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Paskirtis
Imunologinis kiekybinis in vitro tyrimas, skirtas širdies troponino T
koncentracijos nustatymui žmogaus serume ir plazmoje. Šį tyrimą
galima naudoti kaip pagalbinę priemonę atliekant ūmaus koronarinio
sindromo diferencinę diagnostiką ir identifikuojant nekrozę, pvz., nustatant
ūmų miokardo infarktą. Tyrimas taip pat naudojamas besikreipiančių
dėl ūmaus koronarinio sindromo bei kardiologinei lėtiniu inkstų
nepakankamumu sergančių pacientų rizikai įvertinti. Tyrimas taip pat gali
būti naudingas parenkant intensyvesnę terapiją ir intervenciją pacientams
su padidėjusia širdies troponino T koncentracija.
Elektrochemiliuminescencinis imunologinis tyrimas (angl.
electrochemiluminescence immunoassay-ECLIA) yra skirtas
naudoti Elecsys ir cobas e imunologiniuose analizatoriuose.

Santrauka
Troponinas T (TnT) yra skersaruožių raumenų susitraukiančio aparato
komponentas. Nors TnT funkcija yra tokia pati kaip visuose skersaruožiuose
raumenyse, TnT išskiriamas iš miokardo (širdies TnT, molekulinė masė
39.7 kD) akivaizdžiai skiriasi nuo skeleto raumenų TnT. Dėl akivaizdaus
skirtumo skirtinguose audiniuose, širdies troponinas T (cTnT) yra širdžiai
specifinis, didelio jautrumo miokardo pažeidimo žymuo.1 Širdies troponino T
koncentracija padidėja maždaug po 3-4 valandų po ūmaus miokardo infarkto
(AMI) ir gali išlikti padidėjusi iki dviejų savaičių jam įvykus.2,3 Skirtingai nei
miokardo infarkto su ST pakilimu (STEMI) atveju, miokardo infarkto be ST
pakilimo (NSTEMI) atveju diagnozė labai priklauso nuo širdies troponino tyrimo
rezultatų. Atsižvelgiant į naują universalų miokardo infarkto apibrėžimą, MI
diagnozuojamas, kai širdies troponino koncentracija kraujyje yra didesnė negu
99-a normos reikšmių (sveikų asmenų) intervalo procentilė kartu su miokardo
išemijos požymiais (simptomai, EKG pokyčiai arba instrumentinių tyrimų
rezultatai). Pagal apibrėžimą reikalaujama, kad troponino tyrimo netikslumas
(variacijos koeficientas) ties 99-tąja procentile būtų mažesnis arba lygus 10 %.4
Širdies troponinas T (cTnT) yra nepriklausomas prognostinis žymuo, pagal kurį
galima nustatyti trumpalaikes, vidutinio laikotarpio ar net ilgalaikes pacientų,
kenčiančių nuo ūmaus koronarinio sindromo (ACS), ligos pasekmes.5,6,7,8,9
4 klinikiniuose centruose daugiau negu 7000 pacientų atlikti tyrimai
parodė, kad širdies troponinas T taip pat naudingas nustatant pacientus,
kuriems gali padėti antitrombozinė terapija (GPIIb/IIIa inhibitoriai,
mažos molekulinės masės heparinas).10,11,12,13,14
Naujose ūmaus koronarinio sindromo be ST pakilimo diagnostikos ir
gydymo gairėse širdies troponinas nurodytas kaip pirmo pasirinkimo
miokardo pažeidimo žymuo.15,16
Nedidelę troponino T koncentraciją galima aptikti kliniškai stabiliems
pacientams, pvz., pacientams su išeminiu arba neišeminiu širdies
nepakankamumu,17,18,19,20 pacientams su skirtingomis kardiomiopatijos
formomis,21 inkstų nepakankamumu,22,23,24,25,26,27,28 sepsiu29 ir diabetu.30
Padidėjusi troponino T koncentracija susijusi su vainikinių arterijų liga
ir blogesnėmis pasekmėmis nepriklausomai nuo natriuretinio peptido
(BNP arba NT-proBNP) koncentracijos.17,18,31,32
Maža troponino T koncentracija yra nepriklausomas kardiovaskularinių įvykių
rodiklis, taip pat ir prieširdžių virpėjimo išsivystymo ir kartotinio išsivystymo.33
Miokardo ląstelių sužalojimai, dėl kurių kraujyje padidėja cTnT koncentracija,
gali kilti ir esant kitoms būklėms, pvz., esant miokarditui,34 širdies sumušimui,35
plaučių embolijai36 ir vaistų sukeltam kardiotoksiškumui.37
Kiti diagnostiniai tyrimai, pvz., mioglobino, CK-MB, NT-proBNP, PlGF
ir CRB gali papildyti diagnostinę ir prognostinę troponino T tyrimo
informaciją esant skirtingoms indikacijoms.31,38,39
Atliekant Elecsys Troponin T hs tyrimą naudojami du monokloniniai antikūnai,
specifiški žmogaus širdies troponinui T.40,41 Antikūnai atpažįsta du epitopus

