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Cesky

Pouziti

Kvantitativni imunologicky test pro detekci srde¢niho troponinu T

v heparinované vendzni krvi urceny pro pfistroj cobas h 232. Test slouzi

jako v€asna pomoc pfi diagnostice akutniho infarktu myokardu a identifikaci
pacientl zvy$enym rizikem mortality.

Souhrn

Troponin T (TnT) je slozkou kontraktilniho aparatu pfi¢né pruhovaného
svalstva. Ackoliv je funkce TnT stejnd ve vSech pficné pruhovanych
svalech, TnT pochaziji vyluéné z myokardu (kardialni TnT, molekularni
hmotnost 39.7 kDa) a jasné se odliSuje od TnT z kosterniho svalstva.
Vizhledem k vysokeé tkanové specifiCnosti je srdeéni TnT (cTnT)
kardiospecifickym a vysoce citlivym markerem myokardialniho poskozeni.!
Hladina cTnT nardsta cca 3-4 hodiny po akutnim infarktu myokardu (AIM)
a mize pretrvavat aZ 2 nasledujici tydny po ném.23 Na rozdil od IM

s elevaci ST Useku EKG (STEMI) zavisi diagndza IM bez elevace ST useku
EKG (NSTEMI) zejména na vysledku stanoveni koncentrace srde¢niho
troponinu. Medicinsky vyznam cTnT v ¢asné diagnostice AIM byl prokézan
v mnoha studiich, zejména APACE* a TRAPID-AMIS, coz vedlo k jeho
zavedeni do rlznych doporuéeni.87 Zvy$ené hladiny cTnT koreluji se
zévaznosti ischemického onemocnéni srdce a s nepfiznivou prognézou
nezdvisle od hladin natriuretickych peptidd (BNP nebo NT-proBNP).8:9.10.11
PoSkozeni bunék myokardu, které vede ke zvySenym koncentracim cTnT
v krvi se mlize vyskytnout i v jinych klinickych stavech, napf. myokarditidé',
kontuzi srdce’®, plicni embolii* a poskozeni myokardu zpusobeném léky.s
Bylo zjisténo, ze zvySené koncentrace troponinu pfi rendlnim selhdvani
souvisi se zvySenym kardiovaskulérnim rizikem.'® Chronické zvySeni
koncentrace cTnT > 50 ng/L bylo napF. detekované u > 50 % pacientd se
zévaznym selhdvanim ledvin."”

Roche CARDIAC POC Troponin T umoZzriuje ¢asnou detekci hodnot cTnT
pfed hospitalizaci pacienta, napf. v ambulanci praktického |ékare, vozidlech
rychlé zachranné sluzby, jakoZ i na oddélenich pohotovosti.

V pfednemocnicnich studiich®'® byla hladina cTnT stanovena zachranafi
v ambulanci u pacient(i s probihajici nebo prolongovanou bolesti na
hrudniku béhem poslednich 12 hodin, akutni dusnosti pfi absenci znamého
plicniho onemocnéni, nebo klinickym podezfenim na AIM. Celkem 924

z 985 pacientl bylo zpdsobilych pro analyzu dat, z nichz 192 bylo pozdéji
diagnostikovano s AIM. Koncentrace ¢TnT > 50 ng/L byla zjisténa

u 107 pacientd, z nichZ 73 (68 %) mélo AIM. Hodnota TnT > 50 ng/L pied
hospitalizaci byla vyznamnym prediktorem mortality (follow-up 16.5

a 20.7 mésic), bez ohledu na to, zda byl diagnostikovan AIM.

V situacich popsanych v této studii'®19, Ize hodnotu cTnT pied hospitalizaci
pouZit jako asnou pomucku pfi diagnostice AIM, a tim také pfi rozhodovani
pfi vybéru vhodné nemocnice pro Iécbu pacienta. Podle klinickych
doporuceni Ize stanovit diagndzu AIM v pfitomnosti znamek ischemie
myokardu (symptomy, zmény EKG nebo vysledky zobrazovacich metod).®
Udaje také naznaCuji, Ze hodnotu cTnT Ize pouZit v prostfedi pohotovosti
jako ¢asnou pomoc pfi diagnéze AIM, coz umozriuje, aby byly pacienti
transportovani na vhodné oddéleni. Hodnota cTnT mensi nez 50 ng/L
nevylucuje infarkt myokardu, protoze k uvolnéni cTnT z poSkozenych bunék
myokardu do obéhu dochézi s individuaini €asovou prodlevou a také kvili
niz§im cut-off doporu€enym pro vylouéeni AIM.5 Typické i atypické
syndromy ve spojeni s vysledkem cTnT men&im nez 50 ng/L vyZzaduiji
provedeni dalSich diagnostickych vySetieni, véetné opakovéni stanoveni
cTnT.

