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Troponin T hs STAT
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Lietuviy Sirdies sumusimui,® plauciy embolijai® ir vaisty sukeltam
Paskirtis kardiotoksiskumui.3”

Imunologinis tyrimas, skirtas Sirdies troponino T kiekybiniam koncentracijos
nustatymui Zmogaus serume ir plazmoje in vitro. Sj tyrimg galima naudoti
kaip pagalbing priemone atliekant Gmaus koronarinio sindromo diferencine
diagnostikg ir identifikuojant nekroze, pvz., nustatant tmy miokardo
infarktg. Tyrimas taip pat naudojamas jvertinant pacienty rizikg, kurie kencia
nuo Umaus koronarinio sindromo ir kardialing pacienty, kencianciy nuo
|tinio inksty nepakankamumo, rizikg. Tyrimas taip pat gali bati naudingas
parenkant intensyvesne terapijg ir intervencijg j pacientus su padidéjusiais
kardialinio troponino T lygiais.

Elektrochemiliuminescencinis imunologinis tyrimas (angl.
electrochemiluminescence immunoassay-ECLIA) yra skirtas naudoti
Elecsys ir cobas e imunologiniuose analizatoriuose.

Santrauka

Troponinas T (TnT) yra vagotojo raumenyno susitraukian¢io aparato
komponentas. Nors TnT funkcija yra tokia pati kaip visuose
skersaruoZiuose raumenyse, TnT i§skiriamas i§ miokardo (Sirdies TnT,
molekuliné masé 39.7 kD) akivaizdziai skiriasi nuo skeleto raumeny TnT.
Dél akivaizdaus skirtumo skirtinguose audiniuose, Sirdies troponinas T
(cTnT) yra $irdZiai specifinis, didelio jautrumo miokardo paZeidimo zymuo.'
Sirdies troponino T koncentracija padidéja mazdaug po 3-4 valandy po
umaus miokardo infarkto (AMI) ir gali i8likti padidéjusi iki 2 savaiciy jam
jvykus.23 Skirtingai nei miokardo infarkto su ST pakilimu (STEMI) atveju,
miokardo infarkto be ST pakilimo (NSTEMI) atveju diagnozé labai priklauso
nuo $irdies troponino tyrimo rezultaty. Atsizvelgiant j naujg universaly
miokardo infarkto apibréZima, MI diagnozuojamas, kai Sirdies troponino
koncentracija kraujyje yra didesné negu 99-a normos reik3miy (sveiky
asmeny) intervalo procentilé kartu su miokardo iSemijos poZymiais
(simptomai, EKG pokyciai arba instrumentiniy tyrimy rezultatai). Pagal
apibréZima reikalaujama, kad troponino tyrimo netikslumas (variacijos
koeficientas) ties 99-taja procentile blity maZesnis arba lygus 10 %.4
Sirdies troponinas T (cTnT) yra nepriklausomas prognostinis Zymuo, pagal
kurj galima nustatyti trumpalaikes, vidutinio laikotarpio ar net ilgalaikes
pacienty, kenciangiy nuo Gmaus koronarinio sindromo (UKS), ligos
pasekmes.567.89

4 Klinikiniuose centruose daugiau negu 7000 pacienty atlikti tyrimai parode,
kad Sirdies troponinas T taip pat naudingas nustatant pacientus, kuriems
gali padéti antitromboziné terapija (GPIIb/llla inhibitoriai, mazos
molekulinés masés heparinas).'011.12.13.14

Naujose Uimaus koronarinio sindromo be ST pakilimo diagnostikos ir
gydymo gairése Sirdies troponinas nurodytas kaip pirmo pasirinkimo
miokardo paZeidimo Zymuo. 516

Nedidele troponino T koncentracijg galima aptikti kliniskai stabiliems
pacientams, pvz., pacientams su iSeminiu arba neiSeminiu Sirdies
nepakankamumu,'”:1819.20 pacientams su skirtingomis kardiomiopatijos
formomis,?" inksty nepakankamumu,222324.2526.27.28 sepsiy® ir diabetu.3
Padidéjusi troponino T koncentracija susijusi su vainikiniy arterijy liga ir
blogesnémis pasekmémis nepriklausomai nuo natriuretinio peptido (BNP
arba NT-proBNP) koncentracijos.7:18:31.32

