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Imunologinis tyrimas in vitro, skirtas kiekybiniam troponino T nustatymui Zmogaus kraujo serume ir plazmoje. Elecsys
Troponio T tyrimas gali bdti naudojamas, kaip pagalbiné priemoné Gmaus koronarinio sindromo, kai nustatoma nekroze, pvz.
amaus miokardo infarkto metu, diferencinei diganostikai. Tyrimas taip pat rekomenduojamas, pacienty su dmiu koronariniu
sindromu rizikos stratifikacijai ir Sirdies ligy rizikos jvertinimui, létiniu inksty nepakankamumu sergantiems pacientams.,
Tyrimas taip pat gali gdti naudingas, parenkant intensyvesnj gydyma ir intervencijas pacientams, kuriy Sirdies troponino
koncentracija yra padidéjusi.

Elektrocheminis liuminescencinis imunologinis tyrimas ,ECLIA" yra skirtas naudoti Elecsys ir cobas e imunologiniuose
analizatoriuose.

Santrauka

Troponinas T (TnT) yra skersaruoZiy raumeny susitraukimo mechanizmo sudétiné dalis. Nors TnT funkcija visuose
skersaruoziuose raumenyse yra tokia pati, TnT, esantis iSimtinai tik miokardo Igstelése (Sirdies TnT, molekuliné masé 39,7
kD), aiSkiai skiriasi nuo skeleto raumeny TnT. Dél tokio didelio audiniy specifiSkumo, Sirdies troponinas T (cTnT) yra
specifinis Sirdziai, labai jautrus miokardo raumens pazeidimo Zymuo. Umaus miokardo infarkto atveju (angl. AMI) troponino T
koncentracija serume padidéja praéjus mazdaug 3-4 valandoms po Sirdziai bldingy simptomy atsiradimo, ir padidéjusi gali
islikti iki 14 dieny.™?

Troponinas T yra nepriklausomas prognostinis Zymuo, kuriuo galima numatyti trumpas, vidutines ir ilgos trukmés pasekmes
pacientams, kuriems pasireidkia Gmus koronarinis sindromas (angl.ACS).>*>®’

Taip pat , keturiy multicentriniy tyrimuy, tiriant daugiau, kaip 7000 pacienty metu, paaisSkéjo, kad troponino T rodiklis yra
naudotinas identifikuojant pacientus, kuriems yra naudinga antitromboziné terapija (gydant GPIIb/llla receptoriy blokatoriais,
mazos molekulinés masés heparinu).®91%412

Kadangi buvo jrodyta, kad Sirdies troponinas yra nepriklausomas Zymuo, aiSkiausiai parodantis tolimesne pacienty ligos eigg
po Omaus koronarinio sindromo ir dél naudos skiriant antitrombozine terapija, jungtinis Europos Kardiologijos Draugijos (ESC)
ir Amerikos Kardiologijos Draugijos (ACC) komitetas i$§ naujo nustaté miokardo infarkto (MI) apibrézima. Pagal 3j apibréZima,
MI diagnozuojamas tada, kai, esant klinikiniam Gmios iSemijos vaizdui, Sirdies troponino koncentracija kraujyje siekia
auk&c¢iau, negu (sveiky Zmoniy) rekomenduojamy reikSmiy, 99 procentilés, ribos. Tikslumas (variacijos koeficientas) ties 99
procentile, su kiekvienu troponino tyrimu, turéty bati apibréZiamas, kaip mazesnis arba lygus 10%.* Taigi, yra laikomasi
nuomonés, kad pacientai, kuriems pasireiskia Gmus koronarinis sindromas ir padidéja Sirdies troponino ir/arba CK-MB
rodikliai, yra patyre Ml be ST pakilimo (MIBSTP); tuo tarpu, nestabilios kriitinés anginos diagnozé patvirtinama jei Sirdies
troponino ir CK-MB rodikliai yra rekomenduojamy reik3miy ribose. Sis naujas Ml apibréZzimas, dabar taip pat jtrauktas |
pacienty, serganciy nestabilia kriitinés angina ir MIBSTP, ACC/AHA gydymo rekomendacijas.14

Remiantis nauju miokardo infarkto apibréZimu, buvo publikuotos kelios rekomendacijos, susijusiy su Sirdies troponino
vaidmeniu tiriant pacientus, serganéius Gmiu koronariniu sindromu.™*°

