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Mezinarodni doporucéeni pro
kardialni biomarkery

n Doporuceni biochemikid NACB/IFCC 2007

n Doporuceni
kardiologa(ESC,ACCF,AHA WHF)2007

n Doporuceni CSKB 2007
n Doporuceni kardiologé CR 2009

n Pro diagnosu akutnino koronarniho syndromu
maji vsechny shodny pristup
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Zakladni pravidla

n Diagnostickymi markery akutniho koronarniho
syndromu(ACS )jsou kardialni troponiny cTnl
nebocTnT

n Rozhodovacim limitem(cut off)zvyseni
Koncentraci troponina jsou hodnoty 99
nercentilu ,,zdrave“populace

n Zakladnim analytickym pozadavkem je dosazeni
(mezilehlé)presnosti CV%E 10,0
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Stanovisko doporuéeni a experta k
starym kardialnim biomarkeram

n AST,LD,HBD,CK,CK.MB (aktivita),CK-
MB(mass) nemaji pti diagnose ACS zadny
vyznam

n Patrn¢ to plati | pro myoglobin

n V pripad¢ sledovani prognozy a stupne risika je
na miste sledovani BNP nebo NT proBNP a
hs-CRP
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Metrologie kardialnich markera

n Nerozvinuta standardizace,nemoznost
ustanoveni navaznosti na referencni
materialy/metody pasobl vzajemnou
nesrovnatelnost vysledka analyz pfi pouziti
raznych systema

n Hodnoty 99 percentil® jsou razné u raznych
analytickych systema raznych vyrobca
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Zdroje nesrovnatelnosti hodnot cTn

n Razne reagencni protilatky

n Razne zachytne protilatky

n Razna technika separace Ag-Ab

n Raznost substratu detekeni reakce
n Raznost metod detekce

n Té&zKo Ize najit dvé metody,které by mély
shodné uvedené parametry
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Rozsahy rozhodovacich limita(cut
off

n U cTnl (momentalni stav) v intervalu 0,03-0,3
g/

n UcTnT ,,Jen” v intervalu 0,014-0,03u.g/1 ( 14-30
ng/l)
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Ultrasensitivni“ cTnl

cut-off CV%=10

n Beckman Access 0,04 0,10

n Architect 2 gen 0,03 0,055
n Siemens Advia 0,03 0.045
n Roche hs 0,014 0,013

n Zcela bé&zné& nelze p#i koncentracich
rozhodovacich limitg dosahnout pozadované
presnosti CV % £ 10,0
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cTnT-dva kity jednoho vyrobce

n 4 generace cut off 0,03 pg/I (30 ng/I)
n hs-cTnT cut-off 0,014 ng/I( 14 ng/l)

n pri koncentracich £ 30 ng/| poskytuje hs-cTnT
0 75% (c¢asto o 100-200%) vyssi vysledky,nez 4
generace

n ShscTnT 0125% vice pacientti s non STEMI v
testovanem souboru
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Kolik je vlastné v krvi cTn?

n Soucasny rekord kit cTnl Erenna Singulex

n Cut off 7 ng/1(0,0007 ng/I)
n Mez detekce 0,2 ng/I
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MCEREUTCRELA

n U cTnT nejsou rozdily mezi vysledky v seru a
neparinove plasmeé

n U cTnl byvaji rozdily az 30%(plasma poskytuje

"\ VvV 7/

n EDTA pusobi interferenci uvolnénim ¢TnC z
komplexu cTnl-cTnC

n Laboratof nema ménit typ vzorka
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Preanalyticke faktory I

n Nutnost fadneho vysrazeni sera

n Interference
erytrocyti, trombocyta, fibrinu,bublinek

n Cim nizsi koncentrace se budou méf¥it,tim
budou tyto interference nebezpecnéjsi

n V soucasnosti se doba srazeni pohybuje u
raznych typa I u zkumavek jednoho vyrobce v
Intervalu cca 5-30 minut.
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Troponin I-grafika vysledka EHK

