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Lietuviy

Paskirtis

Kiekybinis imunologinis tyrimas, skirtas Sirdies troponino T koncentracijos
nustatymui heparinizuotame veniniame kraujyje, naudojant cobas h 232
analizatoriy. Tyrimas yra skirtas kaip ankstyva pagalbiné priemoné
diagnozuojant uminj miokardo infarktg ir identifikuojant pacientus, kurie turi
didesne mirties rizika.

Santrauka

Troponinas T (TnT) yra skersaruozio raumenyno susitraukiancio aparato
komponentas. Nors TnT funkcija yra tokia pati kaip visuose
skersaruoZiuose raumenyse, TnT iSskiriamas 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 Sirdziai specifinis, didelio jautrumo miokardo pazeidimo zymuo.
'Sirdies troponino T koncentracija padidéja mazdaug po 3-4 valandy po
umaus miokardo infarkto (AMI) ir gali iSlikti padidéjusi iki 2 savaiiy jam
jvykus.23 Skirtingai nei miokardo infarkto su ST pakilimu (STEMI) atveju,
miokardo infarkto be ST pakilimo (NSTEMI) atveju diagnozé labai priklauso
nuo Sirdies troponino tyrimo rezultaty. Medicinine cTnT verté ankstyvai UMI
diagnostikai buvo nustatyta daugelyje studijy, ypa¢ APACE* ir TRAPID-AMI
5 Klinikiniuose tyrimuose ir nurodyta gairése®’. Padidéjusi cTnT
koncentracija koreliuoja su koronariniy arterijy ligos sunkumu ir blogomis
iSeitimis, nepriklausomai nuo natriuretinio peptido (BNP ar NT-proBNP)
koncentracijos.821%11 Miokardo Igsteliy pazeidimas, sukeliantis cTnT
koncentracijos padidéjimg kraujyje, taip pat gali atsirasti kity klinikiniy
bikliy, tokiy kaip miokarditas'?, Sirdies sumusimas'3, plauciy embolija'* ir
vaisty sukelto kardiotoksiSumas, metu?.

Roche CARDIAC POC Troponin T leidzia anksti nustatyti ¢cTnT iki ligoninés,
pavyzdziui bendrosios praktikos gydytojo kabinete, greitojoje ar priémimo
skyriuje.

Tyrimo, atlikto Stengaard et al.'8, metu buvo tirta cTnT koncentracija
greitosios pagalbos metu pacientams, kuriems pasireiské uZtrukes ar
iSliekantis kratinés diskomfortas per pastargsias 12 valandy, kuriems
pasireiské Uminis dusulys be plauciy ligos, ar buvo klinikiniai UMI jtarimai.
I viso buvo jtraukti 985 paciental, i$ kuriy 200 véliau nustatytas UMI. cTnT
koncentracija > 50 ng/L buvo nustatyta 113 tiriamujy, i$ kuriy 72 (68 %)
buvo UMI. TnT reikSmé > 50 ng/L iki ligoninés pasizyméjo didele
prognostine mirtingumo verte (16.5 ir 20.7 ménesiy sekimas),
nepriklausomai nuo to ar buvo diagnozuotas UMI.

Sio tyrimo metu apibddinty aplinkybiy metu'é, cTnT reikSmé iki ligoninés
gali biti naudojama kaip pagalbiné ankstyvos UMI diagnostikos priemoné,
taigi ir priimant sprendima j kurig ligonine vezti pacientg tinkamam gydymui.
UMI diagnozuojamas kartu su miokardo iSemijos pozymiais (simptomal,
EKG pokyciais ir vaizdinimo rezultatai), vadovaujantis klinikinémis gairémis.
6 Duomenys taip pat rodo, kad cTnT reikdmé gali biti naudojama priémimo
skyriuje, kaip ankstyva pagalbiné priemoné diagnozuojant UMI, leidZianti
tinkamai nukreipti pacienta j reikalingg skyriy. Zemesnis nei 50 ng/L cTnT
rezultatas nepaneigia miokardo infarkto diagnozés, kadangi cTnT
patekimas j kraujotaka i§ pazeisty miokardo lasteliy atsiranda po tam tikro
laiko, kuris priklauso nuo atskiro zmogaus ir taip pat dél Zemesniy ribiniy

reikSmiy, rekomenduojamy diagnozés paneigimui.5 Tiek tipiniai, tiek
tolesniy diagnostikos priemoniy taikymo, tame tarpe ir pakartotiniy cTnT
tyrimy.