Miokardo Igsteliy paZeidimas, lemiantis troponino T koncentracijos padidéjimg kraujyje, taip pat gali atsirasti ir kity klinikiniq0
situacijy metu, pavyzdziui, esant staziniam $irdies nepakankamumui,'” kardiomiopatijai,"® miokarditui,*® Sirdies sumusimui,”
inksty nepakankamumui,?* plaugiy embolijai,** insultui,* kairiojo skilvelio disfunkcijai ir septiniam Sokui** bei intervencinio
gydymo atvejais, pvz. Sirdies chirurgijoje,?> ne &irdies chirurgijoje,?® PTKA,?” ir vaisty sukeltos irdies intoksikacijos atveju.?®
Daugumoje Siy atvejy, ypa¢ — pacientams, sergantiems inksty nepakankamumu, padidéjusi Sirdies troponino koncentracija
yra blogas prognoztinis rodiklis.?®:3:31:32:33.34

Apibendrinant, padidéjusi troponino koncentracija rodo miokardo pazeidima, bet koncentracijos padidéjimo mechanizmas
néra toks tat, kaip iSeminio pazeidimo. Ml terminas naudotinas kai yra Sirdies pakenkimo jrodymu, klinikiniais tyrimais
nustatyti baltyminiai Zymenys, rodantys miokardo iemija. Jeigu pagal klinikinj vaizdg iSeminis mechanizmas mazai
tikétinas, reikia galvoti apie kitas Sirdies pakenkimo prieZastis."

Elecsbys Troponino T tyrime naudojami du monokloniniai antikinai, specifiSkai veikiantys prieS Zmogaus Sirdies troponing
T.3>3¢ Antikanai atpaZjsta du epitopus (amino rags¢iy padétyse 125-131 ir 136-147), esancius centrinéje Sirdies troponino T
baltymo, sudaryto i§ 288 amino ragsc¢iu, dalyje. Elecsys Troponin T tyrime aptinkamas laisvasis troponinas T, taip pat
dvinariai ir trinariai troponino kompleksai.*’

Elecsys Troponino T kalibratoriy sudétyje (Elecsys Troponin T CalSet) yra rekombinantinio Zmogaus Sirdies troponino T (rec.
7TnT). Rek. Z TnT yra idskiriamas i$ E. coli BL21, turingios pET vektoriy su Zmogaus troponino T izoformos 3 genu, Igsteliy
kultdros. Atlikus fermentacija, lgstelés yra atskiriamos ultragarso pagalba, o rec..zZ TnT yra iSgryninamas jony mainy
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chromatorgafijos badu. ISgrynintas rec. Z TnT toliau vertinamas pagal SDS PAGE, Western blota, imunologinj aktyvuma ir
baltymy sudetj.®

Tyrimo atlikimo principas

Sluoksninés konstrukcijos principas. Bendra tyrimo trukmé: 9 minutés.

« la inkubacija: Reaguoja 15 pl méginio, biotinilintas monokloninis troponino T-specifinis antikdnas ir monokloninis troponino
T-specifinis antikiinas, Zymétas rutenio kompleksu?, susidaro sluoksninés konstrukcijos kompleksas.

« 2a inkubacija: Pridéjus streptavidinu padengty mikrodaleliy, kompleksas yra prijungiamas prie kietosios fazés, saveikaujant
biotinui ir streptavidinui.

* Reakcijos miSinys yra jsiurbiamas | matavimo kamera, kurioje mikrodalelés, magnetiniu bidu, surenkamos ant elektrodo
pavirSiaus. Neprisijungusios medziagos yra paSalinamos su ProCell. Prie elektrodo prijungus elektros srove, skatinama
chemoliuminescenciné emisija, kurios dydis iSmatuojamas fotodaugintuvo pagalba.

* Rezultatai nustatomi i kalibracijos kreivés, kuri tiksliai uzraSoma instrumentiniu biddu 2-tadky kalibracijos metu, ir i8

pagrindinés kreivés (5 tasky kalibracijos), pateikiamos su reagenty brak3niniu kodu.
a) Tris(2,2-bipiridil)rutenio(ll)-kompleksas (Ru(bpy)**3)

Reagentai — darbiniai tirpalai

M  Streptavidinu padengtos mikrodalelés (permatomas dangtelis), 1 indelis, 6.5 mL: Streptavidinu padengtos mikrodalelés,
0,72 mg/mL; konservantas.