Maza troponino T koncentracija yra nepriklausomas kardiovaskulariniy
jvykiy rodiklis, taip pat ir prieSirdZiy virpéjimo iSsivystymo ir kartotinio
i$sivystymo.3

Miokardo lasteliy suZalojimai, dél kuriy kraujyje padidéja cTnT
koncentracija, gali kilti ir esant kitoms bakléms, pvz., esant miokarditui,

Kiti diagnostiniai tyrimai, pvz., mioglobino, CK-MB, NT-proBNP, PIGF ir
CRB gali papildyti diagnostine ir prognostine troponino T tyrimo informacijg
esant skirtingoms indikacijoms.3'.%839

Atliekant Elecsys Troponin T hs STAT tyrimg naudojami du monokloniniai

antikiinai, specifiski Zmogaus Sirdies troponinui T.4%4! Antikiinai atpaZjsta

du epitopus (amino ruags¢iy pozicija 125-131 ir 136-147), esancius
centrinéje Sirdies troponino T baltymo, kurj sudaro 288 amino rugstys,
dalyje.

Troponin T hs STAT kalibratoriy (Troponin T hs STAT CalSet) sudétyje yra

rekombinantinio zmogaus Sirdies troponino T (rek. hcTnT). Rek. hcTnT yra

izoliuotas i$ Iasteliy kultdros E. coli BL21, kurios sudétyje yra pET vektorius
su zmogaus Sirdies troponino T 3-Cios izoformos genu. Atlikus fermentacija
lastelés suardomos ultragarsu, o rek. heTnT iSgryninamas taikant jony
mainy chromatografijg. ISgrynintas rek. hcTnT toliau apibudinamas
atsizvelgiant j SDS PAGE, Western blot, imunologinj aktyvuma ir baltymy
sudétj.+?

Tyrimo principas

Sluoksninés struktdros principas. Bendra tyrimo trukmé: 9 minutés.

Elecsys 2010 ir cobas e 411 analizatoriai:

. 1-0ji inkubacija: 50 pL méginio, biotinilintas monokloninis Sirdies
troponinui T-specifinis antikiinas ir monokloninis Sirdies
troponinui T-specifinis antiklinas, pazymétas rutenio kompleksu?),
reaguoja sudarydami sluoksninés strukttros kompleksg.

. 2-0ji inkubacija: Pridéjus streptavidinu dengty mikrodaleliy,
sgveikaujant biotinui ir streptavidinui, kompleksas prisijungia prie
kietosios fazés.

cobas e 601 ir cobas e 602 analizatoriai:

. 9 minuciy inkubacijos metu méginyje (50 pL) esantis antigenas,
biotinilintas monokloninis Sirdies troponinui T specifinis antikiinas,
monokloninis Sirdies troponinui T -specifinis antikiinas, pazymétas
rutenio kompleksu, ir streptavidinu padengtos mikrodalelés reaguoja
formuodamos sluoksninés strukttros kompleksa, kuris yra
prijungiamas prie kietosios fazés.

Visi analizatoriai:

- Reakcijos miSinys jsiurbiamas j matavimo kamera, kurioje ant
elektrodo pavirSiaus magnetiniu budu surenkamos mikrodalelés.
Nesuridtos medZiagos pasalinamos naudojant ProCell/ProCell M.
Prie elektrodo prijungus elektros srove skatinama
chemoliuminescenciné emisija, kurios dydis iSmatuojamas
fotodaugintuvu.

. Rezultatai nustatomi i§ kalibravimo kreivés, kuri kiekvienam
analizatoriui generuojama i 2 tasky kalibravimo ir i§ pagrindinés
kreivés, pateikiamos su reagenty brik$niniu kodu.

a) Tris(2,2-bipyridyl)rutenio(ll)-kompleksas (Ru(bpy)3*)

Reagentai - darbiniai tirpalai

Si reagenty stovo pakuoté yra pavadinta TNT-HSST.

M Streptavidinu dengtos mikrodalelés (permatomas dangtelis),
1 buteliukas, 6.5 mL:
Streptavidinu dengtos mikrodalelés, 0.72 mg/mL; konservantas.
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R1  Anti-troponino T-Ab-~biotinas (pilkas dangtelis), 1 buteliukas, 8 mL:
Biotinilinti monokloniniai antikiinai prie$ Sirdies troponing T (pelés)
2.5 mg/L; fosfato buferis 100 mmol/L, pH 6.0; konservantas,
slopintuvai.

