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Česky
Použití
Kvantitativní imunologický test pro detekci srdečního troponinu T
v heparinované venózní krvi určený pro přístroj cobas h 232. Test slouží
jako včasná pomoc při diagnostice akutního infarktu myokardu a identifikaci
pacientů zvýšeným rizikem mortality.

Souhrn
Troponin T (TnT) je složkou kontraktilního aparátu příčně pruhovaného
svalstva. Ačkoliv je funkce TnT stejná ve všech příčně pruhovaných
svalech, TnT pocházíjí výlučně z myokardu (kardiální TnT, molekulární
hmotnost 39.7 kDa) a jasně se odlišuje od TnT z kosterního svalstva.
Vzhledem k vysoké tkáňové specifičnosti je srdeční TnT (cTnT)
kardiospecifickým a vysoce citlivým markerem myokardiálního poškození.1
Hladina cTnT narůstá cca 3‑4 hodiny po akutním infarktu myokardu (AIM)
a může přetrvávat až 2 následující týdny po něm.2,3 Na rozdíl od IM
s elevací ST úseku EKG (STEMI) závisí diagnóza IM bez elevace ST úseku
EKG (NSTEMI) zejména na výsledku stanovení koncentrace srdečního
troponinu. Medicínsky význam cTnT v časné diagnostice AIM byl prokázán
v mnoha studiích, zejména APACE4 a TRAPID-AMI5, což vedlo k jeho
zavedení do různých doporučení.6,7 Zvýšené hladiny cTnT korelují se
závažností ischemického onemocnění srdce a s nepříznivou prognózou
nezávisle od hladin natriuretických peptidů (BNP nebo NT‑proBNP).8,9,10,11

Poškození buněk myokardu, které vede ke zvýšeným koncentracím cTnT
v krvi se může vyskytnout i v jiných klinických stavech, např. myokarditidě12,
kontuzi srdce13, plicní embolii14 a poškození myokardu způsobeném léky.15

Bylo zjištěno, že zvýšené koncentrace troponinu při renálním selhávání
souvisí se zvýšeným kardiovaskulárním rizikem.16 Chronické zvýšení
koncentrace cTnT > 50 ng/L bylo např. detekované u > 50 % pacientů se
závažným selháváním ledvin.17

Roche CARDIAC POC Troponin T umožňuje časnou detekci hodnot cTnT
před hospitalizací pacienta, např. v ambulanci praktického lékaře, vozidlech
rychlé záchranné služby, jakož i na odděleních pohotovosti.
V přednemocničních studiích18,19 byla hladina cTnT stanovena záchranáři
v ambulanci u pacientů s probíhající nebo prolongovanou bolestí na
hrudníku během posledních 12 hodin, akutní dušností při absenci známého
plicního onemocnění, nebo klinickým podezřením na AIM. Celkem 924
z 985 pacientů bylo způsobilých pro analýzu dat, z nichž 192 bylo později
diagnostikováno s AIM. Koncentrace cTnT ≥ 50 ng/L byla zjištěna
u 107 pacientů, z nichž 73 (68 %) mělo AIM. Hodnota TnT ≥ 50 ng/L před
hospitalizací byla významným prediktorem mortality (follow‑up 16.5
a 20.7 měsíců), bez ohledu na to, zda byl diagnostikován AIM.
V situacích popsaných v této studii18,19, lze hodnotu cTnT před hospitalizací
použít jako časnou pomůcku při diagnostice AIM, a tím také při rozhodování
při výběru vhodné nemocnice pro léčbu pacienta. Podle klinických
doporučení lze stanovit diagnózu AIM v přítomnosti známek ischemie
myokardu (symptomy, změny EKG nebo výsledky zobrazovacích metod).6
Údaje také naznačují, že hodnotu cTnT lze použít v prostředí pohotovosti
jako časnou pomoc při diagnóze AIM, což umožňuje, aby byly pacienti
transportováni na vhodné oddělení. Hodnota cTnT menší než 50 ng/L
nevylučuje infarkt myokardu, protože k uvolnění cTnT z poškozených buněk
myokardu do oběhu dochází s individuální časovou prodlevou a také kvůli
nižším cut-off doporučeným pro vyloučení AIM.5 Typické i atypické
syndromy ve spojení s výsledkem cTnT menším než 50 ng/L vyžadují
provedení dalších diagnostických vyšetření, včetně opakování stanovení
cTnT.