R1 Anti-troponin T-Ab~biotinas (pilkas dangtelis), 1 indelis, 10 mL: Biotilintas monokloninis anti-troponin T-antikGnas
(pelés) 1,5 mg/L; fosfatinis buferis 100 mmol/L, pH 6.0; konservantas; inhibitoriai.

R2 Anti-troponin T-Ab~Ru(bpy)2+3 (juodas dangtelis), 1 indelis, 10 mL: Monokloninis anti-troponin T antikdinas (pelés),
Zymeétas rutenio kompleksu 1,2 mg/L; fosfatinis buferis 100 mmol/L, pH 6,0; konservantas.

Atsargumo priemon és ir jspéjimai

Skirtas naudoti diagnostikai in vitro.

Laikykités jprastiniy atsargumo priemoniy, reikalingy dirbant su visais laboratorijos reagentais.

Visos atliekos tvarkomos, kaip reikalaujama vietinése rekomendacijose.

Vartotojai specialistai papraSe gali gauti saugos duomeny lapa.

Dirbdami su visy rSiy reagentais ir méginiais (méginiais, kalibratoriais ir kontrolémis), saugokite, kad nesusidaryty putos.

Reagenty paruoSimas
Reagentai rinkinyje yra sukomplektuotii naudojimui paruoStame, neiSardomame bloke.
Visa informacija, reikalinga teisingam darbo atlikimui, yra nuskaitoma i$ atitinkamy reagenty brakSniniy kody.

Laikymo s alygos ir stabilumas

Saugoti 2-8C temperat Groje.

Elecsys Troponin T STAT reagenty rinkinj laikykite statmenai tam, kad mikrodalelés baty visiSkai prieinamos prie$
procedirg atliekamo, automatinio maiSymo ,metu.

Stabilumas:

neatidarius, 2-8°C temperat Groje:  iki nurodytos galiojimo datos

atidarius, 2-8C temperat Groje: 12 savaiciy

Elecsys 2010 ir cobas e 411: 8 savaités

Elecsys 1010: 8 savaités (20—-25T aplinkos temperat Groje, i$ viso, atidarius — ilgiausiai iki 20 valandy)

Mégini y surinkimas ir paruoSimas

Buvo patikrinti ir yra priimtini tik Zemiau iSvardinti méginiai.

Serumas surenkamas | standartinius megintuvélius arba mégintuvélius su skirian¢iuoju geliu.

K2-EDTA, K3-EDTA, Li-heparinatas ir plazma su natrio citratu.

Kriterijus: vertés suradimas 90-110% serumo reikSmiy ribose arba nuolydis 0.9-1.1 + sankirtos tasSkas <+ 2 x analitinio
jautrumo viduje (LDL) + koreliacijos koeficientas > 0.95.

Siam tyrimui nenaudokite plazmos su oksalatu/ fluoridu.

Stabilus 24 valandas 2-8<C temperat droje, 12 ménesiy -20TC temperat aroje. UZ3aldyti tik vieng karta.

I1Svardinty rdsiy méginiai buvo tiriami, pasirinkus tyrimo metu rinkoje buvusius mégintuvélius, t.y. nebuvo patikrinti visy
gamintojy mégintuvéliai. [vairiy gamintojy meéginiy surinkimo sistemose gali bti skirtingy medziagy, kurios kai kuriais atvejais
gali paveikti tyrimo rezultatus. Jei méginius apdorojate pagrindiniuose mégintuvéliuose, (meéginiy surinkimo sistemose),
laikykités meégintuvélio gamintojo instrukcijy.

Prie$ atlikdami tyrima, méginius su nuosédomis, centrifuguokite. Nenaudokite méginiy, inaktyvuoty dél karS¢io poveikio.
Nenaudokite méginiy ir kontroliy, kuriy stabilizavimui buvo naudotas azidas. UZtikrinkite, kad pacienty méginiai, kalibratoriai
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ir kontrolés prieS matavimag bty aplinkos temperatiros (20-25<C).D él galimo garavimo poveikio, méginiy, kalibratoriy ir
kontroliy matavimai analizatoriuose turéty bati atlikti per 2 valandas.