R2  Anti-troponino T-Ab~Ru(bpy)3* (juodas dangtelis), 1 buteliukas, 8 mL:
Monokloniniai antikiinai prie$ Sirdies troponing T (pelés), Zyméti
rutenio kompleksu 2.5 mg/L; fosfato buferis 100 mmol/L, pH 6.0;
konservantas.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Skirtas naudoti in vitro diagnostikai.

Laikykités jprasty atsargumo priemoniy, batiny dirbant su visais
laboratorijos reagentais.

Visos atliekos turi buti tvarkomos laikantis vietos reikalavimy.

Saugos duomeny lapas pateikiamas profesionaliems naudotojams
paprasius.

Dirbdami su visy rusiy reagentais ir méginiais (méginiais, kalibratoriais ir
kontrolinémis medZiagomis) venkite puty susidarymo.

Reagenty paruosimas

Visi rinkinio reagentai paruosti naudojimui, jy negalima naudoti atskirai nuo
rinkinio.

Visa informacija, reikalinga tinkamam tyrimo atlikimui, gali bati nuskaitoma
nuo atitinkamo reagento brik$ninio kodo.

Laikymo salygos ir stabilumas

Laikyti 2-8 °C temperatiroje.

NeuzSaldykite.

Laikykite Elecsys reagenty rinkinj statmenai, kad mikrodalelés bty visiskai
prieinamos prie$ procediirg atliekamo automatinio maiSymo metu.

Stabilumas:

neatidarius, 2-8 °C temperattiroje | iki nurodytos galiojimo datos

atidarius, 2-8 °C temperatiroje 12 savaiCiy

analizatoriuose 4 savaités

Méginiy surinkimas ir paruosimas

Buvo patikrinti ir yra priimtini tik toliau iSvardyti méginiai.

Serumas surenkamas j standartinius mégintuvélius arba mégintuvélius su
skirianciuoju geliu.

K>-EDTA, K5-EDTA, Li-heparino ir Na-heparino plazma.

Plazmos (EDTA, heparinas) ir serumo méginiy negalima naudoti
pakaitomis.

Kriterijus: Nuolydis 0.8-1.2 + koreliacijos koeficientas > 0.95.

Stabilus 24 valandas 2-8 °C temperatiroje, 12 ménesiy -20 °C
temperatiroje. Galima uzSaldyti tik vieng karta.

[$vardinty rasiy meginiai buvo tiriami, pasirinkus tyrimo metu rinkoje
buvusius mégintuvélius, t.y. nebuvo patikrinti visy gamintojy mégintuvéliai.
Jvairiy gamintojy méginiy surinkimo sistemose gali biti skirtingy medZziagy,
kurios kai kuriais atvejais gali paveikti tyrimo rezultatus. Jei méginius
apdorojate pirminiuose mégintuveliuose (méginiy surinkimo sistemose),
laikykités mégintuvéliy gamintojo instrukcijy.

Prie$ atlikdami tyrima, méginius su nuosédomis centrifuguokite.
Nenaudokite méginiy ir kontroliy, kuriy stabilizavimui buvo naudotas azidas.
Uztikrinkite, kad méginiai, kalibratoriai ir kontrolinés medziagos prie$
matavimg bty 20-25 °C temperaturos.

Dél galimo garavimo poveikio, méginiy, kalibratoriy ir kontroliy matavimai
analizatoriuose turéty buti atlikti per 2 valandas.

Pateiktos medziagos

Apie reagentus skaitykite skyriuje ,Reagentai - darbiniai tirpalai“.
Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos

. 05092736190, Troponin T hs STAT CalSet, skirtas 4 x 1 mL

cobas’

- 05095107190, PreciControl Troponin, skirtas 2 x 2 mL
kiekvienam i$ PreciControl Troponin 1 ir 2

. 03609987190, Diluent MultiAssay, 2 x 16 mL méginiy skiediklis

. Bendra laboratorijos jranga

. Elecsys 2010 arba cobas e analizatorius

Elecsys 2010 ir cobas e 411 analizatoriy priedai:

. 11662988122, ProCell, 6 x 380 mL sistemos buferis

. 11662970122, CleanCell, 6 x 380 mL matavimo kameros valymo
tirpalas

" 11930346122, Elecsys SysWash, 1 x 500 mL plovimui skirto
vandens priedas

. 11933159001, Adapter for SysClean, adapteris

. 11706802001, Elecsys 2010 AssayCup, 60 x 60 reakcijy indeliai

. 11706799001, Elecsys 2010 AssayTip, 30 x 120 pipeciy
antgaliai

cobas e 601 ir cobas e 602 analizatoriy priedai:

. 04880340190, ProCell M, 2 x 2 L sistemos buferis

" 04880293190, CleanCell M, 2 x 2 L matavimo kameros valymo
tirpalas

. 03023141001, PC/CC-Cups, 12 puodeliy ProCell M ir
CleanCell M paruoSiamajam susildymui prie$ naudojimg

. 03005712190, ProbeWash M, 12 x 70 mL valymo tirpalas
finalizavimo etapui ir praplovimui reagenty keitimo metu

. 03004899190, PreClean M, 5 x 600 mL matavimo sistemos
valymo tirpalas

. 12102137001, AssayTip/AssayCup Combimagazine M,
48 détuvés x 84 reakcijos indeliams ar pipeciy antgaliams, atlieky
maiseliai

. 03023150001, WasteLiner, atlieky maiseliai

L] 03027651001, SysClean Adapter M, adapteris

Priedai visiems analizatoriams:

- 11298500316, Elecsys SysClean, 5 x 100 mL sistemos valymo
tirpalas

Tyrimas

Kad tyrimas buty atliktas tinkamai, laikykités Siame dokumente pateikty
analizatoriaus naudojimo instrukcijy. Specifines analizatoriui tyrimo
instrukcijas skaitykite atitinkamame naudotojo vadove.

Mikrodalelés pakartotinai suspenduojamos automatiskai, prie$ naudojima, o
tyrimo parametrai nuskaitomi naudojant reagento bruksninj koda. Rankiniu
badu informacijos jvesti nereikia. ISimtinais atvejais, kai nejmanoma
nuskaityti braksninio kodo, jveskite 15-0s Zenkly skaitmeny seka.

cobas e 601 ir cobas e 602 analizatoriai: Reikia turéti PreClean M tirpala.
Atvésintus reagentus susildykite iki mazdaug 20 °C temperattiros ir
jstatykite j analizatoriaus reagenty diskg (20 °C). Venkite puty susidarymo.
Sistema automatikai reguliuoja reagenty temperatirg ir buteliuky
atidaryma/uzdaryma.

Kalibravimas

Atsekamumas: Troponin T hs STAT tyrimas ([Rer] 05092728) buvo
standartizuotas pagal Troponin T STAT tyrima ([ReF] 04660307, 4-0s
kartos). Sis tyrimas, savo ruoztu, buvo standartizuotas pagal Enzymun-Test
Troponin T (CARDIAC T) metoda.

Kiekviename Elecsys reagenty rinkinyje yra etiketé su brukSniniu kodu, joje
— konkreti tam tikros reagenty partijos kalibravimui reikalinga informacija.
Numatytoji pagrindiné kreivé yra pritaikoma analizatoriui, naudojant
atitinkama CalSet.

Kalibravimo daznis: kalibravimas turi biiti atliekamas po vieng kartg su
kiekviena reagenty partija, naudojant SvieZig reagents (t. y. praéjus ne
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daugiau nei 24 valandoms nuo reagenty rinkinio registravimo

analizatoriuje). Kalibravimo atnaujinimas rekomenduojamas:

. po 1 ménesio (28 dieny), naudojant tos pacios partijos reagentus

= po 7 dieny (analizatoriuje naudojant tg patj reagenty rinkinj)

. pagal poreikj: pvz.: jei kokybés kontrolés rezultatai nepatenka j
nurodytas ribas

Kokybés kontrolé

Kokybés kontrolei naudokite PreciControl Troponin.

Papildomai galima naudoti kitg tinkamg kontroline medziaga.

Skirtingiems koncentracijy intervalams skirtos kontrolés turéty buti
atliekamos atskirai (kiekviena) bent kartg per 24 valandas, kai tyrimas yra
naudojamas; vieng kartg - vienam reagenty rinkiniui, taip pat po kiekvieno
kalibravimo.