(amino rūgščių pozicija 125-131 ir 136-147), esančius centrinėje širdies
troponino T baltymo, kurį sudaro 288 amino rūgštys, dalyje.
Troponin T hs kalibratorių (Troponin T hs CalSet) sudėtyje yra rekombinantinio
žmogaus širdies troponino T (rec. hcTnT). Rec. hcTnT yra izoliuotas iš ląstelių
kultūros E. coli BL21, kurios sudėtyje yra pET vektorius su žmogaus širdies
troponino T 3-čios izoformos genu. Atlikus fermentaciją ląstelės suardomos
ultragarsu, o rec. hcTnT išgryninamas taikant jonų mainų chromatografiją.
Išgrynintas rec. hcTnT toliau apibūdinamas atsižvelgiant į SDS PAGE,
Western blot, imunologinį aktyvumą ir baltymų sudėtį.42

Tyrimo principas
Sluoksninės struktūros principas. Bendra tyrimo trukmė: 18 minučių.
• 1-oji inkubacija: 50 µL mėginio, biotinilintas monokloninis širdies

troponinui T specifinis antikūnas ir monokloninis širdies troponinui
T specifinis antikūnas, pažymėtas rutenio kompleksua reaguoja
sudarydami sluoksninės struktūros kompleksą.

• 2-oji inkubacija: Pridėjus streptavidinu dengtų mikrodalelių, sąveikaujant
biotinui ir streptavidinui, kompleksas prisijungia prie kietosios fazės.

• Reakcijos mišinys įsiurbiamas į matavimo kamerą, kurioje ant elektrodo
paviršiaus magnetiniu būdu surenkamos mikrodalelės. Nesurištos
medžiagos pašalinamos naudojant ProCell/ProCell M. Prie elektrodo
prijungus elektros srovę skatinama chemoliuminescencinė emisija,
kurios dydis išmatuojamas fotodaugintuvu.

• Rezultatai nustatomi iš kalibravimo kreivės, kuri kiekvienam analizatoriui
generuojama iš 2 taškų kalibravimo ir iš pagrindinės kreivės (5 taškų
kalibravimas), pateikiamos su reagentų brūkšniniu kodu.

a) Tris(2,2-bipyridyl)rutenio(II)-kompleksas (Ru(bpy)2+
3 )

Reagentai - darbiniai tirpalai
M Streptavidinu dengtos mikrodalelės (permatomas dangtelis),

1 buteliukas, 12 mL:
Streptavidinu dengtos mikrodalelės, 0.72 mg/mL, konservantas.

R1 Anti-troponinas T-Ab~biotinas (pilkas dangtelis), 1 buteliukas, 14 mL:
Biotinilinti monokloniniai antikūnai prieš širdies troponiną
T (pelės) 2.5 mg/L; fosfato buferis 100 mmol/L, pH 6.0;
konservantas, slopintuvai.

R2 Anti-troponino T-Ab~Ru (bpy)2+
3 (juodas dangtelis), 1 buteliukas, 14 mL:

Monokloniniai antikūnai prieš širdies troponiną T (pelės), žymėti rutenio
kompleksu 2.5 mg/L; fosfato buferis 100mmol/L, pH 6.0; konservantas.

Atsargumo priemonės ir įspėjimai
Skirtas naudoti in vitro diagnostikai.
Laikykitės įprastų atsargumo priemonių, būtinų dirbant su
visais laboratorijos reagentais.
Visos atliekos turi būti tvarkomos laikantis vietos reikalavimų.
Saugos duomenų lapas pateikiamas profesionaliems naudotojams paprašius.
Dirbdami su visų rūšių reagentais ir mėginiais (mėginiais, kalibratoriais
ir kontrolinėmis medžiagomis) venkite putų susidarymo.

Reagentų paruošimas
Visi rinkinio reagentai paruošti naudojimui, jų negalima naudoti
atskirai nuo rinkinio.
Visa informacija, reikalinga tinkamam tyrimo atlikimui, gali būti nuskaitoma
nuo atitinkamo reagento brūkšninio kodo.