Tyrimo principas

Roche CARDIAC POC Troponin T tyrimo sudétyje yra du monokloniniai
antikiinai, specifiSki Sirdies troponinui T (cTnT): vienas Zymétas auksu, kitas
biotinilintas. Antikiinai ir cTnT kraujyje suformuoja sluoksninés strukturos
kompleksa. Po eritrocity pasalinimo i§ méginio, plazma pereina per
nustatymo zong, kurioje akumuliuojasi cTnT sluoksninés strukturos
kompleksai zyméti auksu ir rausva linija (signalo linija) parodomas
teigiamas signalas. Pertekliniai auksu Zymeti antikiinai akumuliuojasi iSilgai
kontrolinés linijos, nurodydami, kad tyrimas tinkamas. Signalo linijos
intensyvumas didéja proporcingai troponino T koncentracijai.

Prietaiso optiné sistema aptinka $ias dvi linijas ir iSmatuoja signalo linijos
intensyvuma. Integruota programiné jranga pavercia signalo intensyvuma j
kiekybinj rezultatg ir parodo jj ekrane.

Reagentai
Viename tyrime yra:
Monokloniniai biotinilinti pelés antikinai pries troponing T 0.23 pg

cobas h 232

Monokloniniai auksu zyméti pelés antiktinai prie$ troponing T 0.11 ug
Buferis ir nereaktyvis komponentai 2.3 mg

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Skirta naudoti in vitro diagnostikai.

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

Visos atliekos turi bti tvarkomos laikantis vietos reikalavimy.

Saugos duomeny lapas pateikiamas profesionaliems naudotojams
paprasius.

Atlikimo salygos

Atlikite tyrimg 18-32 °C temperattroje ir 10-80 % santykinéje drégméje.
Laikymo salygos ir stabilumas

Iki atspausdintos galiojimo datos 2-8 °C temperatiroje.

Iki 1 savaités kambario temperatiroje (15-25 °C).

Tyrimas gali bati naudojamas iskart iSémus i§ Saldytuvo.

Tyrimas turi bati panaudojamas per 15 minuciy po mai$elio atidarymo.
Méginiy stabilumas: 8 valandos kambario temperatiroje. Méginiy
neuzSaldykite ir nelaikykite Saldytuve.

Méginiy surinkimas ir paruoSimas

Naudokite tik heparinizuota veninj visg krauja.

Nenaudokite kity antikoagulianty, kapiliarinio kraujo, serumo ar plazmos,

kraujo surinkimo mégintuvéliy su EDTA, citratu, natrio fluoridu ar kitais
priedais.

Vertinant atlikimg buvo patikrinti toliau iSvardinti heparininiai kraujo
surinkimo mégintuvéliai: Sarstedt Monovette. Pastaba: tinkami tik
mégintuvéliai be skirianéiojo gelio.
Néra duomeny apie kity gamintojy tiekiamus kraujo surinkimo
mégintuvélius. Atskirais atvejais negali buti atmestas poveikis tyrimui.
Méginio taris: 150 pL
Pateiktos medziagos
. 07007302190, Roche CARDIAC POC Troponin T
= 1 koduota mikroschema
Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos
. 11622889190, Roche CARDIAC Pipettes,

20 vienkartiniy Svirksty (150 pL)

. 07089643190, Roche CARDIAC POC Troponin T Control
@x1mb)

« [REF] 04880668190, Roche CARDIAC IQC

. 04901126190, cobas h 232 prietaisas, programinés jrangos versija
2 03.00.02, serijinis numeris > KQ0120000

. 04901142190, cobas h 232 prietaisas su skaitytuvu, programinés
jrangos versija > 03.00.02, serijinis numeris > KS0210000

= Bendra laboratorijos jranga

Kalibravimas

Roche CARDIAC POC Troponin T tyrimas yra kalibruotas pagal Elecsys
Troponin T hs tyrima.

Prietaisas automatiSkai nuskaito partijai specifinius kalibravimo duomenis i§
koduotos mikroschemos, pasalindamas batinybe kalibruoti vartotojui.
Partijos kodas

Kiekviename rinkinyje yra partijai specifiSka koduota mikroschema.
Prietaiso ekrane vartotojas jspéjamas jdéti mikroschema. Kad
uztikrintuméte, kad koduota mikroschema ir tyrimo juosteliy partija
sutampa, palyginkite partijos numerj ekrane su numeriu ant koduotos
mikroschemos. Koduota mikroschema pateikia prietaisui visg reikalingg
partijai specifiSkg informacijg. Jeigu jdedama tyrimo juosteliy partijai
netinkama koduota mikroschema, parodomas klaidos pranesimas.

Kokybés kontrolé
Kokybés kontrolei naudokite Roche CARDIAC POC Troponin T Control.

Kontrolés intervalai ir apribojimai turéty atitikti kiekvienos laboratorijos
individualius reikalavimus. Gautos reikSmés turéty patekti j nustatytas ribas.
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Kiekviena laboratorija turi numatyti korekcines priemones, kuriy reikty imtis,
reikSméms nepatekus j nustatytas ribas.

Vadovaukités nustatytais valstybiniais ir vietiniais reikalavimais kokybés
kontrolei uztikrinti.

