 0,522 2,9 0,645 3,6
Tn2

b) pakartojamumas preciziSkumaserijos viduje

Metodo palyginimas

Elecsys Troponin | STAT metodas (y) buvo palygings rinkoje
esartiu troponino | metodu (x). Naudojant Klinikiniuséginius buvo
gautos Sios koreliacijos (ng/l arba ng/ml):

Buvo analizuota &giniy: 144

Passing/Bablok®’
Y =0,847x + 0,123 Y =0,795x — 0,259
T=0,825 r=0,957

Méginiy koncentracijos buvo mazdaug tarp 0,160 ir 22,8 ug/l
(ng/ml).

Linijiné regresija

Analitinis specifiSkumas

Elecsys Troponin | STAT metodas nepasizyméjo reikSmingomis
kryZminémis reakcijomis su Siomis tirtomis medziagomis (buvo tiriama
su troponino | koncentracijomis lygiomis mazdaug 0,4 ng/ml ir 3 ng/ml):
h-skeleto raumeny troponinas | 0,03 %, h-Sirdies troponinas T 0,05 %,
h-griau¢iy raumeny troponinas T 0,0 % (neaptinkamas) ir Zmogaus
troponinas C 0,0 % (neaptinkamas).

Diagnostinis jautrumas ir specifiSkumas

Vienas Klinikinis centras Europoje ir vienas JAV bendradarbiavo
atliekant perspektyvine pacienty, patekusiy | skubios pagalbos skyriy
su kratinés skausmais, studija. Jautrumo ir specifiSkumo
apskaiciavimui pagal Zemiau iSvardintus kriterijus buvo atrinkti 358
pacientai. Atrankos kriterijai: skausmas kratinéje 24 valandos prie$
patekima j stacionara, skausmas kratinéje >20 minuciy bei esant EKG
kriterijams, amzius > 20 mety, néra néStumo, 3 savaités prieS patekima
| stacionarg nepasireiSké miokardo infarktas bei buvo atlikti maziausiai
2 kraujo paémimai. Kitas kriterijus - galimybé paraleliai istirti rezultatg
su kitais komerciSkai prieinamais kardialinio | troponino tyrimo
rinkiniais. Pacientai su nevaskuliariniais Sirdies negalavimais buvo
pasSalinti i$ skaiCiavimy. Pacientams miokardo infarktas buvo
nustatytas pagal troponino tyrimo rezultatus laikantis numatyty,
reikalavimy.™® 69 pacientams buvo diagnozuota tai buvo STEMI arba
NSTEMI, 80 — nestabili anginos pectoris, 0 209 pacienty atveju buvo
nustatyta, kad kritinés skausmai nesusije su Sirdies pazeidimais.
Gavéjo Vykdymo ApraSymo (angl. Receiver Operating Characteristic
ROC) kreivé buvo iSskaiciuota i§ troponino reikSmiy piky. ROC kreiveje
buvo plotas esantis po kreive (AUC) lygus 0,96 (95 % pasikliautinis
intervalas 0,91-0,98). Optimalios ribinés Gminio miokardo infarkto
pasireiskimo reikSmés buvo iSskai¢iuotos atlikus ROC analize iS
troponino | reikSmiy piky esant 0,30 pg/L (ng/mL). Jautrumas ir
specifiSkumas buvo iSskai€iuotas pagal ROC optimizuotg slenksting
verte (0,30 pg/L (ng/mL)), rezultatai - Zemiau pateiktoje lenteléje.

b) pakartojamumas preciziSkumaserijos viduje

PreciziSkumas nustatytas atskiru eksperimentu, naudojant Elecsys
reagentus, Zmogaus seruma ir kontroles pagal CLSI (Clinical and
Laboratory Standarts Institute) protokolg (EP5-A2): dvi serijos per
dieng, kartojama 21 dieng (n = 84).

Slenksti | Jautrum | N 95 % SpecifiSku N 95 %
né as pasikliauti mas pasikliauti
rekdmé | % nas % nis
ua/l intervalas intervalas
(ng/ml) (%) (%)
0,30 84 58/6 | 74-91 94 272/2 91-96

9 89

2010-03, V 2 Lietuviy

3iS 5 psl.

Roche sistemos



Pareleliai buvo atliekamas tyrimas naudojant komerciSkai prieinamag
kardialinio troponino | tyrimg. Buvo gauti lentel¢je pateikti rezultatai,

oficialiai nustatyteROC optimizuota slenkstia vert - 0,50 pg/L (ng/mL).
Slenksti | Jautrum | N 95 % SpecifiSku N 95 %
né as pasikliauti mas pasikliauti
reikSmé | % nas % nas
ug/l intervalas intervalas
(ng/ml) (%) (%)
0,50 61 42/6 | 49-72 100 289/2 | 99-100

9 89

Jautrumas ir specifiSkumas buvo papildomai apgakati

naudojant

skirtingus laiko intervalus nuo patekinidigonine (Elecsys Troponin |
tyrimas):
Laikotarpi Slenkstiné Jautrum N 95 %
s nuo reikSmé as pasikliauti
patekimo | ug/l % nis
stacionar (ng/ intervalas
q ml) (%)
(valando
mis)
0 0,30 69 46/ 57-79

67
0-3 0,30 81 51/ 70-89

63
3-6 0,30 79 30/ 64-89

38
>6 0,30 69 20/ 51-83

29
Laikotarp Slenkstin Jautru N 95 %
is nuo é reikSm é mas pasikliaut
patekimo ug/l % inis
i (ng/ intervala
stacionar ml) s (%)
a
(valando
mis)
0 0,30 99 276/2 96-99

80
0-3 0,30 96 269/2 93-98

80
3-6 0,30 96 197/2 93-98

05
>6 0,30 97 133/1 93-99

37

Svarbu: tuo atveju, kai nustatyta neigiama pradiné troponino
reikSmeé, o pacientui pasireiSkia klinikiniai AMI pozymiai ir
simptomai, méginj reikia paimti ir iStirti pakartotinai.
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ISsamesnés informacijos galite rasti analizatoriaus naudotojo vadove,
atitinkamose metodikose, naudojamy komponenty produkto aprase ir
pakuotés informaciniame lapelyje.

COBAS, COBAS E ir ELECSYS yra ,Roche” prekiy Zenklai.
Kiti prekiy ar gaminiy pavadinimai ir prekiy Zenklai priklauso atitinkamiems savininkams.
Svarbius papildymus ar pakeitimus nurodo juostelé parastéje.
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