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cobas®h 232 POC System
Kardiale Marker im Uberblick

Herzmarker Klinischer Einsatzbereich Zeit bis zum Messbereich Cut-off-/ Referenzbereich
Bestell-Nr. Ergebnis
Troponin T Unterstitzt friihzeitige Diagnose eines 12 min 40-2.000 ng/l <50 ng/Ll: Sowohl typische als auch atypische Symptome in Verbindung
akuten Myokardinfarkts (AMI) und mit einem Troponin T Wert < 50 ng/l bei Patienten mit Verdacht auf AMI
Erweiterter Messbereich: Erkennung von Patienten mit erhhtem oder mit akutem Brustschmerz bedarf weiterer diagnostischer MaBnah-
Roche CARDIAC POC Troponin T Mortalitétsrisiko™? men, einschlieBlich der Wiederholung des cTnT Tests, z. B. nach 3 bis
07007 302 190 6 Stunden, um einen Anstieg des TnT Werts zu erkennen. 2
250 ng/L: Ein Troponin T Wert > 50 ng/List unabhangig von AMIin hohem
MaBe pradiktiv fiir Langzeitmortalitét. Es ist eine angemessene Behand-
lung in einem Katheterlabor, einer kardiologischen Notfallambulanz oder
einer anderen Notaufnahme zu gewadhrleisten.?
NT-proBNP Zur Unterstiitzung der Diagnose bei 12 min 60-9.000 pg/ml <125 pg/ml: Ausschluss von chronischer HI
Patienten mit Verdacht auf Herzinsuffizi- <300 pg/ml: Ausschluss von akuter HI
Roche CARDIAC POC enz (HI), der Uberwachung von Patienten Beriicksichtigung altersstratifizierter Grenzwerte bei der Diagnose®
NT-proBNP mit kompensierter linksventrikularer .
09213074191 Dysfunktion und der Risikostratifizierung Alter Patient NT-proBNP-Wert
von Patienten mit akutem Koronarsyn- <50 Jahre > 450 pg/ml
drom?®. Der Test kann die Bewertung des 50-75 Jahre >900 pg/ml
kardiovaskuldren Risikos bei Patienten mit >75 Jahre >1.800 pg/ml
Typ-2-Diabetes unterstltzen. Weiterhin
ist der Test indiziert als Hilfsmittel bei der
Identifizierung von Typ-2-Diabetikern mit
kardiovaskuldarem Risiko ohne bekannte
Vorgeschichte kardiovaskularer Erkrankun-
gen zur Optimierung der kardioprotektiven
Behandlung
D-Dimer Ausschluss von tiefer Venenthrombose 8 min 0,1-4,0 ug/ml < 0.5 pg/ml: LE/TVT unwahrscheinlich

(TVT)” und Lungenembolie (LE)®
Roche CARDIAC D-Dimer
04877802 190

Wenn klinischer Verdacht bestehen bleibt, nach Standardunter-
suchungsprotokoll verfahren
> 0.5 pg/ml: LE/TVT kann nicht ausgeschlossen werden

Zur Abklarung von LE/TVT nach Standarduntersuchungsprotokoll
verfahren?

AMI: akuter Myokardinfarkt, NT-proBNP: N-terminales pro-Brain Natriuretic Peptide,
HI: Herzinsuffizienz, TVT: tiefe Venenthrombose; LE: Lungenembolie.
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Roche CARDIAC POC Troponin T zur
Bestatigung von Patienten mit Verdacht
auf akuten Myokardinfarkt (AMI) und hohem
Mortalitatsrisiko

Vorgeschlagener diagnostischer Algorithmus bei Patienten Gewissheit dank Troponin T Tests von Roche

mit Verdacht auf AMI Dank der gleichen Standardisierung und der hohen Korrelation der Ergebnisse kann
Der Anstieg oder Abfall des Troponin T Werts ist bei Hochrisikopatienten mit der Roche CARDIAC POC Troponin T Test in Verbindung mit dem hochsensitiven
akutem Koronarsyndrom ohne ST-Hebung das Kriterium Nr. 1.7 Der Roche Elecsys® Troponin T Labortest fir die schnelle Abklarung eines AMI verwendet
CARDIAC POC Troponin T Test unterstiitzt die friihzeitige Erkennung bei Patienten werden. 1012

mit Verdacht auf AMI und hohem Risiko von Langzeitmortalitat.?

