Elecsys Troponin T high sensitive

Testbeschreibung

Elektrochemilumineszenz-Immunoassay (ECLIA) zur quantitativen /n-vitro-Bestimmung von kardialem Troponin T in Humanserum

oder -plasma.

Indikation

Kardiales Troponin T (cTnT) kommt ausschlief3lich in der Herzmuskulatur vor und ist aufgrund seiner hohen Gewebespezifitat ein
hochsensitiver Marker fiir myokardiale Schadigungen. cTnT steigt nach Myokardinfarkt (AMI) schnell an und kann fiir die AMI-
Differentialdiagnose zur Identifizierung einer Nekrose und zur Risikostratifizierung eingesetzt werden.'-® Laut der ESC-Leitlinie
2011 far AMI ohne ST-Hebung (NSTEMI) kann cTnT-hs, verglichen mit herkdmmlichen Troponin-Tests, die Beobachtungszeit von
6 auf 3 h senken.*> Im Gegensatz zu AMI mit ST-Hebung (STEMI) stitzt sich die Diagnose eines NSTEMI stark auf das cTn-Mess-
ergebnis. Die ESC-Leitlinie 2015 schlagt vor, die NSTEMI-Beobachtungszeit weiter auf 0/1 h zu verkirzen.® Die ESC-Leitlinie von
2020 fuhrt zusétzlich den 0/2 h Algorithmus als Alternative zum 0/1 Algorithmus ein.® Dieses beschleunigte Nachweisverfahren
kann nur mit einem hoch sensitiven cTn-Test (hs-cTn) und einem fiir den Test validierten Algorithmus durchgefiihrt werden.”

Des Weiteren ist cTnT ein prognostischer Marker fiir Patienten mit akutem Koronarsyndrom’ und dient der kardialen Risikostra-
tifizierung bei Patienten mit chronischem Nierenversagen.?

Testprinzip: Einstufiger Sandwich-Assay

Biotinylierter mono-
klonaler Antikdrper
gegen cTnT cTnT

in der Probe
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Ruthenylierter monoklonaler
Antikorper gegen cTnT

Schritt 1:

Patientenprobe wird mit einem
biotinylierten und einem ruthenylierten
monoklonalen Antikdrper inkubiert,
beide gegen verschiedene cTnT-Epitope.
In Gegenwart von cTnT bildet sich ein
Sandwichkomplex, wobei das cTnT einen
biotinylierten und einen ruthenylierten
Antikorper tragt.

Streptavidin-
beschichteter Mikropartikel
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Nach Zugabe von Streptavidin-beschich-
teten, paramagnetischen Mikropartikeln
werden die Immun-komplexe Gber die
Biotin-Streptavidin-Wechselwirkung an
die Festphase gebunden.
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Messung

Schritt 3:

Das Reaktionsgemisch wird in die Mess-
zelle Gberflihrt, in der die Mikropartikel
auf der Elektrodenoberflaiche magnetisch
fixiert werden. Ungebundene Substanzen
werden entfernt. Durch Anlegen einer
Spannung wird die Chemilumineszenz-
reaktion erzeugt und das dabei emittierte
Licht Gber einen Photomultiplier gemessen.
Die Signalstarke verhélt sich proportional
zur Analytkonzentration in der Probe.
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Elecsys® Troponin T hs Testcharakteristika

cobas e 411 Analyzer,
cobas e 601 / cobas e 602 Modul

cobas e 402 Modul
cobas e 801 Modul

Testdauer 18 Minuten / 9 Minuten (STAT)
Testprinzip Einstufiger Sandwich-Immunoassay
On-Board-Stabilitat 4 Wochen 16 Wochen
Kalibration Zweipunkt-Kalibration
Rickfihrbarkeit Standardisiert gegen den Troponin T STAT Test, der urspriinglich gegen
den Enzymun-Test Troponin T (CARDIAC T) standardisiert wurde
Probenmaterial Serum, Plasma
Probenvolumen 50 pl 30 pl
Untere Messgrenzen* LoB: 3,0 ng/I LoB: 2,5ng/I
LoD: 5,0 ng/I LoD: 3,0 ng/I
LoQ: 13,0 ng/I LoQ: 13,0 ng/I

Messbereich 3,0-10000 ng/I

Zwischenprézision (CLSI) cobas e 411 Analyzer: 1.4- 79% 2,9-6,7%
STAT: 2,6-10,9% STAT: 2,8-5,4%
cobas e 601/cobas e 602 Modul: 1,7- 4,7%
STAT: 1,5- 3,7%
*LoB = Limit of Blank (Erfassungsgrenze), LoD = Limit of Detection (Nachweisgrenze), LoQ = Limit of Quantification (Bestimmungsgrenze)
Weitere Informationen sowie Referenzangaben bzw. Erwartungswerte finden Sie in der Packungsbeilage.
Bestellinformationen
Produkt Inhalt Bestellnummer
cobas e pack Troponin T hs® 200 Tests 09 315 322 190
cobas e pack Troponin T hs STAT? 100 Tests 09 315 349 190
cobas e pack green Troponin T hs? 300 Tests 09 315 357 190
CalSet Troponin T hs® 4x 1 ml 09 315 365 190
CalSet Troponin T hs STAT? 4x1ml 09 315 381 190
CalSet Troponin T hs® 4x1ml 09 315 373 190
PreciControl Troponin -2 4x2ml 05 095 107 190

a) Auf cobas e 411 Analyzer, cobas e 601 / cobas e 602 Modul b) Auf cobas e 402 Modul / cobas e 801 Modul: 9- / 18-Minuten-Applikation maglich
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