Laikymo sąlygos ir stabilumas
Laikyti 2-8 °C temperatūroje.
Laikykite Elecsys Troponin T hs reagentų rinkinį statmenai, kad mikrodalelės
būtų visiškai prieinamos prieš procedūrą atliekamo automatinio maišymo metu.
Stabilumas:

neatidarius, 2-8 °C temperatūroje iki nurodytos galiojimo datos
atidarius, 2-8 °C temperatūroje 12 savaičių
analizatoriuose 4 savaičių

Mėginių surinkimas ir paruošimas
Buvo patikrinti ir yra priimtini tik toliau išvardyti mėginiai.
Serumas surenkamas į standartinius mėgintuvėlius arba
mėgintuvėlius su skiriančiuoju geliu.
K2-EDTA, K3-EDTA, Li-heparino ir Na-heparino plazma.
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Plazmos (EDTA, heparinas) ir serumo mėginių negalima naudoti pakaitomis.
Kriterijus: Nuolinkis 0.8-1.2 + koreliacijos koeficientas ≥ 0.95.
Stabilus 24 valandas 2–8 °C temperatūroje, 12 mėnesius -20 °C
temperatūroje. Galima užšaldyti tik vieną kartą.
Išvardytų rūšių mėginiai buvo tiriami, pasirinkus tyrimo metu rinkoje buvusius
mėgintuvėlius, t.y. nebuvo patikrinti visų gamintojų mėgintuvėliai. Įvairių
gamintojų mėginių surinkimo sistemose gali būti skirtingų medžiagų,
kurios kai kuriais atvejais gali paveikti tyrimo rezultatus. Jei mėginius
apdorojate pirminiuose mėgintuvėliuose (mėginių surinkimo sistemose),
laikykitės mėgintuvėlių gamintojo instrukcijų.
Prieš atlikdami tyrimą, mėginius su nuosėdomis centrifuguokite. Nenaudokite
mėginių ir kontrolių, kurių stabilizavimui buvo naudotas azidas.
Užtikrinkite, kad mėginiai, kalibratoriai ir kontrolinės medžiagos prieš
matavimą būtų aplinkos temperatūros (20-25 °C).
Dėl galimo garavimo poveikio, mėginių, kalibratorių ir kontrolių matavimai
analizatoriuose turėtų būti atlikti per 2 valandas.

Pateiktos medžiagos
Apie reagentus skaitykite skyriuje „Reagentai - darbiniai tirpalai“.

Reikalingos (bet nepateikiamos) medžiagos
• REF 05092752190, Troponin T hs CalSet, skirtas 4 x 1 mL
• REF 05095107190, PreciControl Troponin, skirtas 2 x 2 mL

kiekvienam iš PreciControl Troponin 1 ir 2
• REF 03609987190, Diluent MultiAssay, 2 x 16 mL mėginių skiediklis
• Bendra laboratorijos įranga
• Elecsys 2010, MODULAR ANALYTICS E170 arba cobas e analizatorius
Elecsys 2010 ir cobas e 411 analizatorių priedai:
• REF 11662988122, ProCell, 6 x 380 mL sistemos buferis
• REF 11662970122, CleanCell, 6 x 380 mL matavimo

kameros valymo tirpalas
• REF 11930346122, Elecsys SysWash, 1 x 500 mL plovimui

skirto vandens priedas
• REF 11933159001, Adapter for SysClean, adapteris
• REF 11706802001, Elecsys 2010 AssayCup, 60 x 60 reakcijų indeliai
• REF 11706799001, Elecsys 2010 AssayTip, 30 x 120 pipečių antgaliai
MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ir cobas e 602 analizatorių priedai:
• REF 04880340190, ProCell M, 2 x 2 L sistemos buferis
• REF04880293190, CleanCell M, 2 x 2 L matavimo kameros valymo tirpalas
• REF 03023141001, PC/CC-Cups, 12 puodelių ProCell M ir CleanCell M

paruošiamajam sušildymui prieš naudojimą
• REF 03005712190, ProbeWash M, 12 x 70 mL valymo tirpalas

finalizavimo etapui ir praplovimui reagentų keitimo metu
• REF 03004899190, PreClean M, 5 x 600 mL matavimo

sistemos valymo tirpalas
• REF 12102137001, AssayTip/AssayCup Combimagazine M, 48 dėtuvės

x 84 reakcijos indeliams ar pipečių antgaliams, atliekų maišeliai
• REF 03023150001, WasteLiner, atliekų maišeliai
• REF 03027651001, SysClean Adapter M, adapteris
Priedai visiems analizatoriams:
• REF11298500316, Elecsys SysClean, 5 x 100 mL sistemos valymo tirpalas