Patienten mit Verdacht auf AMI

POC System

Wenn KEIN cTnT hs Wenn cTnT hs
Labortest verfligbar ist Labortest verfligbar ist

. 4 . 4

Konsenspapier'
befolgen oder
AMI-Ausschluss-/

Bestatigungsdiag-
nostik mittels cTnT hs
innerhalb von

1 Stunde™2

Vergiitung?’

+ EBM-Ziffer: 32150
* GOA-Ziffer: A 3732

Dies ist ein vorgeschlagener Algorithmus, der in keiner Leitlinie POC: Point-of-Care,
veroffentlicht wurde. AMI: akuter Myokardinfarkt

E )

1 Heparin-Abnahmerdhrchen Roche Laborsystem

Hohe Ubereinstimmung der cobas® h 232 Messwerte mit
vollautomatisierten Labormethoden 2
Vergleichsmessung Roche CARDIAC POC Troponin T
bestimmt mit cobas® h 232 System vs.

Elecsys® Troponin T high sensitive
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Y =1.11X - 8.2 (Passing-Bablok regression), r=0.98

Roche CARDIAC POC Troponin T (HVB) [ng/L]

Troponin T




NT-proBNP fir Diagnose oder Bestatigung bzw. Ausschluss
von Herzinsuffizienz

Anerkannte diagnostische Cut-off-Werte fiir NT-proBNP

Bei NT-proBNP handelt es sich um einen bewahrten Biomarker zur Diagnose und Pro-

gnose von akuter und chronischer Herzinsuffizienz (HI). Die Messung von NT-proBNP
ist laut den Leitlinien der American College of Cardiology Foundation/American
Heart Association (ACCF/AHA) und European Society of Cardiology (ESC) angemes-
sen und sollte in Betracht gezogen werden. ™ 1®

Diagnose von akuter Herzinsuffizienz

Alter Patient
(in Jahren)

NPV =98% PPV=92%

NT-proBNP-Werte (pg/ml)

Diagnose von chronischer Herzinsuffizienz
Cut-off-Werte fiir NT-proBNP
< 125 ng/L Hl unwahrscheinlich; > 125 ng/L HI wahrscheinlich,
Storfaktoren abklaren

Diagnostische Cut-off-Werte fiir NT-proBNP -7

Gewissheit dank NT-proBNP Tests von Roche

* NT-proBNP ist ein geeigneter Biomarker zur Diagnose
und Prognose von akuter und chronischer HI. 18:31-34

« \ergleichbare Ergebnisse und Cut-off-Werte iiber alle cobas® Immunassay-
Analyzer und Roche POC Systeme. 2°

« Die ausgezeichnete In vivo- und In vitro-Stabilitat sorgt insbesondere in der
ambulanten Patientenversorgung fiir hohe Test- und Workflow-Effizienz. 1% 2!

Hohe Ubereinstimmung dercobas® h 232 Messwerte
mit vollautomatisierten Labormethoden #
Vergleichsmessung Roche CARDIAC NT-proBNP
bestimmt mit cobas® h 232 POC System vs.

Elecsys NT-proBNP
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« EBM-Ziffer: 32097 Y =1.04X - 1.8 (Passing-Bablok regression), r =0.98

* GOA-Ziffer: A 4062

NT-proBNP: N-terminalespro-Brain Natriuretic Peptide; HI: Herzinsuffizienz,
NPV: negativer préadiktiver Wert, PPV: positiver pradiktiver Wert, POC: Point-of-Care




D-Dimer fiir den Ausschluss von Lungenembolie (LE) und
tiefer Beinvenenthrombose (TVT)

Empfohlener diagnostischer D-Dimer Algorithmus fiir den sicheren
Ausschluss von LE/TVT

Laut Leitlinie der European Society of Cardiology (ESC) ist die D-Dimer Messung
in Verbindung mit einer Bestimmung der klinischen Wahrscheinlichkeit der erste
logische Schritt bei Patienten in der Notaufnahme.” 22

Patienten mit Verdacht auf Lungenembolie
<0,5 pg/ml — D-Dimer — 20,5 pg/ml

Vortest-
wahrscheinlichkeit’

Niedrig/maBig Hoch Spiral-CT

Negativ Positiv

Niedrig Vortestwahr-
scheinlichkeit

|
MaBig/hoch

Negativ VP-Scan, CUS-
Angiographie
|
Positiv

LE negativ LE positiv

* Die Vortestwahrscheinlichkeit wird mit Hilfe eines klinischen Modells bestimmt, das in den Literaturverweisen 24
und 25 beschrieben ist und auf den klinischen Eigenschaften von TVT und LE beruht.