Princip testu
Test Roche CARDIAC POC Troponin T obsahuje 2 monoklonální protilátky
specifické proti srdečnímu troponinu T (cTnT): jednu značenou zlatem,
druhou biotinylovanou. Protilátky tvoří sendvičový komplex s cTnT v krvi.
Po odstranění erytrocytů ze vzorku přechází plazma přes detekční zónu, ve
které se hromadí zlatem značené sendvičové komplexy cTnT a pozitivní
signál je zobrazen jako načervenalá linka (signální linie). Přebytečné zlatem
značené protilátky se hromadí kolem kontrolní linie, což signalizuje, že test
byl platný. Intenzita signální linie narůstá úměrně koncentraci troponinu T.
Optický systém přístroje detekuje tyto 2 linie a měří intenzitu signální linie.
Integrovaný software převádí intenzitu signálu na kvantitativní výsledek
a zobrazí ho na displeji.

Reagencie
Jeden test obsahuje:
Biotinylované myší monoklonální protilátky proti troponinu T 0.23 μg

Zlatem značené myší monoklonální protilátky proti troponinu T 0.11 μg
Pufr a nereaktivní složky 2.3 mg

Bezpečnostní opatření a varování
Pro diagnostické použití in vitro.
Dodržujte běžná bezpečnostní opatření nutná pro nakládání se všemi
reagenciemi.
Likvidace všech odpadních materiálů musí probíhat v souladu s místními
předpisy.
Bezpečnostní listy jsou pro odborné uživatele dostupné na vyžádání.
Provozní podmínky
Měření provádějte při teplotě 18‑32 °C a relativní vlhkosti vzduchu 10‑80 %.

Uskladnění a stabilita
Do vytištěného data expirace při 2‑8 °C.
Do 1 týdne při pokojové teplotě (15‑25 °C).
Test může být použit ihned po vyjmutí z chladničky.
Test musí být použit do 15 minut od otevření vaku.
Stabilita vzorku: 8 hodin při pokojové teplotě. Vzorky nedávat
do chladničky a nemrazit.

Odběr vzorků a příprava
Používejte pouze heparinovanou venózní plnou krev.
Nepoužívejte jiné antikoagulanty, kapilární krev, sérum nebo plazmu,
odběrové zkumavky pro krev obsahující EDTA, citrát, fluorid sodný nebo
jiná aditiva.
Testované byly následující odběrové zkumavky a vhodné k použití jsou:
Sarstedt Monovette, Becton Dickinson Vacutainer, Greiner Vacuette,
Terumo Venosafe, Kang Jian Heparin Tube, Gong Dong Heparin Tube.
Upozornění: V případě zkumavek Kang Jian a Gong Dong byly testované
pouze zkumavky bez separačního gelu.
Pro odběrové zkumavky pro krev od jiných výrobců nejsou dostupné žádné
údaje. V jednotlivých případech nelze vyloučit vliv na výsledek testu.
Množství vzorku: 150 μL

Dodávaný materiál
▪  07007302190, Roche CARDIAC POC Troponin T
▪ 1 kódovací čip
Potřebný materiál (ale nedodávaný se soupravou)
▪  11622889190, Roche CARDIAC Pipettes,

20 jednorázových stříkaček (150 μL)
▪  07831005190, Roche CARDIAC POC Troponin T 2‑Level Control

(2 x 1 mL)
▪  07089643190, Roche CARDIAC POC Troponin T Control

(2 x 1 mL)
▪  04880668190, Roche CARDIAC IQC
▪  04901126190, přístroj cobas h 232, verze softwaru ≥ 03.00.02,

sériové číslo ≥ KQ0120000
▪  04901142190, přístroj cobas h 232 se skenerem, verze softwaru