Tyrimas
Kad tyrimas būtų atliktas tinkamai, laikykitės šiame dokumente pateiktų
analizatoriaus naudojimo instrukcijų. Specifines analizatoriui tyrimo
instrukcijas skaitykite atitinkamame naudotojo vadove.
Mikrodalelės pakartotinai suspenduojamos automatiškai, prieš
panaudojimą. Specifinius tyrimo parametrus nuskaitykite iš reagento
brūkšninio kodo. Išimtinais atvejais, kai neįmanoma nuskaityti brūkšninio
kodo, įveskite 15-os ženklų skaitmenų seką.
MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ir cobas e 602
analizatoriai: Reikia turėti PreClean M tirpalą.
Atvėsintus reagentus sušildykite iki maždaug 20 °C temperatūros
ir įstatykite į analizatoriaus reagentų diską (20 °C). Venkite putų
susidarymo. Sistema automatiškai reguliuoja reagentų temperatūrą
ir buteliukų atidarymą/uždarymą.

Kalibravimas
Atsekamumas: Troponin T hs tyrimas (REF 05092744) buvo standartizuotas
pagal Troponin T tyrimą (REF 05092728). Šis tyrimas savo ruožtu buvo
standartizuotas pagal Enzymun-Test Troponin T (CARDIAC T) metodą.
Kiekviename Elecsys Troponin T reagentų rinkinyje yra etiketė su brūkšniniu
kodu, joje – konkreti tam tikros reagentų partijos kalibravimui reikalinga
informacija. Numatytoji pagrindinė kreivė yra pritaikyta analizatoriui,
kuriame naudojamas Troponin T hs CalSet.

Kalibravimo dažnis: kalibravimas turi būti atliekamas po vieną kartą su
kiekviena reagentų partija, naudojant šviežią reagentą (t. y. praėjus ne daugiau
nei 24 valandoms nuo reagentų rinkinio registravimo analizatoriuje).

Kalibravimo atnaujinimas rekomenduojamas:
• po 1 mėnesio (28 dienų), naudojant tos pačios partijos reagentus
• po 7 dienų (analizatoriuje naudojant tą patį reagentų rinkinį)
• pagal poreikį: pvz.: jei kokybės kontrolės rezultatai nepatenka

į nurodytas ribas

Kokybės kontrolė
Kokybės kontrolei naudokite PreciControl Troponin.
Papildomai galima naudoti kitą tinkamą kontrolinę medžiagą.
Skirtingiems koncentracijų intervalams skirtos kontrolės turėtų būti atliekamos
atskirai (kiekviena) bent kartą per 24 valandas, kai tyrimas yra naudojamas;
vieną kartą - vienam reagentų rinkiniui, taip pat po kiekvieno kalibravimo.
Kontrolės intervalai ir apribojimai turėtų atitikti kiekvienos laboratorijos
individualius reikalavimus. Gautos reikšmės turėtų patekti į nustatytas ribas.
Kiekviena laboratorija turi numatyti korekcines priemones, kurių reiktų
imtis, reikšmėms nepatekus į nustatytas ribas.
Vadovaukitės nustatytais valstybiniais ir vietiniais reikalavimais
kokybės kontrolei užtikrinti.

Skaičiavimas
Analizatorius automatiškai apskaičiuoja kiekvieno mėginio analitės
koncentraciją arba pg/mL, ng/L, ng/mL, μg/L (MODULAR ANALYTICS
E170, cobas e 601 ir cobas e 602 analizatoriai) arba pg/mL, ng/mL,
μg/L (Elecsys 2010 ir cobas e 411 analizatoriai).