Kontrolés intervalai ir apribojimai turéty atitikti kiekvienos laboratorijos

individualius reikalavimus. Gautos reikSmés turéty patekti j nustatytas ribas.

Kiekviena laboratorija turi numatyti korekcines priemones, kuriy reikty imtis,
reikSméms nepatekus j nustatytas ribas.

Vadovaukités nustatytais valstybiniais ir vietiniais reikalavimais kokybés
kontrolei uztikrinti.

Skaiciavimas

Analizatorius automatiSkai apskaiciuoja kiekvieno méginio analités
koncentracijg arba pg/mL, ng/L, ng/mL, pg/L (cobas e 601 ir cobas e 602
analizatoriai) arba pg/mL, ng/mL, pg/L (Elecsys 2010 ir cobas e 411
analizatoriai).

Apribojimai - poveikiai

Tyrimui jtakos neturi: gelta (bilirubinas < 428 pmol/L arba < 25 mg/dL),
hemolizé (Hb < 0.062 mmol/L arba < 0.1 g/dL; méginiai, pasizymintys
akivaizdziais hemolizés pozymiais, gali daryti poveikj), lipemija (intralipidai
< 1500 mg/dL) ir biotinas (< 82 nmol/L arba < 20 ng/mL).

Naudojant méginius su hemoglobino koncentracija > 0.1 g/dL, gaunami
klaidingai nuslopinti rezultatai.

Kriterijus: atsikartojamumas + 20 % pradinés reikSmés ribose, kai
troponino T koncentracija< 100 ng/L arba pg/mL (+ 10 %, kai troponino T
koncentracija = 100 ng/L arba pg/mL).

Pacientams, gydomiems didelémis biotino dozémis (t.y. > 5 mg/parai),
kraujo méginj galima imti praéjus ne maziau kaip 8 valandoms po
paskutinés biotino dozés suvartojimo.

Reumatoidinio faktoriaus jtaka nebuvo pastebéta, kai jo koncentracija sieké
iki 1500 IU/mL.

Didelés dozés ,kablio” efektas nepasireiskia, kai troponino T koncentracija
yra iki 100000 ng/L (pg/mL).

Buvo atlikti in vitro tyrimai su 52 dazniausiai naudojamy medikamenty.
Poveikis tyrimui nebuvo nustatytas.

Retais atvejais gali pasitaikyti trukdziy dél ypa¢ dideliy specifiniy tyrimo
antikiiny, rutenio ar streptavidino antikiiny titry. Siy trukdziy jtaka sumazina
tam pritaikyta tyrimo proceddra.

Diagnozuojant, rezultatai visada turéty biti vertinami kartu su paciento
anamneze, fizinio istyrimo duomenimis ir kitais radiniais.

Apribojimai ir reikSmiy ribos

Matavimy ribos

3-10000 ng/mL arba pg/mL (apibréZiamos pagal tusiojo matavimo ribg ir
pagrindinés kreivés maksimuma). ReikSmés, esancios Zemiau tusciojo
matavimo riby, yra pateikiamos kaip < 3 ng/L arba pg/mL. ReikSmés,
esancios vir§ matavimy ribos, yra pateikiamos, kaip > 10000 ng/L arba

pg/mL (arba iki 100000 ng/L arba pg/mL 10 karty atskiestuose méginiuose).

Matavimo reikSmiy apatinés ribos

TusCioji riba (angl. Limit of Blank - LoB), aptikimo riba (angl. Limit of
Detection - LoD) ir kiekio nustatymo riba (angl. Limit of Quantitation - LoQ)
TusCioji riba = 3 ng/L (pg/mL)

cobas’

Nustatymo riba = 5 ng/L (pg/mL)

Kiekybinio nustatymo riba = 13 ng/L (pg/mL)

TuscCiojo matavimo riba ir nustatymo riba buvo nustatytos atsizvelgiant j
CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute) EP17-A reikalavimus.
Kiekybinio tyrimo riba buvo nustatyta naudojant funkcinio jautrumo tyrimo
rezultatus.

TusCioji riba yra 95-osios procentilés verté, gauta i§ méginiy, kuriuose
nebuvo analizuojamosios medziagos n > 60 matavimy keliose
nepriklausomose serijose. Tus¢ioji riba atitinka maziausig koncentracija,
Zemiau kurios tikimybé aptikti méginius be analizuojamosios medziagos yra
95 %.

