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Oznaczanie sercowej troponiny | - nowoczesne rozwigzania w celu poprawy postepowania

diagnostyczno-klinicznego u pacjentéw z podejrzeniem ostrego zespotu wiencowego

STRESZCZENIE

Wstep: Jednym z najwiekszych wyzwan w diagnostyce laboratoryjnej chordb
sercowo-naczyniowych sg ostre zespoty wienicowe (OZW). Szacuje sie ze nawet co 10 pacjent
zgtaszajacy sie do szpitalnych oddziatéw ratunkowych (SOR) ma objawy sugerujgce ostry
zawat miesnia sercowego (AMI). W zwigzku z tym uzasadnione jest stosowanie szybkich
strategii wykluczenia AMI, w oparciu o stezenia sercowej troponiny | oznaczanej metodg
o wysokiej czutosci (hs-cTn). Zastosowanie szybkich algorytméw diagnostyczno-klinicznych
u pacjentéw SOR wymaga optymalizacji czasu realizacji badan (TAT). Najbardziej skuteczne
rozwigzania umozliwiajgce skrécenie TAT w rutynowe] diagnostyce laboratoryjnej mozna
wprowadzi¢ w fazie przedanalitycznej, miedzy innymi poprzez zastosowanie odpowiednich
probdéwek takich jak probéwki BD PSTI™ i BD Barricor™ zawierajgcych heparyne litowg jako
antykoagulant. Probéwki BD Barricor'™ posiadajg nowatorski separator mechaniczny
pozwalajgcy na skrdcenie czasu potrzebnego na ich wirowanie az o 7 minut wzgledem
probéwek BD PSTII™. Istotnym czynnikiem wptywajacym na jako$é¢ badari laboratoryjnych
oraz TAT sg interferencje analityczne, w tym najczesciej wystepujaca hemoliza, ktérej ocena
w osoczu lub surowicy moze by¢ wyrazona za pomocg wskaznika hemolizy (HI) dostepnego

na zautomatyzowanych biochemiczno-immunochemicznych systemach analitycznych.

Cel: Celem pracy byta ocena wplywu nowoczesnych rozwigzan laboratoryjnych
na postepowanie diagnostyczno-kliniczne u pacjentéw z podejrzeniem OZW. Cel ten
zrealizowano poprzez: i) ocene wystepowania hemolizy w probéwkach BD Barricor™
oraz BD PSTII™, co okreélono iloéciowo za pomoca wskaznika hemolizy (HI) na systemach
pomiarowych Atellica CH oraz Alinity c; ii) ocene wptywu zastosowania probdwek
BD Barricor™ oraz BD PSTII™ na stezenie hs-cTnl na analizatorach Atellica IM oraz Alinity i;
iii) poréwnanie metod do oznaczania hs-cTnl na analizatorach Atellica IM oraz Alinityi

z wykorzystaniem probéwek BD Barricor™ i BD PSTII™ oraz iv) ocene wptywu probdwek



BD Barricor™ i BDPSTI™ na strategie szybkiego wykluczania AMI z wykorzystaniem

zdefiniowanych wartosci odciecia dla hs-cTnl na analizatorach Atellica IM oraz Alinity i.

Materiat i Metody: Badanie zostato podzielone na cze$é analityczng i kliniczng. Materiat
w czesci analitycznej stanowito 359 sparowanych probéwek BD Barricor™ i BD PSTI™
pobranych od pacjentéw hospitalizowanych w Szpitalu  Uniwersyteckim (SU)
nrlim.dr.A. Jurasza w  Bydgoszczy. Do  czesci  klinicznej  wigczono 599
niewyselekcjonowanych pacjentédw przyjetych na SOR SU nr 1 w Bydgoszczy z podejrzeniem
AMI, u ktérych czas trwania od poczatku bdlu w klatce piersiowej do przyjecia na SOR
przekraczat 6 godzin. Od kazdego witgczonego do badania pacjenta pobierano krew
do probéwek BD Barricor™ oraz BDPSTII™. W obu probéwkach zaréwno w czesci
analitycznej, jakiklinicznej dokonano pomiaru HI oraz oznaczano stezenia hs-cTnl
na systemach pomiarowych Atellica i Alinity w ciggu 30 minut od odwirowania materiatu.
Do wykluczenia AMI zastosowano strategie opartg na jednorazowym pomiarze hs-cTnl,
stosujgc zdefiniowane punkty odciecia <4 ng/l dla Alinityi oraz <5 ng/l dla Atellica IM.
Pierwszorzedowym punktem koricowym byto poréwnanie skutecznosci wyzej wymienionej
strategii do wykluczenia AMI przy zastosowaniu probéwek BD Barricor™ w poréwnaniu

do BD PSTI™,

Whyniki: Nie zaobserwowano réznic pomiedzy obiema probdéwkami niezaleznie od uzytego
systemu pomiarowego pod wzgledem czestosci wystepowania hemolizy wysokiego stopnia
(H3+) [stezenie wolnej hemoglobiny (fHb) >2,00 g/I] oraz umiarkowanego stopnia (H2+)
(stezenie fHb >1,00 g/lI). Istotne statystycznie rdznice wystgpity w przypadku detekcji
hemolizy niskiego stopnia (H1+) zdefinowanej stezeniem fHb >0,25 g/I. Dotyczyty one nizszej
czestoéci wystepowania H1+ na analizatorze AtellicaCH w probéwkach BD Barricor™
w poréwnaniu do probéwek BD PSTII™ (21,7% vs. 30,6%, p=0,007). Ponadto wyzszg czestosé

detekcji HI stopnia H1+ w probéwkach BD PSTI™ wykazano na analizatorze Atellica CH

w poréwnaniu do analizatora Alinity ¢ (30,6% vs. 22,3%, p=0,011).