Apribojimai - poveikiai
Tyrimui įtakos neturi: gelta (bilirubinas < 428 µmol/L arba < 25 mg/dL),
hemolizė (Hb < 0.062 mmol/L arba < 0.1 g/dL; mėginiai, pasižymintys
akivaizdžiais hemolizės požymiais, gali daryti poveikį), lipemija (intralipidai
< 1500 mg/dL) ir biotinas (< 82 nmol/L arba < 20 ng/mL).
Naudojant mėginius su hemoglobino koncentracija > 0.1 g/dL,
gaunami klaidingai sumažėję rezultatai.
Kriterijus: Vertės suradimas ± 20 % pradinės reikšmės ribose, kai
troponino T koncentracija < 100 ng/L arba pg/mL (± 10 %, kai
troponino T koncentracija ≥ 100 ng/L arba pg/mL).
Pacientams, gydomiems didelėmis biotino dozėmis (t.y. > 5 mg/parai),
kraujo mėginį galima imti praėjus ne mažiau kaip 8 valandoms po
paskutinės biotino dozės suvartojimo.
Reumatoidinio faktoriaus įtaka nebuvo pastebėta, kai jo
koncentracija siekė iki 1500 IU/mL.
Didelės dozės „kablio“ efektas nepasireiškia, kai troponino T
koncentracija yra iki 100000 ng/L (pg/mL).
Buvo atlikti in vitro tyrimai su 52 dažniausiai naudojamais medikamentais.
Poveikis tyrimui nebuvo nustatytas.
Retais atvejais gali pasitaikyti trukdžių dėl ypač didelių antikūnų prieš
specifinius analitei antikūnus, rutenį ar streptavidiną titrų. Šių trukdžių
įtaką sumažina tam pritaikyta tyrimo procedūra.
Diagnozuojant rezultatai visada turėtų būti vertinami kartu su paciento
anamneze, fizinio ištyrimo duomenimis ir kitais radiniais.

Apribojimai ir reikšmių ribos
Matavimų ribos
3-10000 ng/L arba pg/mL (apibrėžiamos pagal tuščiojo matavimo ribą ir
pagrindinės kreivės maksimumą). Reikšmės, esančios žemiau tuščiojo
matavimo ribų, yra pateikiamos kaip < 3 ng/L (pg/mL). Reikšmės, esančios
virš matavimų ribos, yra pateikiamos, kaip > 10000 ng/L arba pg/mL (arba
iki 100000 ng/L arba pg/mL dešimt kartų atskiestuose mėginiuose).
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Matavimo reikšmių apatinės ribos
Tuščioji riba (angl. Limit of Blank - LoB), aptikimo riba (angl. Limit of Detection
- LoD) ir kiekio nustatymo riba (angl. Limit of Quantitation - LoQ)
Tuščioji riba = 3 ng/L (pg/mL)
Aptikimo riba = 5 ng/L (pg/mL)
Kiekio nustatymo riba = 13 ng/L (pg/mL)
Tuščiojo matavimo riba ir nustatymo riba buvo nustatytos atsižvelgiant į CLSI
(Clinical and Laboratory Standards Institute) EP17-A reikalavimus.
Kiekybinio tyrimo riba buvo nustatyta naudojant funkcinio
jautrumo tyrimo rezultatus.
Tuščioji riba yra 95-osios procentilės vertė, gauta iš mėginių,
kuriuose nebuvo analizuojamosios medžiagos n ≥ 60 matavimų
keliose nepriklausomose serijose. Tuščioji riba atitinka mažiausią
koncentraciją, žemiau kurios tikimybė aptikti mėginius be analizuojamosios
medžiagos jų aptikimo riba yra 95 % tikimybė.
Aptikimo riba yra nustatoma pagal tuščiąją ribą ir mažos koncentracijos mėginių
standartinį nuokrypį. Nustatymo riba atitinka žemiausią analitės koncentraciją,
kurią galima nustatyti (reikšmė virš tuščiojo matavimo ribos su 95 % tikimybe).
Kiekybinio tyrimo riba (funkcinis jautrumas) yra žemiausia analitės
koncentracija, kurią galima atkuriamai išmatuoti, kai tarpinis glaudumo
variacijos koeficientas CV yra ≤ 10 % (10 nepriklausomų tyrimų; 1 tyrimas per
dieną). Nustatyta naudojant žemos koncentracijos troponino T mėginius.

Skiedimas
Mėginiai, kurių širdies troponino T koncentracija yra virš matavimų ribos,
gali būti skiedžiami su Diluent MultiAssay. Rekomenduojamas atskiedimo
santykis yra 1:10 (nustatomas automatiškai MODULAR ANALYTICS E170,
Elecsys 2010 ir cobas e analizatoriuose arba rankiniu būdu). Atskiesto mėginio
koncentracija turi būti > 1000 ng/L (pg/mL). Po rankiniu būdu atliekamo
skiedimo rezultatą padauginkite iš skiedimo koeficiento. Po atskiedimo
analizatoriuje, MODULAR ANALYTICS E170, Elecsys 2010 ir cobas e
programa automatiškai įvertina atskiedimą skaičiuojant mėginių koncentraciją.