Pateiktos medziagos
Apie reagentus skaitykite skyriuje ,Reagentai — darbiniai tirpalai®.

Reikalingos (bet nepateikiamos) medZiagos

» Kat. Nr. 04856643, Troponin T STAT CalSet, skirtas 4 x 1 mL

« Kat. Nr. 03530469, PreciControl Troponin T, 2 x 2 mL kiekvienam i§ PreciControl Troponin T 1 ir 2

« Kat. Nr. 11732277, Elecsys Diluent Universal, 2 x 16 mL méginiy skiediklio arba
Kat. Nr. 03183971, Elecsys Diluent Universal, 2 x 36 mL méginiy skiediklio

- Bendra laboratorijos jranga

- Elecsys 1010/2010 arba cobas e 411 analizatorius

« Kat. Nr. 11662988, ProCell, 6 x 380 mL sisteminis buferis

- Kat. Nr. 11662970, CleanCell, 6 x 380 mL matavimo kameros valymo tirpalas

« Kat. Nr. 11930346, Elecsys SysWash, 1 x 500 mL plovimui skirto vandens priedas

« Kat. Nr. 11298500, Elecsys SysClean, 5 x 100 mL sistemos valymo tirpalas

« Kat. Nr. 11933159, Adapter for SysClean, adapteris

« Kat. Nr. 11706829, Elecsys 1010 Assay Cup, 12 x 32 reakcijy indeliai arba
Kat. Nr. 11706802, Elecsys 2010 Assay Cup, 60 x 60 reakcijy indeliai

- Kat. Nr. 11706799, Elecsys 2010 Assay Tip, 30 x 120 pipeciy antgaliy,

Galima jsigyti tik JAV:

- Kat. Nr. 12019205, Elecsys Troponin T CalCheck, 3 koncentracijy ribose

Tyrimas

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

Pakartotinis mikrodaleliy suspendavimas ir specifiniy tyrimo parametry nuskaitymas i$ regenty brakSninio kodo yra
atliekamas automatiSkai. Joks rankinis jvedimas yra nereikalingas.

Jei iSimtinais atvejais baty nejmanoma nuskaityti brak3ninio kodo jveskite 15-o0s Zenkly skaitmeny seka.

Elecsys 2010 ir cobas e 411 analizatoriuose: Atvésintus reagentus susildykite iki mazdaug 20C tempe ratdros ir jstatykite |
analizatoriaus reagenty diskg (20C). Saugokite, kad nesusidaryt y putos. Sistema automatiSkai reguliuoja reagenty
temperatdra ir indeliy atidaryma/uzdaryma.

Elecsys 1010 analizatoriuje: atvésintus reagentus susildykite iki mazdaug 20-25<C te mperatdros ir jstatykite | analizatoriaus
méginiy/ reagenty diskg (aplinkos temperatira 20-25C). Saugokite, kad nesusidaryt y putos. Prie§ naudojimag atidarykite ir
po naudojimo uzdarykite indeliy dangtelius rankiniu bddu. Po naudojimo saugokite 2-8<C temperat droje.

Kalibravimas

Sietis: Elecsys Troponino T STAT tyrimas (4-osios kartos, Kat. Nr. 04660307) buvo standartizuotas pagal Elecsys Troponino
T STAT tyrima (3-osios kartos, Kat. Nr 12017423). Pastarasis tyrimas i§ pradZiy buvo standartizuotas pagal Enzymun-Test
Troponino T (CARDIAC T) metoda. Kiekvienas Elecsys Troponino T STAT reagenty rinkinys turi briksninio kodo etikete,
kurioje pateikta specifiné informacija apie tam tikros reagenty partijos kalibravimg. Numatytoji pagrindiné kreivé yra pritaikyta
analizatoriui, naudojant Elecsys Troponino T STAT CalSet.

Kalibravimo daZznis: Kalibravimas turi bti atliekamas vieng kartg — su viena reagenty partija, naudojant SvieZig reagenta (t.y.
nuo to laiko, kai reagenty rinkinys buvo uzregistruotas analizatoriuje, praéjus ne daugiau, kaip 24 valandoms). Kalibravimo
atnaujinimas rekomenduojamas:

Elecsys 2010 ir cobas e 411 analizatoriuose:

« po 1 ménesio (28 dieny), naudojant tg pacig reagenty partijg

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

Elecsys 1010 analizatoriuje:

«  su kiekvienu reagenty rinkiniu.