Princip testu

Test Roche CARDIAC POC Troponin T obsahuje 2 monoklonalni protilatky
specifické proti srdeénimu troponinu T (¢TnT): jednu znaéenou zlatem,
druhou biotinylovanou. Protilétky tvofi sendvicovy komplex s cTnT v krvi.
Po odstranéni erytrocytli ze vzorku pfechdzi plazma pfes detekéni zénu, ve
které se hromadi zlatem znaCené sendviové komplexy cTnT a pozitivni
signdl je zobrazen jako nacervenald linka (signdini linie). Pfebyteéné zlatem
znacené protilatky se hromadi kolem kontrolni linie, coz signalizuje, Ze test
byl platny. Intenzita signélni linie nardstd umémé koncentraci troponinu T.
Opticky systém pfistroje detekuje tyto 2 linie a méfi intenzitu signalni linie.
Integrovany software pfevadi intenzitu signalu na kvantitativni vysledek

a zobrazi ho na displeji.

Reagencie
Jeden test obsahuije:
Biotinylované mySi monoklonalini protilétky proti troponinu T 0.23 ug

cobas h 232

Zlatem znacené mySi monoklonalni protilatky proti troponinu T 0.11 pg
Pufr a nereaktivni slozky 2.3 mg

Bezpecnostni opatieni a varovani

Pro diagnostické pouziti in vitro.

Dodrzujte bézna bezpeénostni opatfeni nutna pro nakladani se vSemi
reagenciemi.

Likvidace vSech odpadnich materialti musi probihat v souladu s mistnimi
pfedpisy.

Bezpecnostni listy jsou pro odborné uZivatele dostupné na vyzadani.
Provozni podminky

Méfeni provadéjte pfi teploté 18-32 °C a relativni vihkosti vzduchu 10-80 %.
Uskladnéni a stabilita

Do vytisténého data expirace pfi 2-8 °C.

Do 1 tydne pfi pokojové teploté (15-25 °C).

Test mliZe byt pouZit ihned po vyjmuti z chladnicky.

Test musi byt pouzit do 15 minut od otevieni vaku.

Stabilita vzorku: 8 hodin pfi pokojové teploté. Vzorky nedavat

do chladnicky a nemrazit.

Odbér vzorkd a pfiprava

Pouzivejte pouze heparinovanou venézni pinou krev.

Nepouzivejte jiné antikoagulanty, kapilami krev, sérum nebo plazmu,
odbérové zkumavky pro krev obsahujici EDTA, citrat, fluorid sodny nebo
jind aditiva.

Testované byly nasledujici odbérové zkumavky a vhodné k pouZziti jsou:
Sarstedt Monovette, Becton Dickinson Vacutainer, Greiner Vacuette,
Terumo Venosafe, Kang Jian Heparin Tube, Gong Dong Heparin Tube.

Upozoméni: V piipadé zkumavek Kang Jian a Gong Dong byly testované
pouze zkumavky bez separa¢niho gelu.

Pro odbérové zkumavky pro krev od jinych vyrobct nejsou dostupné zadné
Udaje. V jednotlivych pripadech nelze vyloucit viiv na vysledek testu.