Tikėtinos reikšmės
Su Elecsys Troponin T hs tyrimu atliktų studijų metu 533 sveikų asmenų
troponino T viršutinė normos reikšmių intervalo riba (99-a procentilė) buvo
14 ng/L (pg/mL), 95 % pasikliautinis intervalas 12.7-24.9 ng/L (pg/mL).
Mažiausia koncentracija su variacijos koeficientu (CV) mažesniu arba lygiu
10 % (LoQ) naudojant Elecsys Troponin T hs tyrimą buvo 13 ng/L (pg/mL).
Atsižvelgiant į 8-ojo dešimtmečio PSO kriterijus, skirtus nustatyti
ŪMI43, troponino T ribinė (klinikinis diskriminatorius) reikšmė yra
0.1 µg/L (ng/mL)/100 ng/L (pg/mL), kaip nustatyta pagal ROC tyrimų
rezultatus iš ankstesnės Elecsys Troponin T tyrimo kartos.44,45
ŪMI apibrėžimas pagal PSO neseniai buvo atnaujintas atsižvelgiant į
ESC/ACC/AHA/WHF apibrėžimą, rekomeduojant širdies troponino T
padidėjimą ir/ar sumažėjimą esant miokardo išemijai nustatyti esant
99-ajai troponino ribinės reikšmės procentilei.46

Dėl širdies troponino T išsiskyrimo kinetikos, pradinis tyrimo rezultatas
< 99-ą procentilę per pirmąsias simptomų atsiradimo valandas
neleidžia užtikrintai atmesti miokardo infarkto galimybės. Jei vis dar
įtariamas miokardo infarktas, pakartokite tyrimą atitinkamais intervalais
(6–12 valandų po pradinio įvertinimo).16,47

Svarbu surinkti išsamią anamnezę ir detalų simptomų apibūdinimą. Būtina
fizinė apžiūra ypatingą dėmesį atkreipiant į sumušimą širdies plote, ūmų
ir lėtinį širdies nepakankamumą, aortos disekciją, aortos vožtuvų ligą,
hipertrofinę kardiomiopatiją, tachiaritmiją arba bradiaritmiją, apikalinio
išsiplėtimo sindromą, rabdomiolizę su kardialiniu sužalojimu, plaučių emboliją,
sunkią plaučių hipertenziją, ūminę neurologinę ligą, infiltracinę ligą, vaistų
toksiškumą, kvėpavimo sutrikimus, sepsį, nudegimus.16

Pacientų su įtariamu ŪKS diferencijavimui užrašoma elektrokardiograma
(ST segmento pakilimas arba ST segmento pokyčiai be nuolatinio
ST segmento pakilimo arba normali EKG).
Laboratorinis įvertinimas turi apimti miokardo pažeidimo žymenis,
geriausia širdies troponiną. Jeigu padidėja troponino arba širdies
fermentų koncentracija, vadinasi, įvyko negrįžtami ląstelių pažeidimai ir
į tokius pacientus būtina atsižvelgti kaip į patyrusius miokardo infarktą,
pagal konsensuso konferencijos apibrėžimą. Praėjus nuo 6 iki 12 val.
būtina atlikti antrą širdies troponino matavimą.16,47

Veiksniai, susiję su padidėjusiomis reikšmėmis 48,49,50,51,52,53,54

Publikuoti klinikiniai tyrimai parodė širdies troponino T koncentracijos
padidėjimą pacientams, patyrusiems miokardo pažeidimus,
pasireiškiančius angina pectoris, širdies sumušimų ir širdies persodinimo
atvejais. Padidėjimas taip pat pastebėtas pacientams, kuriems
pasireiškia rabdomiolizė ir polimiozitas.
Kiekviena laboratorija turėtų įvertinti tikėtinų reikšmių tinkamumą savų pacientų
populiacijai ir, jei būtina, nustatyti savo rekomenduojamas reikšmes.

Specifiniai tyrimo atlikimo duomenys
Toliau pateikiami atitinkamų analizatorių tyrimo charakteristikų duomenys.
Atskirose laboratorijose gauti rezultatai gali skirtis.