Aptikimo riba yra nustatoma pagal tusciajg ribg ir mazos koncentracijos
méginiy stanadrtinj nuokrypj. Nustatymo riba atitinka zemiausig analités
koncentracijg, kurig galima nustatyti (reikSmé vir§ tuséiojo matavimo ribos
su 95 % tikimybe).

Kiekybinio tyrimo riba (funkcinis jautrumas) yra Zzemiausia analités
koncentracija, kurig galima atkuriamai iSmatuoti, kai tarpinis glaudumo
variacijos koeficientas CV yra < 10 % (10 nepriklausomy tyrimy; 1 tyrimas
per dieng). Nustatyta naudojant zemos koncentracijos troponino T
méginius.

Skiedimas

Méginiai, kuriy Sirdies troponino T koncentracija yra vir§ matavimy ribos,
gali buti skiedZiami su Diluent MultiAssay. Rekomenduojamas atskiedimo
santykis yra 1:10 (nustatomas automatidkai Elecsys 2010 arba cobas e
analizatoriuose arba rankiniu baduy). Atskiesto méginio koncentracija turi
bati > 1000 ng/L (pg/mL).

Po rankiniu budu atliekamo skiedimo rezultatg padauginkite i$ skiedimo
koeficiento.

Jei atskiedimas atliekamas analizatoriuje, Elecsys 2010 ir cobas e
programa automatikai jvertina atskiedima tada, kai apskaiCiuojama
méginiy koncentracija.

Tikétinos reikSmés

Su Elecsys Troponin T hs tyrimu atlikty studijy metu 533 sveiky asmeny
troponino T virSutiné normos reikSmiy intervalo riba (99-a procentilé) buvo
14 ng/L (pg/mL), 95 % pasikliautinis intervalas 12.7-24.9 ng/L (pg/mL).
Maziausia koncentracija su CV mazesne arba lygia 10 % (LoQ) su Elecsys
Troponin T hs STAT tyrimu buvo 13 ng/L (pg/mL).

Atsizvelgiant j 8-ojo deSimtmegio WHO kriterijus, skirtus nustatyti UMI43
troponino T galutinés ribos (klinikinis diskrimatorius) reikSmé yra

0.1 pg/L (ng/mL})/100 ng/L (pg/mL), kaip nustatyta pagal ROC tyrimy
rezultatus i$ ankstesnés Elecsys Troponin T tyrimo kartos.*+45

UMI apibrézimas pagal PSO neseniai buvo atnaujintas atsizvelgiant j
ESC/ACC/AHA/WHF apibrézima, rekomeduojant Sirdies troponino T
padidéjimg ir/ar sumazéjimg esant miokardo iSemijai nustatyti esant 99-ajai
troponino ribinés reikSmeés procentilei.*®

Dél Sirdies troponino T i8siskyrimo kinetikos, pradinis tyrimo rezultatas

< 99-g procentile per pirmgsias simptomy atsiradimo valandas neleidzia
uztikrintai atmesti miokardo infarkto galimybés. Jei vis dar jtariamas
miokardo infarktas, pakartokite tyrimg atitinkamais intervalais (6-12 valandy
po pradinio jvertinimo).'647

Svarbu gauti iSsamig istorijg ir tiksly simptomy apraSyma. Bitina fiziné
apzilira ypatingg démes;j atkreipiant j sumusima Sirdies plote, imy ir 1étinj
Sirdies nepakankamuma, aortos disekcijg, aortos voztuvy liga, hipertrofine
kardiomiopatijg, tachiaritmijg arba bradiaritmijg, apikalinio iSsiplétimo
sindroma, rabdomiolize su kardialiniu suzalojimu, plauciy embolijg, sunkig
plaudiy hipertenzijg, imine neurologine liga, infiltracine liga, vaisty
toksiskuma, kvépavimo sutrikimus, sepsj, nudegimus. ¢

UZraSoma elektrokardiograma, kad bty galima atskirti pacientus, kuriems
jtariamas UKS (ST segmento padidéjimas arba ST segmento poky¢iai, bet
néra nuolatinio ST segmento padidéjimo arba jprasto ECG).
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Laboratorinis jvertinimas turi apimti miokardo paZeidimo Zymenis, geriausia
kardialinio troponino. Jeigu padidéja troponino arba kardialiniy enzimy
koncentracija, vadinasi, jvyko negrjztami Igsteliy pazeidimai ir j tokius
pacientus butina atsizvelgti kaip j patyrusius miokardo infarkta, kaip tai buvo
apibrézta sutarimo konferencijoje. Praéjus nuo 6 iki 12 val. bitina atlikti
antra $irdies troponino matavima. 647