≥ 03.00.02, sériové číslo ≥ KS0210000
▪ Celkové vybavení laboratoře
Kalibrace
Test Roche CARDIAC POC Troponin T je kalibrován dle testu Elecsys
Troponin T hs.
Přístroj automaticky načte kalibrační údaje specifické pro šarži z
kódovacího čipu, což eliminuje potřebu kalibrace uživatelem.
Kód šarže
Každá souprava obsahuje kódovací čip specifický pro šarži. Displej přístroje
vyzve uživatele k vložení čipu. Pro zajištění shody šarží kódovacího čipu
a testovacího proužku porovnejte číslo šarže na displeji s číslem na
kódovací čipu. Kódovací čip dodává přístroji všechny potřebné informace
specifické pro šarži. Chybová hláška se na displeji zobrazí při vložení
nesprávného kódovacího čipu pro šarži testovacího proužku.
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Kontrola kvality
Na kontrolu kvality používete Roche CARDIAC POC Troponin T Control
nebo Roche CARDIAC POC Troponin T 2‑Level Control.
Kontrolní intervaly a meze by měly být uzpůsobeny pro každou laboratoř
dle individuálních požadavků. Naměřené hodnoty by se měly pohybovat
v definovaných mezích. Každá laboratoř by měla mít vypracovaná
nápravná opatření pro případ, že hodnoty překročí definované meze.
Sledujte příslušná vládní nařízení a lokální směrnice kontroly kvality.

Výpočet
Přístroj automaticky vypočítá koncentraci analytu pro každý vzorek.
Reakční čas pro zobrazení kvantitativního výsledku je pro test
Roche CARDIAC POC Troponin T 12 minut. Další přibl. 2 minuty jsou
nezbytné na detekci vzorku.

Omezení - interference
Stanovení není ovlivněno ikterem (bilirubin ≤ 20 mg/dL), hemolýzou
(Hb ≤ 200 mg/dL), lipémií (triglyceridy ≤ 1000 mg/dL), hodnotou
hematokritu v rozmezí 25‑53 % a biotinu ≤ 200 ng/mL.
Kritérium: Výtěžnost v rámci ± 15 % počáteční hodnoty při koncentraci
troponinu T ≥ 40‑2000 ng/L.
Vzorky by neměly být odebrány pacientům podstupujícím léčbu s vysokými
dávkami biotinu (tj. > 5 mg/den) po dobu nejméně 8 hodin od podání
poslední dávky biotinu.
Nebyla zaznamenána žádná interference revmatoidního faktoru
do koncentrace 110 IU/mL.
Vysoké koncentrace kyseliny lipoové (např. v lécích nebo jako
potravinářské přísady) mohou vést k nižším naměřeným hodnotám.
Křížová reaktivita s lidským troponinem T kosterních svalů je < 0.1 % pro
koncentrace křížových reaktantů testovaných do 1000000 ng/L.
Hook efekt nebyl zaznamenán pro koncentrace analytu do 500000 ng/L.
Při velmi vysokých koncentracích troponinu T se kontrolní linie nemusí
objevit a přístroj může zobrazit chybovou hlášku. V tomto případě musí být
testování provedeno použitím jiné metody, např. testem
Elecsys Troponin T hs.
Vzorky od pacientů mohou obsahovat heterofilní protilátky, které by mohly
reagovat v imunostanovení a poskytovat tak falešně zvýšené nebo snížené
výsledky. Důvody pro přítomnost heterofilních protilátek mohou být
např. zvýšené hladiny revmatoidních faktorů nebo léčba pacientů
s monoklonálními myšími protilátkami pro terapeutické nebo diagnostické
účely.
Test Roche CARDIAC POC Troponin T obsahuje složky, které minimalizují
interference heterofilních protilátek. Úplná eliminace interferencí ze všech
vzorků nemůže být nicméně zaručena.
Interference způsobené léky při terapeutických hladinách nejsou známy.
Pro diagnostické účely je vždy nezbytné používat výsledky ve spojení
s anamnestickými údaji pacienta, klinickým vyšetřením a jinými nálezy.