Glaudumas
Glaudumas buvo nustatytas, naudojant Elecsys reagentus, mėginius ir
kontrolines medžiagas, pagal CLSI (Clinical and Laboratory Standards
Institute) protokolą (EP5-A2): 2 atlikimai per dieną, po du kartus, kiekvienas
vykdomas 21 dieną (n = 84). Buvo gauti šie rezultatai:

Elecsys 2010 ir cobas e 411 analizatoriai
Atkartojamumasb Tarpinis glaudumas

Mėginys Vidurkis SD CV SD CV
ng/L ng/L % ng/L %

(pg/mL) (pg/mL) (pg/mL)
Žmogaus serumas 1 7.5 0.4 5.6 1.1 15.0
Žmogaus serumas 2 13.5 0.4 3.0 0.7 5.2
Žmogaus serumas 3 24.0 0.6 2.4 0.8 3.1
Žmogaus serumas 4 300 2.7 0.9 3.8 1.3
Žmogaus serumas 5 894 7.4 0.8 13.5 1.5
Žmogaus serumas 6 2665 24.1 0.9 37.5 1.4
Žmogaus serumas 7 9044 63.5 0.7 115 1.3
PreciControl TN1 27.9 0.7 2.6 1.0 3.4
PreciControl TN2 2049 33.9 1.7 40.7 2.0
b) Atkartojamumas = glaudumas tyrimo atlikimo metu

MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ir cobas e 602 analizatoriai
Atkartojamumas Tarpinis glaudumas

Mėginys Vidurkis SD CV SD CV
ng/L ng/L % ng/L %

(pg/mL) (pg/mL) (pg/mL)
Žmogaus serumas 1 6.5 0.5 7.8 0.6 8.6
Žmogaus serumas 2 11.0 0.5 4.8 0.6 5.2
Žmogaus serumas 3 23.4 0.3 1.4 0.5 2.2
Žmogaus serumas 4 293 2.3 0.8 4.5 1.5
Žmogaus serumas 5 886 6.5 0.7 14.5 1.6
Žmogaus serumas 6 2647 19.8 0.7 41.9 1.6
Žmogaus serumas 7 8723 80.8 0.9 117 1.3
PreciControl TN1 29.0 0.4 1.3 0.5 1.9
PreciControl TN2 2106 18.8 0.9 33.9 1.6

Metodų palyginimas
Palyginus Elecsys Troponin T hs tyrimą (MODULAR ANALYTICS E170
analizatorius; y) su Elecsys Troponin T hs STAT tyrimu (Elecsys
2010 analizatorius; x), naudojant klinikinius mėginius, gautos
tokios koreliacijos (ng/L arba pg/mL):
Tirtų mėginių skaičius: 142
Passing/Bablok55 Tiesinė regresija
y = 0.99x + 0.47 y = 1.02x - 14
τ = 0.951 r = 0.999
Mėginių koncentracijų reikšmės buvo apytiksliai nuo 3 iki 8100 ng/L (pg/mL).

Analitinis specifiškumas
Elecsys Troponin T hs tyrimas neparodė jokios reikšmingos kryžminės
reakcijos su toliau pateiktomis medžiagomis (tirtomis naudojant TnT,
kurio koncentracija buvo apytiksliai 18 ng/L (pg/mL) ir 38 ng/L (pg/mL);
kryžminės reakcijos medžiagų koncentracija 500 ng/mL):
h-skeleto raumenų troponinas T 0.003 %, h-širdies troponinas I 0.2 %,
h-skeleto raumenų troponinas I 0.003 %, žmogaus troponinas C < 0.001 %.
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Diagnostinis jautrumas ir specifiškumas
Pacientų su skausmais krūtinėje, besikreipiančių į priėmimo skyrių,
prospektyviniame tyrime dalyvavo vienas Vokietijos klinikinis centras,
vienas Indijos klinikinis centras, vienas Šveicarijos centras ir du JAV
esantys klinikiniai centrai. Jautrumo ir specifiškumo skaičiavimui pagal toliau
nurodytus kriterijus buvo atrinkti 507 pacientai: Skausmai krūtinės srityje
> 20 minučių, vertinimas pagal 12 derivacijų EKG, amžius > 20 metų, be
nėštumo, be ankstesnių MI per 3 savaites nuo priėmimo ir mažiausiai du
kraujo paėmimai. Pacientams buvo diagnozuotas ūminis MI taikant:
1. PSO kriterijus44, įskaitant EKG pokyčius, ŪKS charakteringus simptomus
ir širdies troponino koncentracijos padidėjimą,
2. Kriterijus, kuriuos nustatė jungtinė ESC/ACCF/AHA/WHF darbo grupė.16

Jautrumas ir specifiškumas apskaičiuoti su pagal PSO kriterijus nustatytu ŪMI
Optimali ribinė troponino T koncentracijos reikšmė ūminio miokardo infarkto
diagnozei, apskaičiuota iš ROC analizės, ir tyrimą atliekant ankstesnės kartos
Elecsys Troponin T metodu, buvo 0.1 µg/L (ng/mL)/100 ng/L (pg/mL).45,47
Didžiausios troponino T koncentracijos reikšmės jautrumas ir specifiškumas
atliekant Elecsys Troponin T hs tyrimą buvo apskaičiuoti pagal šią ROC
optimizuotą ŪMI 0.1 µg/L (ng/mL)/100 ng/L (pg/mL) ribinę reikšmę.