Mnozstvi vzorku: 150 pL
Dodavany material
. 07007302190, Roche CARDIAC POC Troponin T
= 1 kdédovaci Cip
Potfebny materidl (ale nedodavany se soupravou)
. 11622889190, Roche CARDIAC Pipettes,
20 jednorazovych stfikacek (150 pL)
. 1078|i3)1 005190, Roche CARDIAC POC Troponin T 2-Level Control
x1m

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

« [REF] 04880668190, Roche CARDIAC IQC

. 04901126190, pfistroj cobas h 232, verze softwaru > 03.00.02,
sériové islo > KQ0120000

. 04901142190, pfistroj cobas h 232 se skenerem, verze softwaru
> 03.00.02, sériové ¢islo > KS0210000

= Celkové vybaveni laboratofe

Kalibrace

Test Roche CARDIAC POC Troponin T je kalibrovan dle testu Elecsys
Troponin T hs.

Pristroj automaticky nacte kalibracni idaje specifické pro SarZi z
kédovaciho €ipu, coz eliminuje potfebu kalibrace uzivatelem.

Kod Sarze

Kazda souprava obsahuje kédovaci ¢ip specificky pro SarZi. Displej pfistroje
vyzve uzivatele k vioZeni €ipu. Pro zajiSténi shody SarZi kddovaciho Cipu
a testovaciho prouzku porovnejte &islo $arze na displeji s Cislem na
kédovaci Cipu. Kodovaci ¢ip dodava pistroji vSechny potfebné informace
specifické pro Sarzi. Chybova hlaska se na displeji zobrazi pfi viozeni
nespravného kédovaciho Cipu pro $arzi testovaciho prouzku.
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Kontrola kvality

Na kontrolu kvality pouZivete Roche CARDIAC POC Troponin T Control
nebo Roche CARDIAC POC Troponin T 2-Level Control.

Kontrolni intervaly a meze by mély byt uzplisobeny pro kaZdou laboratof
dle individualnich poZadavku. Naméfené hodnoty by se mély pohybovat
v definovanych mezich. Kazd laboratof by méla mit vypracovana
napravna opatfeni pro pfipad, ze hodnoty prekro¢i definované meze.

Sleduijte pfislu$na viadni nafizeni a lokalni smérnice kontroly kvality.
Vypocet

Pristroj automaticky vypocita koncentraci analytu pro kazdy vzorek.
Reakéni Cas pro zobrazeni kvantitativniho vysledku je pro test

Roche CARDIAC POC Troponin T 12 minut. Dali pribl. 2 minuty jsou
nezbytné na detekci vzorku.

Omezeni - interference

Stanoveni neni ovlivnéno ikterem (bilirubin < 20 mg/dL), hemolyzou

(Hb <200 mg/dL), lipémif (triglyceridy < 1000 mg/dL), hodnotou
hematokritu v rozmezi 25-53 % a biotinu < 200 ng/mL.

Kritérium: Vytéznost v rdmci + 15 % pocéte¢ni hodnoty pfi koncentraci
troponinu T 2 40-2000 ng/L.

Vzorky by nemély byt odebrany pacientlim podstupujicim Iéébu s vysokymi
davkami biotinu (tj. > 5 mg/den) po dobu nejméné 8 hodin od podani
posledni davky biotinu.

Nebyla zaznamenana zadna interference revmatoidniho faktoru

do koncentrace 110 IU/mL.

Vysokeé koncentrace kyseliny lipoové (napf. v Iécich nebo jako
potravinaiské pfisady) mohou vést k niz§im naméfenym hodnotam.

Kfizova reaktivita s lidskym troponinem T kosternich svalli je < 0.1 % pro
koncentrace kfiZovych reaktantd testovanych do 1000000 ng/L.

Hook efekt nebyl zaznamenén pro koncentrace analytu do 500000 ng/L.
Pfi velmi vysokych koncentracich troponinu T se kontrolni linie nemusi
objevit a pristroj mize zobrazit chybovou hlasku. V tomto pfipadé musi byt
testovani provedeno pouzitim jiné metody, napf. testem

Elecsys Troponin T hs.

Vzorky od pacientli mohou obsahovat heterofilni protilatky, které by mohly
reagovat v imunostanoveni a poskytovat tak faleSné zvySené nebo snizené
vysledky. Davody pro pfitomnost heterofilnich protilatek mohou byt

napf. zvySené hladiny revmatoidnich faktord nebo 1é¢ba pacientti

s monoklonalnimi mySimi protilatkami pro terapeutické nebo diagnostické
ucely.