Veiksniai, susije su padidéjusiomis reiksmémis 48:49:5051,5253,54

Publikuoti klinikiniai tyrimai parodé kardialinio troponino T padidéjimg
pacientams, patyrusiems miokardo suZalojimus, kaip pastebéta angina
pectoris, kardialiniy kraujosruvy ir Sirdies persodinimo atvejais. Padidéjimas
taip pat pastebétas pacientams, kuriems pasireiSkia rabdomiolizé ir
polimiozitas.

Kiekviena laboratorija turéty jvertinti tikétiny reikSmiy tinkamuma savy
pacienty populiacijai ir, jei butina, nustatyti savo rekomenduojamas
reikSmes.

Specifiniai tyrimo atlikimo duomenys
Toliau pateikiami atitinkamy analizatoriy tyrimo charakteristiky duomenys.
Atskirose laboratorijose gauti rezultatai gali skirtis.

Glaudumas

Glaudumas buvo nustatytas, naudojant Elecsys reagentus, méginius ir
kontrolines medziagas, pagal CLSI (Clinical and Laboratory Standards
Institute) protokolg (EP5-A2): 2 tyrimai per dieng, po du kartus, kiekvienas
vykdomas 21 dieng (n = 84). Buvo gauti Sie rezultatai:

Elecsys 2010 ir cobas e 411 analizatoriai

Atkartojamumas Tarpinis

glaudumas
Meéginys Vidurkis SD cv SD cv
ng/L ng/L % ng/L %

(pg/mL) | (pg/mL) (pg/mL)

Zmogaus serumas 1 6.2 0.6 9.4 1.1 17.8
Zmogaus serumas2 | 12.7 04 32 0.8 6.2
Zmogaus serumas 3 | 23.2 06 2.6 1.0 44
Zmogaus serumas4 | 312 3.1 1.0 4.3 14
Zmogaus serumas 5 943 8.1 0.9 13.7 1.4
Zmogaus serumas 6 2718 21.1 0.8 355 1.3
Zmogaus serumas 7 8131 63.0 0.8 119 1.5
PreciControl TN1 25.6 0.5 2.1 0.9 3.6
PreciControl TN2 1819 27.2 1.5 394 2.2

cobas e 601 ir cobas e 602 analizatoriai

Atkartojamumas Tarpinis

glaudumas

Vidurkis SD cv SD cv
ng/L ng/L % ng/L %
(pg/ml) | (pg/ml) (pg/ml)

Méginys

Zmogaus serumas 1 |  10.2 038 | 37 | 041 4.0

Zmogaus serumas 2 | 17.7 0.4 25 0.47 2.7

Zmogaus serumas 3 | 425 0.76 1.8 0.90 2.1

Zmogaus serumas 4 623 10.1 1.6 13.0 2.1

Zmogaus serumas 5 4298 53.2 1.2 67.5 1.6

Zmogaus serumas 6 9127 138 1.5 201 2.2

PreciControl TN1 27.2 0.41 1.5 0.50 1.9

PreciControl TN2 2278 20.1 0.9 33.6 15

cobas’

Metody palyginimas

Palyginus Elecsys Troponin T hs STAT tyrimg (Elecsys 2010
analizatorius; y) su Elecsys Troponin T STAT tyrimu, 04660307
(Elecsys 2010 analizatorius; x), naudojant klinikinius méginius, gautos
tokios koreliacijos (ng/L arba pg/mL):

Tirty méginiy skaicius: 155

Passing/Bablok®® Tiesiné regresija
y=1.05x + 28 y=1.0x+38
1=0.867 r=0.997

Méginiy koncentracijy reikSmés buvo apytiksliai nuo 13 iki 7000 ng/L
(pg/mL).