Troponin I

Abbott AXSYM

Beckman Coulter Access
DPC Immulite 1

Tosoh AlA

Abbott Architect

DPC Immulite 2500

Vzorek B

0,000
0,000 1,000 2,000 3,000 4,000

Vzorek A



http://www.fineprint.cz
http://www.fineprint.cz

Vysledky EHK cTnl

n Hodnoceni uvnitf skupin,definovanych kombinaci
Kitu a pfistroje a kontrolni limit 10%

n 32 skupin SEKK 2009 CV% < 10 (62%)

n 20 skupin SEKK 2009 CV%> 10
n Odhad uspésnosti laboratori SEKK 2009 70%

n V programu DGKL 2009 u ¢asto pouzivanych(nad 20)
kit melo CV%EL0 64% skupin

n V programu CBR Italie 2008 bylo 67-80% Uspesnych( s
CV% pod 10,0)
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Vysledky EHK cTnl

nV Ceské a Slovenské republice
srovnatelné se zahraniénimi
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Vysledky EHK cTnT

n Zahrani¢ni programy EHK 2008-2009
vykazovaly pouze 33-67% vysledka s CV% pod
10,0

n Reprodukovatelnost cTnT v SEKK 2009 se
rovnéz pohybuje vyrazné nad 10%

n 4 generace 15-22%
n hs-Elecsys 13-18%
n hs-Modular 12-18%
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Vysledky EHK cTnT
n DGKL 2009 CV% = 9-16
n DGKL 2010( 4 generace+hs) 24-29%

n SEKK 2004 CV%= 6-7/

n Hledani citlivéjSich metod a rozsifovani
poctu platforem zhorsilo reprodukovatelnost
méreni cTnT
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Vv kalibrace

n P#l mé&teni nizkych koncentraci
analytt(blizko rozhodovacich limitia) maze
byt chyba pouhého prolozeni kalibraéni
K¥lvky 15% !!l!-udaj z dokumentace cTnT 4
generace
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Troponin T-grafika vysledka EHK

2009
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Cetnost ultrasensitivhich metod

nV roce 2009 v CR vzrostla u
cinlz22% naz2/®%auclinT
dokonce ze 14% na 49%
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BNP nebo NT proBNP?Program
CardioOrmcheck ltalie

n Reprodukovatelnost BNP(mezi Kity)
CV% 46,4
n Reprodukovatelnost mezi kity NT pro BNP
n CV%=7,3
n Systematické diference mezi kity BNP 170%

n Systematucké diference mezi kity NT pro BNP
20%
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NT-proBNP —grafika vysledka EHK
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Vysledky NT proBNP v EHK

n SEKK 2009
n Ve dvou cyklech 8 skupin vysledka a z toho
1(88%)s CV%-< 10,0
n Lepsi vysledky,nez v DGKL 2009
Roche < 14%
DPC < 25%
Dimension < 1%
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Postanalyticka faze cut-off

n Cetnost zvysenych hodnot cTn u 8
nejpouzivan¢jsich systema 2008 54-78%

n hs cTnT diagnostikovala o 125% vice non
STEMI infarkti,nez 4 generace cTnT

n Rozsah hodnot cut off cTnl podle vyrobca
0,03-0,27 wg/|

n Podle laboratori v SEKK 2009 0,02-1,0 wg/|
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Postanalyticka faze-TAT

n Pozadovana hodnota 60 minut

n Laboratorni TAT(Finsko) 69 minut(median)

n Diagnosticka TAT(Finsko) 122 minut
(median)
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Postanalyticka faze.Chyby a omyly

lidského faktoru
n ¢Tnl 2009 15-24%
n cTnT 12-34%
n NT proBNP 9-11%

n Pficiny
prepisy, jednotky, chybné hodnoty cut off,
Spatné zarazeni/nebo nezarazeni do skupiny
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Shrnuti

n redukce poctu vysetreni

n dasledné provadeéni a hodnoceni VKK
n snizeni TAT

n udavani spravnych rozhodovacich limita

n spolecny algoritmus analytika a kardiologa pro
diagnostiku ACS

n znalost vysledkd pracoviste v EHK
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