Porownano réwniez wptyw obu probdowek na wyniki oznaczen stezenia hs-cTnl
na obu analizatorach w petnym zakresie pomiarowym (3-15000 ng/I) oraz w nizszym zakresie

pomiarowym 3-300 ng/l. Na podstawie rownan regresji Deminga oraz wspotczynnika



korelacji wykazano brak wptywu ocenianych probéwek na uzyskane wyniki stezen hs-cTnl,
niezaleznie od systemu pomiarowego. Poréwnano rowniez réwnania regresji Deminga
i odpowiadajgce im wspdtczynniki korelacji uzyskane pomiedzy testami hs-cTnl na obu
analizatorach w obu probdéwkach w petnym zakresie pomiarowym hs-cTnl oraz w nizszym
zakresie pomiarowym 3-300 ng/l hs-cTnl. Uzyskane wartosci wspotczynnikow regresji byty
nizsze od jednosci co Swiadczy o braku réwnowaznosci metod pomimo ich wysokiej korelacji
(wartosci wspotczynnika korelacji miescity sie w zakresie od 0,88 do 0,96) niezaleznej
od uzytej probowki i zakresu pomiarowego. Analiza rdznic Bland-Altman’a wykazata,
ze stezenia hs-cTnl uzyskane na analizatorze Alinity i byty nizsze od uzyskanych na Atellica IM
$rednio o0 38% do 40% niezaleznie od rodzaju probéwek. W czesci klinicznej do badania
wigczono 599 osbéb, u ktérych zastosowano szybki algorytm wykluczajgcy AMI oparty
na jednorazowym pomiarze hs-cTnl w obu systemach probdéwkowych i na obu systemach
analitycznych. W wyniku zastosowanej strategii, u 530 pacjentéw wykluczono AMI
po jednorazowym pomiarze hs-cTnl, gdzie TAT wynidst ponizej 1 godziny. Ostatecznie AMI
rozpoznano u 69 oséb, co stanowito 11,5% wszystkich wtgczonych do badania pacjentéw.
Przyjeta w pracy strategia szybkiego wykluczania AMI charakteryzowata sie doskonata
czutoscig diagnostyczng i bardzo wysokg ujemng wartoscig predykcyjng (NPV), niezaleznie
od zastosowanej probdéwki ianalizatora. Czutos¢ diagnostyczna i NPV dla Alinityi
w obu probdéwkach wyniosta 100%, czutos¢ diagnostyczna dla Atellica IM w obu probdéwkach
98,6%, natomiast NPV dla Atellica IM w probéwce BD Barricor™ wyniosta 98,1%,
aw probéwce BD PSTII™ 98,2%. Nizsze wartoéci czutosci diagnostycznej i NPV uzyskane
w obu probdéwkach na analizatorze Atellica IM w poréwnaniu do Alinity i s3 spowodowane
uzyskaniem dwdch wynikdw fatszywie ujemnych po jednym w kazdej z probéwek. Wykazano
rowniez, ze obecno$¢ hemolizy nie miata wplywu na zastosowang strategie szybkiego
wykluczenia AMI. Ponadto rodzaj zastosowanej probdwki nie miat wptywu na klasyfikacje
wynikéw ponizej zdefiniowanych wartosci decyzyjnych dla stezed hs-cTnl na obu
analizatorach. Wykazano réwniez akceptowalng zgodnos¢ wynikdw oznaczen hs-cTnl

uzyskanych w probéwkach BD Barricor™ i BD PSTII™ na tym samym systemie analitycznym.

Whioski: Probéwki BD Barricor™ i BD PSTI™ maja poréwnywalna warto$¢ analityczna
i kliniczng, co wskazuje ze mozna stosowaé je zamiennie w oznaczeniach hs-cTnl

na systemach pomiarowych Atellica IM oraz Alinity i. Zastosowanie probéwek BD Barricor™



na obu analizatorach moze znaczgco skréci¢ TAT bez negatywnego wptywu na jako$¢ probki
i wartos$¢ kliniczng wynikéw. Wyniki oznaczen stezenia hs-cTnl na analizatorach Atellica IM
oraz Alinity i charakteryzujg sie istotng systematyczng rdzinicg niezaleznie od uzytego
systemu probéwkowego, a metody te nie mogg by¢ stosowane zamiennie. Strategia
wykluczenia AMI oparta na pojedynczym pomiarze przy zastosowaniu bardzo niskich stezen
hs-cTnl u pacjentéw z podejrzeniem AMI, charakteryzowata sie wysokg skutecznoscig

diagnostyczna.