Skaiciavimas

Prietaisas automatiSkai apskaiciuoja kiekvieno méginio koncentracija.
Reakcijos laikas, per kurj Roche CARDIAC POC Troponin T tyrimas parodo

kiekybinj rezultata, yra 12 minuciy. Papildomai reikalingos 2 minutés
méginio nustatymui.

Apribojimai - poveikiai

Tyrimo neveikia gelta (bilirubinas < 20 mg/dL), hemolizé (Hb < 200 mg/dL),

lipemija (trigliceridai < 1000 mg/dL), hematokrito reikSmés 35-50 % ir
biotinas < 30 ng/mL.

Kriterijus: Vertés suradimas + 15 % pradinés reikSmés ribose, troponino T
koncentracijai esant > 40-2000 ng/L.

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 110 IU/mL.

Didelé lipoinés rligsties koncentracija (pvz.: vaistuose ar kaip maisto priedo)
gali lemti mazesnes matavimy reikSmes.

Kryzminis reaktyvumas su h-skeleto raumeny troponinu T yra < 0.1 %,
tiriant koncentracijomis iki 1000000 ng/L.

Didelés dozés ,kablio” efektas nepasireiskia, kai analités koncentracija yra
iki 500000 ng/L.

Labai didelé troponino T koncentracija gali salygoti kontrolinés linijos
nepasirodyma ir prietaisas gali rodyti klaidos pranesima. Tokiu atveju,
tyrimas turi biti atliktas naudojant kitg metoda, pvz.: Elecsys Troponin T hs
tyrima.

Pacienty méginiuose gali biti heterofiliniy antikiiny, kurie imunologiniuose
tyrimuose gali reaguoti sglygodami klaidingai padidéjusius ar sumazéjusius
rezultatus. Heterofiliniy antikiiny buvimo priezastimi gali bti, pavyzdziui,
padidéjusi reumatoidinio faktoriaus koncentracija ar pacienty gydymas
monokloniniais peliy antikiinai terapiniais ar diagnostiniais tikslais.

Roche CARDIAC POC Troponin T tyrimo sudétyje yra ingredienty, kurie

sumazina heterofiliniy antiktiny poveikj. Taciau, visiskas poveikio

paSalinimas visuose méginiuose negali bti garantuotas.

Vaisty, vartojamy terapinémis koncentracijomis, poveikis néra zinomas.

Diagnozuojant, rezultatai visada turéty bati vertinami kartu su paciento

anamneze, fizinio iStyrimo duomenimis ir kitais radiniais.

Matavimy ribos

40-2000 ng/L

ReikSmés vir§ 40 rodomos kaip Trop T < 40 ng/L

ReikSmés Zemiau 2000 rodomos kaip Trop T > 2000 ng/L

Tikétinos reikSmés

Tyrimo iki ligoninés'®, apibudinto santraukoje, metu nustatytos tokios

iSeitys:

= 68 % pacienty, kuriy troponino T reikémé > 50 ng/L, nustatytas UMI.

= Troponino T reikSmé > 50 ng/L pasizyméjo didele mirtingumo
prognostine verte.

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

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

Glaudumas

Atkartojamumas buvo matuotas su 3 Roche CARDIAC POC Troponin T
tyrimy partijomis ir heparinizuotu Zmogaus krauju. VirSutiné variacijos
koeficienty vienos krypties 95 % pasikliautiné riba buvo Zemiau nei 20 %
visame matavimo intervale. Tarpinis glaudumas buvo i§matuotas naudojant
Roche CARDIAC POC Troponin T Control kokybés kontrolés medZiagas 5
skirtingose ligoninése. VirSutiné variacijos koeficienty vienos krypties 95 %
pasikliautiné riba buvo Zemiau nei 20 %.

Metody palyginimas

Palyginus 3 Roche CARDIAC POC Troponin T tyrimy partijas su

Elecsys Troponin T hs tyrimu Klinikinéje pacienty populiacijoje, nustatytas
nuolydis nuo 0.80 iki 1.20.
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ISsamesnés informacijos ieSkokite jus dominancio prietaiso naudotojo
vadove ir visy reikalingy komponenty pakuociy informaciniuose lapeliuose.

Siuose informaciniuose lapeliuose kaip desimtainés trupmenos skyriklis
visada naudojamas taskas, skiriantis sveikgjj skaiciy nuo desimtainés
trupmenos skaitmeny. Tikstaniy skyrikliai nenaudojami.

Simboliai

Roche Diagnostics papildomai naudoja Siuos simbolius ir Zenklus, be
iSvardinty standarte 1ISO 15223-1.
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Analizatoriai/instrumentai, su kuriais gali biiti naudojami
reagentai
Visuotinis prekybos identifikacijos numeris (angl. Global

Trade Item Number)

Papildymai ar pakeitimai yra pazyméti pakeitimy juosta parastéje.
© 2015, Roche Diagnostics

Ce€

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