Měřící rozsah
40‑2000 ng/L
Hodnoty pod 40 budou zobrazeny jako Trop T < 40 ng/L 
Hodnoty nad 2000 budou zobrazeny jako Trop T > 2000 ng/L

Očekávané hodnoty
Přednemocniční studie19 popsaná v části "Souhrn" ukázala následující
výsledek:

Koncentrace
troponinu T

Zobrazený
výsledek

Poznámka

< 50 ng/L Např.:

Trop T < 40 ng/L
nebo
Trop T 42 ng/L

Typické nebo atypické symptomy
spolu s naměřenou koncentrací
cTnT < 50 ng/L vyžadují, aby byla
provedena další diagnostická
vyšetření, včetně opakovaných
stanovení cTnT, např. po 3‑6 hod.
za účelem detekce narůstajících
koncentrací troponinu T.6

Koncentrace
troponinu T

Zobrazený
výsledek

Poznámka

≥ 50 ng/L Např.:

Trop T 100 ng/L
nebo
Trop T > 2000 ng/L

Hodnota cTnT ≥ 50 ng/L byla
silným prediktorem dlouhodobé
mortality bez ohledu na AIM. 68 %
pacientů s koncentrací cTnT
≥ 50 ng/L mělo AIM. Zajistěte
vhodnou léčbu na katetrizačním
sále, akutní koronární jednotce
nebo jiném pohotovostním
oddělení.

Každá laboratoř by si měla prověřit převoditelnost očekávaných hodnot na
svou populaci pacientů, a je-li to nutné, stanovit si vlastní referenční
rozmezí.

Specifické údaje o použití
Reprezentativní údaje o využitelnosti jsou uvedeny níže. Výsledky získané
v různých laboratořích se mohou lišit.

Preciznost
Opakovatelnost byla stanovena 3 šaržemi testů Roche CARDIAC
POC Troponin T ve 4 nemocnicích. Poolovaný variační koeficient
z 10násobného sériového ředění se vzorky krve s heparinem byl v dolním
medicínsky relevantním rozmezí koncentrace (40 ng/L až 200 ng/L) 9.3 %,
ve středním rozmezí koncentrace (200 ng/L až 600 ng/L) 11.8 % a v horním
rozmezí koncentrace (600 ng/L až 2000 ng/L) stanovení 12.9 %. 95% horní
jednostranná mez spolehlivosti poolovaného variačního koeficientu byla
pod 11.8 % pro celý měřící rozsah. Mezilehlá preciznost byla měřena
kontrolou Roche CARDIAC POC Troponin T Control ve 4 nemocnicích.
95% horní jednostranná mez spolehlivosti poolovaného variačního
koeficientu byla pod 11.9 %.20

Porovnání metod
Reprezentativní porovnání 3 šarží testu Roche CARDIAC POC Troponin T
s testem Elecsys Troponin T high-sensitive v populaci klinických pacientů
ukázalo sklon mezi 0.98 až 1.09.20
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Více informací je uvedeno v příslušném návodu k použití analyzátoru,
v odpovídajících aplikačních letácích a Metodických listech všech
potřebných komponent.
Tečka se v tomto metodickém listu vždy používá jako desetinný oddělovač
k označení hranice mezi celými a desetinnými místy desetinného čísla.
Oddělení tisíců se nepoužívá.

Symboly
Roche Diagnostics používá kromě symbolů a znaků uvedených v normě
ISO 15223‑1 následující znaky (pro USA: pro definici použitých symbolů
navštivte stránku https://usdiagnostics.roche.com):

Analyzátory/přístroje, na kterých lze reagencie použít

GTIN Globální číslo obchodní položky

Doplnění, odstranění nebo změny textu jsou označeny pruhem podél textu.

© 2019, Roche Diagnostics

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