+  po 7 dieny (20-25<T aplinkos temperat Groje)

Abejuose analizatoriuose:

- esant reikalui: pvz., jei kokybés kontrolés rezultatai virSija nustatytas ribas.

Kokyb és kontrol é

Kokybés kontrolei naudokite Elecsys PreciControl Troponin T 1 ir 2.

Papildomai galima naudoti kitg tinkamg kontroline medziaga. Skirtingiems koncentracijy intervalams skirtos kontrolés turéty
bati atliekamos atskirai (kiekviena), bent kartg per 24 valandas, kai tyrimas yra naudojamas; vieng kartg - vienam reagenty
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rinkiniui, ir - po kiekvieno kalibravimo. Kontrolés intervalai ir ribos turéty atitikti kiekvienos laboratorijos individualius
reikalavimus.

Gautos reikSmés turéty atitikti nustatytas ribas.

Kiekviena laboratorija turéty numatyti korekcines priemones, kuriy reikty imtis, reikSméms neatitikus nustatyty riby.

Skai€iavimas
Analizatorius automatiskai apskai€iuoja kiekvieno méginio analitine koncentracijg (png/L arba ng/mL).

Apribojimai — trukdziai

Tyrimui jtakos neturi: gelta (bilirubinas < 462 umol/L arba < 27 mg/dL), hemolizé (Hb < 0,062 mmol/L arba < 0,1 g/dL, aiSkiai
matoma hemolizé méginiuose, gali paveikti tyrimo rezultatus. Klaidingai mazi rezultatai yra gaunami, naudojant méginius,
kuriy hemoglobino koncentracija > 0,1 g/dL ), lipemija (Intralipid < 1500 mg/dL) ir biotinas < 205 nmol/L arba < 50 ng/mL.
Kriterijus: vertés suradimas + 20% pradinés troponino T koncentracijos reikSmes ribose < 0.1 pg/L arba ng/mL (£ 10%, kai
troponino T koncentracijos = 0.1 pg/L arba ng/mL)

Pacientams, gydomiems didelémis biotino dozémis (t.y. > 5 mg/parai), kraujo méginiy nereikéty imti maziausiai 8 valandas
po paskutinés biotino dozés suvartojimo.

Reumatoidinio faktoriaus jtaka nebuvo pastebéta, kai jy koncentracija sieké iki 2000 U/mL.

Didelés dozés ,kablio efekto” nebiina, jei troponino T koncentracija siekia iki 400 pg/L (ng/mL).

Buvo atlikti in vitro tyrimai su 50 dazniausiai naudojamy medikamenty.

Poveikis tyrimui nebuvo nustatytas.

Plazmos éminiuose, surinktuose | mégintuveélius su oksalatu/ fluoridu, gautos palyginti mazos, nuo méginio priklausomos
troponino T reikSmés, lyginant su serumo méginiuose gautomis reikSmémis. Todél, Siam tyrimui nenaudokite plazmos su
oksalatu/ fluoridu.

Kaip ir visuose kituose tyrimuose, kuriuose naudojami monokloniniai pelés antikinai gali pasitaikyti klaidingy rezultaty,
méginiuose, paimtuose i$ pacienty, kurie buvo gydomi monokloniniais pelés antik@nais arba buvo jy gave diagnozuojant arba
kurie turi turi anti-idiotipiniy antikdiny pries pelés IgG.

Potenciali trukdziy rizika imunologinés sgveikos tarp tyrimo komponenty ir rety serumo rasiy, buvo sumazinta naudojant
atitinkamus priedus..

Retais atvejais gali pasitaikyti trukdZiy dél ypatingai dideliy streptavidino antikdiny titry.

Tyrimo sudétyje yra priedy, sumazinanc€iy Sj poveikj.

Atskirais atvejais gali pasitaikyti trukdZiy deél kartais pasitaikanciy ypatingai dideliy rutenio antikany titry.

Diagnozuojant, rezultatus visada reikia vertinti, atsizvelgiant j paciento anamnezés, klinikinio tyrimo ir kitus duomenis.