Analitinis specifiSkumas

Elecsys Troponin T hs STAT tyrimas neparodé jokios reikSmingos
kryZminés reakcijos su toliau pateiktomis medZiagomis (tirtomis naudojant
TnT, kurio koncentracija buvo apytiksliai 18 ng/L (pg/mL) ir 38 ng/L (pg/mL);
kryZminés reakcijos medziagy koncentracija 500 ng/mL):

h-skeleto raumeny troponinas T 0.003 %, h-Sirdies troponinas 1 0.2 %,
h-skeleto raumeny troponinas | 0.003 %, Zmogaus troponinas C < 0.001 %.

Diagnostinis jautrumas ir specifiSkumas

Kritinés padéties pacienty, kurie kencia nuo skausmy kratinés srityje
numatytuose tyrimuose dalyvavo vienas Vokietijos klinikinis centras, vienas
Indijos Klinikinis centras, vienas Sveicarijos centras ir du JAV esantys
klinikiniai centrai. Jautrumo ir specifiskumo skaiCiavimui pagal toliau
nurodytus kriterijus buvo atrinkti 507 pacientai: Skausmai kratinés srityje

> 20 minuciy, vertinimas pagal 12 derivacijy EKG, amzZius > 20 mety, be
néstumo, be ankstesniy MI per 3 savaites nuo priémimo ir maziausiai du
kraujo paémimai. Pacientams buvo diagnozuotas Uminis Ml taikant:

1. PSO kriterijus*3, jskaitant EKG pokycius, UKS charakteringus simptomus
ir Sirdies troponino koncentracijos padidéjima ir

2. Kriterijus, kuriuos nustaté jungtiné ESC/ACCF/AHA/WHF darbo grupé.'®
Jautrumas ir specifiSkumas apskaiciuoti su apibréztu AMI
atsizvelgiant j WHO kriterijus

Optimali ribiné troponino T koncentracijos reikSmé Gminio miokardo infarkto
diagnozei, apskaiciuota i§ ROC analizés, ir tyrimg atliekant ankstesnés
kartos Elecsys Troponin T metodu, buvo 0.1 pg/L (ng/mL)/100 ng/L
(pg/mL).#547 Didziausios troponino T koncentracijos reik$més jautrumas ir
specifiSkumas, atliekant Elecsys Troponin T hs tyrimg buvo apskaiciuoti
pagal $ig ROC optimizuotg UMI 0.1 pg/L (ng/mL)/100 ng/L (pg/mL) ribine
reikdme.

Jautrumas | N 95 % Specifisku- N 95 %
% pasikliautinis mas pasikliautinis
intervalas (%) % intervalas (%)

99 78/79 93-100 98 420/428 96-99

Jautrumas ir specifiSkumas esant 0.1 ng/mL (100 pg/mL) buvo papildomai
apskaiciuoti Elecsys Troponin T hs tyrimui skirtingais laiko intervalais nuo
priémimo j ligonine:

Laikas nuo priémimo | Jautrumas N 95 % Specifisku- N 95 %

(valandos) % pasikliautinis mas pasikliautinis
intervalas (%) % intervalas (%)

0 64 23/36 46-79 98 160/163 95-100

0-3 83 54/65 7291 100 385/387 98-100

36 90 37/41 7797 99 320/324 97-100

69 97 32/33 84-100 100 218/219 98-100

9-12 100 1/11 72-100 100 50/50 93-100

>12 100 21/21 84-100 100 66/66 95-100
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ISsamesnés informacijos ieSkokite jus dominancio analizatoriaus naudotojo
vadove, atitinkamuose pritaikymo apraduose, produkto informacijoje ir visy
reikiamy komponenty pakuogiy informaciniuose lapeliuose (jeigu jie
prieinami jusy $alyje).

Siuose informaciniuose lapeliuose kaip desimtaings trupmenos skyriklis
visada naudojamas taskas, skiriantis sveikajj skaiciy nuo desimtainés
trupmenos skaitmeny. Tukstan¢iy skyrikliai nenaudojami.

Simboliai

Be iSvardyty standarte ISO 15223-1, Roche Diagnostics taip pat naudoja
Siuos simbolius ir Zenklus.

CONTENT Rinkinio turinys
SYSTEM Analizatoriai/instrumentai, su kuriais gali bati naudojami
reagentai

REAGENT Reagentas
CALIBRATOR Kalibratorius

Turis po atskiedimo arba maiSymo

J

ReikSmingi papildymai ar pakeitimai yra paZyméti pakeitimy juosta parastéje.

© 2013, Roche Diagnostics

Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Manheimas
www.roche.com
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