Jautrumas
%

N 95 % pasikliautinis
intervalas (%)

Specifiš-
kumas
%

N 95 % pasikliautinis
intervalas (%)

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

Jautrumas ir specifiškumas esant 0.1 ng/mL (100 pg/mL) buvo
papildomai apskaičiuoti Elecsys Troponin T hs tyrimui skirtingais
laiko intervalais nuo priėmimo į ligoninę:

Priėmimo laikas

(valandos)
Jautrumas

%

N 95 % pasikliautinis

intervalas (%)
Specifiškumas

%

N 95 % pasikliautinis

intervalas (%)

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

0-3 83 54/65 72-91 100 385/387 98-100

3-6 90 37/41 77-97 99 320/324 97-100

6-9 97 32/33 84-100 100 218/219 98-100

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

> 12 100 21/21 84-100 100 66/66 95-100

Jautrumas ir specifiškumas apskaičiuoti su pagal ESC/ACCF/AHA/WHF
kriterijus nustatytu ŪMI
Pacientai su ŪMI buvo nustatyti pagal širdies troponino T reikšmes,
viršijančias 99-osios procentilės/10 % CV kriterijus ir kuriems pasireiškė
skausmai krūtinės srityje arba EKG pokyčiai.
Aukščiausios didelio jautrumo troponino T tyrimo reikšmės jautrumas ir
specifiškumas buvo apskaičiuoti pagal 99-ąja procentile 14 ng/L (pg/mL).

Jautrumas
%

N 95 % pasikliautinis
intervalas (%)

Specifiš-
kumas
%

N 95 % pasikliautinis
intervalas (%)

100 112/112 97-100 75 297/395 71-79

Elecsys Troponin T hs tyrimo jautrumas ir specifiškumas buvo apskaičiuoti
su skirtingomis troponino T koncentracijomis.

Troponin T hs Jautrumas LCIc UCId Specifiškumas LCI UCI
pg/mL % % % % % %
30 98 93.7 99.5 93 90.0 95.1
50 95 88.8 97.5 98 96.1 99.0
70 84 76.0 89.6 99 98.2 99.9
100 75 66.2 82.1 99 98.2 99.9
c) LCI = apatinė pasikliautinio intervalo riba
d) UCI = viršutinė pasikliautinio intervalo riba

Jautrumas ir specifiškumas buvo papildomai apskaičiuoti su 99-osios
procentilės (Elecsys Troponin T hs tyrimas)/10 % CV (Elecsys
Troponin T tyrimas, 4-osios kartos; 0.03 ng/mL) kriterijais skirtingiems
laiko nuo priėmimo į ligoninę intervalams:

Priėmimo

laikas

(valandos)

Tyrimo karta

Troponin T

Jautrumas

%

N 95 % pasikliautinis

intervalas (%)

Specifiš-

kumas

%

N 95 % pasikliautinis

intervalas (%)

4-oji karta 71 40/56 58-83 99 142/143 96-1000
Troponin T hs 93 52/56 83-98 76 109/143 68-83

4-oji karta 81 75/93 71-88 99 356/359 98-1000-3
Troponin T hs 98 91/93 93-100 79 282/359 74-83

4-oji karta 83 53/64 71-91 100 300/301 98-1003-6
Troponin T hs 100 64/64 94-100 77 232/301 72-82

4-oji karta 86 42/49 73-94 99 201/203 97-1006-9
Troponin T hs 98 48/49 89-100 76 155/203 70-82

4-oji karta 83 15/18 59-96 100 43/43 92-1009-12
Troponin T hs 94 17/18 73-100 72 31/43 56-85

4-oji karta 83 25/30 65-94 98 56/57 91-100> 12
Troponin T hs 100 30/30 88-100 60 34/57 46-72
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Išsamesnės informacijos ieškokite jus dominančio analizatoriaus naudotojo
vadove, atitinkamuose pritaikymo aprašuose, produkto informacijoje ir visų
reikiamų komponentų metodiniuose lapeliuose.
Šiame metodiniame lapelyje dešimtainio kablelio vietoje visada
rašomas taškas, pažymint ribą tarp dešimtainio skaičiaus sveikosios ir
trupmeninės dalių. Tūkstančių skyrikliai nenaudojami.
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