Matavimo ribos

0.010-25.00 ug/L arba ng/mL (apibréztos pagal apatine nustatymy ribg ir pagrindinés kreivés maksimuma). ReikSmés,
esancios Zzemiau nustatymo ribos, yra pateikiamos, kaip < 0.010 pg/L arba ng/mL. ReikSmés, esancios aukSc¢iau matavimo
ribos, yra pateikiamos, kaip > 25.00 pg/L arba ng/mL (arba iki 250 pg/L arba ng/mL 10 karty praskiestiems méginiams).

Praskiedimas

Méginiai, kuriy troponino T koncentracijos yra aukS€iau matavimy ribos, gali bati praskiedZiami Elecsys Diluent Universal
skiedikliu. Rekomenduojamas praskiedimas yra 1:10 (nustatomas automatiskai Elecsys 1010/2010 ir cobas e 411
analizatoriuose arba rankiniu bddu).

Praskiesto méginio koncentracija turi bati > 1 pg/L (ng/mL). Praskiedus rankiniu badu, gauta rezultatg padauginkite i$
praskiedimo koeficiento. Jei praskiedimg nustato analizatorius, Elecsys 1010/2010 ir cobas e 411 programiné jranga
automatiSkai jvertina praskiedima, kai yra apskaic¢iuojama méginiy koncentracija.

Tik étinos reikSm és
Studijy, atlikty Elecsys Troponin T STAT tyrimu metu, iStyrus 1951 sveika individg, gauta virSutiné rekomenduojama
troponino T riba (99 procentilé) buvo < 0.01 pg/L (ng/mL).

Duomenys (1999 liepos mén.), suvesti iS: multicentrinio troponino T tyrimo (3-os kartos), 1999 balandzio mén., ir tarptautinio
Elecsys 1010 tyrimo, ,Sirdies paZeidimo Zymenys®, 1999 kovo mén.

MaZziausia koncentracija variacijos koeficientui esant mazesniam ar lygiam 10%, Elecsys Troponino T tyrimu, buvo 0,003
pag/L(ng/mL) (esant dideliam tikslumui tyrimy atlikimo metu) arba 0,006 pg/L (ng/mL) (esant dideliam tikslumui tyrimy,
atlikimo metu).

Remiantis PSO 1970 mety, Gmaus miokardo apibréZimo kriterijais, kliniSkai reikSmingas troponino T rodiklis pagal ROC
analizés rezltatus yra 0.1 pg/L (ng/mL).>**°

Remiantis troponino T atsipalaidavimo kinetika, neigiami rezultatai, pirmomis valandomis nuo simptomy pradzios, neatmeta
miokardo infarkto diagnozés. Jei miokardo infarktas vis tiek jtariamas, pakartokite tyrimg atitinkamuose intervaluose.
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Didesnes reikSmes, lemiantys veiksniai

41,42,43,44,45,46 47

(skubiai atliekamas)

cobas’

Pagal publikuoty klinikiniy tyrimy duomenis troponino T koncentracijos didéjimas stebimas pacientams, su miokardo
pazeidimais,- kaip nestabili kratinés angina, Sirdies sumusimai ir Sirdies persodinimas. Padidéjusios koncentracijos taip pat

buvo rabdomiolizés ir polimiozito atvejais.

Kiekviena laboratorija turéty jvertinti tiketiny reikSmiy tinkamuma savo pacienty populiacijoje ir, jei batina, nustatyti savo

rekomenduojamas reikSmes.

Specifiniai tyrimo atlikimo duomenys

Toliau pateikiami reprezentaciniai tyrimo atlikimo analizatoriais duomenys.
Rezultatai, gauti atskirose laboratorijose, gali skirtis.

Tikslumas

Atkuriamumas buvo apibréztas NCCLS (National Committee of Clinical Laboratory Standards) pagal modifikuotg protokolg
(EP5-A), naudojant Elecsys reagentus, sudétinj Zmogaus seruma ir kontroles: 6 kartus per diena, 10 dieny (n = 60). Buvo

gauti Sie rezultatai:

Tikslumas tyrimo metu Bendras tikslumas

Méginys Vidutinis SD SD

Ho/L Ho/L CO/X Ho/L %/2/

(ng/mL) (ng/mL) (ng/mL)