Gewissheit dank D-Dimer-Tests von Roche
D-Dimer ist ein schneller und zuverlassiger Ausschlusstest bei Patienten mit Verdacht
auf TVT oder LE (in Verbindung mit der jeweiligen Vortestwahrscheinlichkeit).” & 24.2°

Es hat sich gezeigt, dass der negative pradiktive Wert (NPV) bei einer niedrigen bis
maBigen LE-Wahrscheinlichkeit und einem negativen D-Dimer-Test 100 % betragt.
Ein NPV von 100 % wurde auch fir einen negativen D-Dimer-Test und eine unwahr-
scheinliche TVT gem&B Well-Score erhalten.?®

Der D-Dimer-Test verringert die Notwendigkeit bildgebender Untersuchungen bei
Patienten mit Verdacht auf LE/TVT.%*

Hohe Ubereinstimmung der cobas h 232 Messwerte mit
vollautomatisierten Labormethoden *°
Vergleichsmessung Roche CARDIAC D-Dimer

bestimmt auf cobas® h 232 POC System vs.

Tina-quant D-Dimer

i
o

0 n=188

Roche CARDIAC D-Dimer (HVB)[ pg/mL]

0 05 1015 2025 3.035 40
Tina-quant D-Dimer (CVP)[ pg/mL]
Vergiitung?’ Y =1.00X (Passing-Bablok regression), r = 0.95

« EBM-Ziffer: 32117
* GOA-Ziffer: A 3741

CT: Computertomographie, VP-Scan, Ventilations-Perfusions-Szintigraphie, CUS: Kompressionssonographie der
Beinvenen, LE: Lungenembolie, TVT: tiefe Beinvenenthrombose, NPV: negativer préadiktiver Wert



Mit dem cobas® h 232 POC System
in drei Schritten zum Ergebnis 2

1. Einfiihren des Teststreifens

* Driicken Sie auf dem Touchscreen auf
,Patiententest”

* Auf dem Touchscreen wird das Symbol fiir
die Einflihrung des Teststreifens angezeigt

* Der Test kann sofort nach dem Herausneh-
men aus dem Kihlschrank durchgefihrt
werden

* Fihren Sie den Teststreifen in einer
Bewegung bis zum Anschlag ein (Proben-
auftrags- und Messfeld zeigt nach oben)

2. Auftragen der Probe

* Nehmen Sie genau 150 pl heparini-
siertes venoses Vollblut mit der
Pipette aus dem Sammelrohrchen auf.
Beachten Sie dabei die blaue Markie-
rung auf der Pipette

« Tragen Sie die Probe vollstandig auf
das Probenauftragsfeld des Teststrei-
fens auf

« Nach Probenauftrag bestatigen Sie
durch Dricken auf das Symbol v/

« Die Messung dauert 8 oder
12 Minuten

3. Ablesen der Ergebnisse nach 8 oder 12 Minuten

« Die Ergebnisse werden angezeigt und automatisch ge-
speichert

« Fir Troponin T: Bei Erreichen des Grenzwerts wird
,InT-Spiegel erhoht” angezeigt

[ Pat. Test - Result )

Pat:  PID111SCHULZM457
SCHULZ, MANFRED

Op: JONES, TOM

Par:  proBNP Code: PB1234

04/19/2016 10:17

620 pg/me

&)@ (=)
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Optionales Bereitstellen der Ergebnisse liber POC IT-L&sung in der Klinik

—>
K

Patienten- und QC-
Ergebnisse

Material-
verwaltung

Anbindung und Vernet-
zung an POC IT Systeme
in der Klinik

Aktivitatenliste

Patientenliste

Handhabung
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