Test Roche CARDIAC POC Troponin T obsahuije slozky, které minimalizuji
interference heterofilnich protilatek. Uplna eliminace interferenci ze vSech
vzorkd nemuze byt nicméné zarucena.

Interference zptisobené I€ky pfi terapeutickych hladinach nejsou znamy.

Pro diagnostické ucely je vZdy nezbytné pouzivat vysledky ve spojeni
s anamnestickymi Udaji pacienta, klinickym vySetfenim a jinymi nalezy.
Méfici 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

Ocekavané hodnoty

Prednemocniéni studie'® popsana v ¢asti "Souhm" ukazala nasledujici
vysledek:

Koncentrace Zobrazeny Poznamka
troponinu T vysledek
<50 ng/lL Napf.: Typické nebo atypické symptomy
Trop T < 40 ng/L spolu s naméfenou koncentraci
nebo ¢TnT < 50 ng/L vyzaduiji, aby byla
Trop T 42 ng/L provedena dal$i diagnosticka

vySetfeni, véetné opakovanych
stanoveni ¢cTnT, napf. po 3-6 hod.
za Uéelem detekce naristajicich
koncentraci troponinu T.8

Koncentrace Zobrazeny Poznamka
troponinu T vysledek
250 ng/L Napf-: Hodnota cTnT > 50 ng/L byla
Trop T 100 ng/L silnym prediktorem dlouhodobé

nebo mortality bez ohledu na AIM. 68 %
Trop T>2000 ng/L. | Pacientli s koncentraci cTnT

2 50 ng/L mélo AIM. Zajistéte
vhodnou |é¢bu na katetrizaénim
sale, akutni koronarni jednotce
nebo jiném pohotovostnim
oddélen.

Kazda laboratof by si méla provéfit pfevoditelnost oéekdvanych hodnot na
svou populaci pacientd, a je-li to nutné, stanovit si viastni referencni
rozmezi.

Specifické udaje o pouziti
Reprezentativni Udaje o vyuzitelnosti jsou uvedeny nize. Vysledky ziskané
v riznych laboratofich se mohou lisit.

Preciznost

Opakovatelnost byla stanovena 3 $arzemi testi Roche CARDIAC

POC Troponin T ve 4 nemocnicich. Poolovany variaéni koeficient

z 10nasobného sériového fedéni se vzorky krve s heparinem byl v dolnim
medicinsky relevantnim rozmezi koncentrace (40 ng/L az 200 ng/L) 9.3 %,
ve stfednim rozmezi koncentrace (200 ng/L az 600 ng/L) 11.8 % a v hornim
rozmezi koncentrace (600 ng/L az 2000 ng/L) stanoveni 12.9 %. 95% horni
jednostrann& mez spolehlivosti poolovaného variaéniho koeficientu byla
pod 11.8 % pro cely méfici rozsah. Mezilehla preciznost byla méfena
kontrolou Roche CARDIAC POC Troponin T Control ve 4 nemocnicich.
95% horni jednostranna mez spolehlivosti poolovaného variacniho
koeficientu byla pod 11.9 %.2

Porovnani metod

Reprezentativni porovnani 3 $arzi testu Roche CARDIAC POC Troponin T
s testem Elecsys Troponin T high-sensitive v populaci klinickych pacient(
ukézalo sklon mezi 0.98 az 1.09.20
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Vice informaci je uvedeno v pfislusném névodu k pouZziti analyzatoru,

v odpovidajicich aplikaénich letacich a Metodickych listech vSech
potfebnych komponent.

Tecka se v tomto metodickém listu vzdy pouZiva jako desetinny oddélovac
k oznaeni hranice mezi celymi a desetinnymi misty desetinného Cisla.
Oddéleni tisicl se nepouziva.

Symboly

Roche Diagnostics pouZzivé kromé symbolli a znakl uvedenych v normé

ISO 15223-1 nasledujici znaky (pro USA: pro definici pouZitych symbolt
navstivte stranku https://usdiagnostics.roche.com):

Analyzatory/pfistroje, na kterych Ize reagencie pouZit
GTIN Globalini ¢islo obchodni polozky

Doplnéni, odstranéni nebo zmény textu jsou oznaceny pruhem podél textu.
© 2019, Roche Diagnostics

Ce€

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