Zmogaus serumas 1 0.047 0.002 4.5 0.003 6.2
Zmogaus serumas 2 0.652 0.013 2.0 0.030 4.6
Zmogaus serumas 3 6.085 0.177 2.9 0.343 5.6
PreciControl TNT1 0.137 0.003 2.2 0.005 3.5
PreciControl TNT2 2.892 0.071 25 0.136 4.7

Analitinis jautrumas (apatin & nustatymo riba)

0.01 pg/L (ng/mL)

Nustatymo riba parodo Zemiausig iSmatuojamg troponino T koncentracijg, kurig galima atskirti nuo nulinio standarto reikSmés.
Ji apskaiciuojama, kaip koncentracija, esanti dviem standartiniais nuokrypiais aukS€iau Zemiausio standarto (pagrindinis
kalibratorius, standartas 1 +3 SD, tikslumas tyrimo metu, n = 21).

< 0.03 pg/L (ng/mL) yra troponino T koncentracija, kuri nuskaitoma nuo krypties linijos, kurig galima atkuriamai iSmatuoti,
variacijos koeficinetui tarp tyrimy, esant 10%.

] i : } } b . }
oL o6t 002 008 004 005 o006 007 008 008 04O
= X
x: koncentracija (ng/mL)
y: CV (%)

Atsizvelgiant didelj kintamuma, esant 0.003 g/mL, pasiekiamas 18 % variacijos koeficientas, ir esant 0.006 g/mL,
pasiekiamas 10 % variacijos koeficientas.

Metod y palyginimas

Palyginus Elecsys Troponin T STAT tyrima (3-0s kartos; x) su Elecsys Troponin T STAT tyrimu (4-os kartos; y), naudojant
klinikinius méginius, gautos tokios koreliacijos:

Tirty meéginiy skaicius: 60

Passing/Bablok*® Tiesiné regresija
y=1.012x - 0.017 y=1.03x-0.03
T=0.985 r=1.000

Méginio koncentracijy apytiksliai buvo tarp 0,08 ir 18,5 pg/L (ng/mL).
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Analitinis specifiSkumas

Su naudojamais monokloniniais antikinais, buvo gautos tokios kryZzminés reakcijos:
Z-skeleto raumeny troponinas T 0.001%, Z-Sirdies troponinas | 0.002%,

Z-skeleto raumeny tropomiozinas 0.001%, Z-Sirdies tropomiozinas 0.1%,

ir Z-Sirdies miozino lengvoji grandiné 1 0.003%.

. L . ipw 40
Diagnostinis jautrumas ir specifiSk ~ umas
Duomenys pagristi kraujo éminiais, paimtais 294 pacientams, su kratinés skausmais ir jtariamu miokardo infarktu,
gydomiems intensyvios terapijos skyriuje,10 savaiciy periode.
154 pacientai (171 éminys) nebuvo hospitalizuojami, nes buvo atmestos idmaus miokardo infarkto ar kity rimty ligy (pvz.
plauciy embolijos) diagnozés. 58 pacientai (576 éminiai), sergantys Gdmiu miokardo infarktu (angl AMI), atitinkanciu PSO
standartine klasifikacijg, 50 pacienty (396 éminiai), sergantys nestabilia kritinés angina (angl.UAP) ir 32 pacientai (212
éminiai) nesant amios iSemijos sindromo buvo hospitalizuoti. Sie éminiai buvo surinkti, pragjus 0, 3, 6, 12, 24, 48, 72, ir 96
valandoms po hospitalizavimo ir iki iSraSymo i$ ligoninés; tyrimo metodai buvo tokie:
- Elecsys Troponinas T 2nd kartos.
e Enzymun-Test Troponinas T
« Elecsys CK-MB kiekis
«  Stratus CK-MB kiekis
« Bendras CK aktyvumas,CHEM 1 analizatoriumi
Klinikinio jautrumo ir specifiSkumo, nustatant miokardo infarkta, hospitalizavimo metu ir Siy méginiy analizés, lyginant
Elecsys matavimus ir atitinkamus rekomenduojamus metodus, rezultatai pateikti Zemiau esancioje lenteléje. Praéjus trims
valandoms po priémimo j ligonine, daugumai dmaus miokardo infarkto pacienty, buvo taikoma efektyvi reperfuziné terapija,
kuri i§ dalies lemé didelj véliau gauty méginiy, rezultaty jautruma.
Umaus miokardo infarkto atveju, akivaizdziai mazo specifiSkumo troponinui T, lyginant su CK-MB, rezultatai didele dalimi
priklauso nuo to, kad pacientams, sergantiems nestabilia kratinés angina, aptikti nezymas miokardo pazeidimai (angl.MMP):
nejtraukus Siy pacienty j tyrima, troponino T specifiSkumas, nustatant my miokardo infarktg yra beveik 100%. PavyzdZiui,
praéjus 6 valandoms po priémimo | ligonine, Elecsys Troponino T tyrimo specifiSkumas buvo 97.5%, po 24 valandy - 100%.
CK-MB kiekio tyrimo specifiSkumas, praéjus 6 valandoms nuo priémimo, buvo 92.9%, po 24 valandy - 91.7%, jeigu,
skaic¢iuojant maus miokardo infarkto nustatymo specifiSkuma, buvo atmesti nestabilios kritinés anginos pacientai.

Valandos po priémimo j ligonine 0 3 6 12 24 48 72 96
Elecsys Troponin T tyrimas, 2-0s kartos

Jautrumast 60.7 96.0 98.0 100.0 100.0 97.7 95.7 97.7

SpecifiSkumast 96.5 86.6 82.5 83.3 83.9 86.9 82.7 87.8
Enzymun-Test Troponin T metodas

Jautrumast 60.7 96.0 98.0 100.0 100.0 97.3 95.7 97.7

SpecifiSkumast 95.8 84.4 80.3 82.4 85.3 88.2 82.8 88.9
Elecsys CK-MB tyrimas

Jautrumast 69.6 98.0 100.0 95.7 89.4 75.0 34.8 18.6

SpecifiSkumast 94.1 86.7 84.5 85.3 89.7 94.1 100.0 100.0
Stratus CK-MB

Jautrumast 63.0 98.0 100.0 95.7 87.2 77.3 37.0 11.6

SpecifiSkumast 94.4 87.5 85.7 84.9 90.6 95.5 100.0 100.0
Bendras CK aktyvumas

Jautrumast 56.9 86.1 93.3 92.9 83.7 69.2 58.5 31.6

SpecifiSkumast 86.6 84.2 84.9 86.7 88.1 93.4 98.1 97.9
Bendras pacienty skaicius 294 140 121 115 115 112 104 97

' Skaiciuojant jautrumag ir specifiSkuma, nestabilios kratinés anginos pacienty grupé yra priskiriama kontrolinei grupei.
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ISsamesnés informacijos ieSkokite dominancio analizatoriaus naudotojo vadove, atitinkamuose pritaikymo aprasSuose,
produkto informacijoje ir visy reikiamy komponenty pakuodiy lapeliuose.

TIK JAV ESANTIEMS KLIENTAMS: RIBOTA GARANTIJA

Roche Diagnostics” uztikrina, kad Sis gaminys atitiks Zenklinime nurodytas specifikacijas iki tinkamumo laiko nurodyto
etiketéje, jei bus naudojamas laikantis tame Zenklinime pateikty nurodymy ir jei nebus medziagy ir gamybos pazeidimy. Sl
RIBOTA GARANTIJA TAIKOMA VIETOJ BET KURIOS KITOS GARANTIJOS, SPECIALIOS ARBA NUMANOMOS,
|SKAITANT BET KOKIA NUMANOMA PARDAVIMO AR TINKAMUMO KONKRECIAM TIKSLUI GARANTIJA. JOKIAIS
ATVEJAIS ,ROCHE DIAGNOSTICS* NERA ATSAKINGA UZ ATSITIKTINE, NETIESIOGINE, SPECIALIAI SUKELTA AR
KAIP PASEKME KILUSIA ZALA,.
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COBAS, COBAS E, ELECSYS ENZYMUN-TEST ir CARDIAC T yra Roche prekés Zenklai. Kiti firminiai Zenklai arba produkty pavadinimai
yra jy atitinkamy, turétojy prekés zenklai. INTRALIPID yra Fresenius Kabi AB prekés Zenklas. ReikSmingi papildymai pazymeéti pakeitimy
braksniu parastéje. Tuos reagenty braksninio kodo tyrimo parametrus, kurie jau buvo nuskaityti (automatiskai), reiktéy pakeisti rankiniu badu.
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