STRATIFICAREA RISCULUI CARDIOVASCU LAR

Stratificarea riscului pentru evenimente cardiace viitoare la persoane aparent sinatoase
cu testul de troponina-I inalt sensibila pe echipamentele Alinity i si ARCHITECT

RISCUL CARDIOVASCULAR - O PROVOCARE GLOBALA:

Acum putem ajuta la identificarea mai rapidd a pacientilor care sunt expusi riscului unui viitor eveniment cardiac
prin addugarea unui test de singe la controalele de sanitate existente.

APROXIMATIV 47% CAUZA #1

dintre decesele subite cu origine cardiaca apar in afara spitalului, ceea ce sugereaza Boala cardiovasculara ( BCV) este principala cauza de deces la nivel global:

cé oamenii nu actioneaza corespunzator la semnalele de alarma timpuril

422,7 MILIOANE

Numarul de cazuri existente de boala cardiovasculara,

in lume, in 20153

Mai multi oameni mor anual din cauza BCV, decat din orice alta cauza?®

31,7%

Proportia deceselor estimate a fi cauzate de boli

cardiovasculare (BCV) panain 2030°

STRATIFICAREA RISCULUI POPULATIEI
APARENT SANATOASE, FOLOSIND
INSTRUMENTELE ACTUALE

Stratificarea riscului este un instrument care ajuti la identificarea
si predictia unui risc ridicat, sau posibil risc crescut al pacientilor

STRATIFICAREA RISCULUI LA
PERSOANELE ASIMPTOMATICE

e Analiza de sange care ajuta la identificarea nivelurilor
de crescute troponina I si primul biomarker specific

cardiac, cu marcaj CE, care utilizeazi puterea inegalabila a

pentru atac de cord, insuficientd cardiacd, sau deces. Rezultatul specificitatii cardiace ca ajutor in stratificarea riscului pentru

poate fi utilizat pentru a prioritiza ingrijirea pacientilor cu risc un eveniment cardiac viitor®”*

crescut cardiovascular, pentru a preveni evenimente nefavorabile. e Ajutilaidentificarea timpurie a pacientilor supusi unui
; 3

risc mai ridicat, impreuna cu datele clinice si de diagnostic,

Instrumentele actuale pentru stratificarea riscului, precum scorul . . . .
p P pentru a ajuta la prevenirea evenimentelor cardiace’®

Framingham, Euroscore si Profilul lipidic, nu sunt specifice . . X . . .
e e . . . s e Ofera o precizie mai buna pentru identificarea
inimii iar varsta poate influenta semnificativ rezultatele* L. R L. . .
pacientilor cu risc mai scazut, care putand astfel evita
investigatii care nu sunt necesare, tratamente si posibile

efecte secundare®

e Are potentialul sa reduca costurile tot mai mari de
ingrijirea sanatatii care sunt asociate cu CVDs, prin
identificarea timpurie si clasificarea potrivita a pacientilor

supusi riscului’

e Nu este susceptibil la interferenta cu biotina'

SCOPUL UTILIZARI

Numai pentru utilizare pentru diagnostic in vitro.

Testul Alinity i STAT de troponina I inalt sensibila este un test imunologic de chemiluminiscentd cu microparticule (CMIA),
pentru determinarea cantitativa a troponinei-I cardiace (¢Tnl), din plasma si ser uman, cu analizorul Alinity i.

Analiza Alinity i STAT de troponina I inalt sensibild este folositd ca un suport in diagnosticul infarctului miocardic (MTI) si
pentru a ajuta la evaluarea prognosticului la 30-zile si 90-zile, raportat la mortalitatea din toate cauzele si la evenimentele
adverse cardiace majore (MACE) constind in infarctul miocardic, revascularizare si moarte cardiaca, la pacientii care prezinta
simptome sugestive de sindrom coronarian acut (ACS).

Valorile ¢Tnl pot fi utilizate, de asemenea, impreuni cu datele clinice si de diagnostic, pentru a ajuta la stratificarea riscului
pentru boala cardiovasculard, inclusiv a decesului de origine cardiovascular, MI, revascularizirii coronariene, insuficientei
cardiace, sau accidentului vascular ischemic, la persoane asimptomatice.
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CORELATIA ALINITY I, CU ARCHITECT

Evaluarea multicentrica a testului de troponina inalt sensibild si
verificarea unui algoritm de excludere timpurie arata ca:?°, analiza
Alinity i STAT de troponini I inalt sensibila coreleaza excelent cu
analiza ARCHITECT hsTnlI, demonstrind slope de 0.99 -.09 si o
valoare r de .998.%°

METODA DE COMPARARE’?

A fost efectuat un studiu, pe baza ghidului CLSI EP09-A3, folosind
metoda regresiei Deming.?!

Alinity i STAT de troponina-I inalt sensibila , comparativ
cu ARCHITECT STAT de troponina-l inalt sensibila

Plasma
UNITATI pg/mL (ng/mL)
N 15
S
INTERCEPT 1.39(0.00)
SLOPE 1.00
INTERVAL DE 10.5 - 47 065.9
CONCENTRATIE (0.011 - 47.066)

IMPORTANTA TESTULUI

hsTnl ABBOT CAINSTRUMENT

AL RISCULUI CARDIOVASCULAR ESTE
SUS'!'INUTA DE DOVEZI CLINICE

e Studiul JUPITER: A determinat o asociere statistic relevanti
intre concentratiile de baza ale troponinei I cardiace
circulante, masurate cu un test cu sensibilitate mare si
aparitia evenimentelor cardiace majore si decesului, 1a 12.956
participanti cu niveluri normale ale colesterolului si fara

afectiuni cardiovasculare anterioare®

e Studiul BiomarCaRE: Addugarea troponinei I la factorii
de risc conventionali la 74 738 participanti a imbunatatit
predictia riscului, in special pentru deces de origine
cardiovascular, ca si pentru orice alt prim eveniment
cardiovascular si mortalitate generala in populatia generald®

 Studiul din vestul Scotiei pentru prevenirea afectiunilor
coronariene (WOSCOPS): Concentratiile troponinei
sunt reduse de tratamentul cu statine, iar reducerile
concentratiilor de troponina sunt asociate cu rezultate mai

bune, independent de diminuarea colesterolului LDL"

¢ Studiul de sanatate Nord-Trondelag (HUNT):
Concentratiile de hsTnl au avut o asociere importanti cu
internarea pentru infarct miocardic acut (IMA), insuficienta
cardiaci (IC), sau deces de origine cardiovasculara,
comparativ cu concentratiile hsCRP.’

Urmatoarele valori-limité pot fi utilizate pentru a ajuta la
stratificarea riscului de boala cardiovasculara, la persoane

asimptomatice:”

NIVELUL DE TROPONINA

BARBATI
(pg/mL)

INTERPRETARE

<6 <4

Risc scdzut
de atac de cord
n viitor

A

26 to <12 24 to <10

de atac de cord
n viitor

>12 >10

Risc crescut
A de atac de cord

n viitor

Persoanele asimptomatice, cu nivel crescut al
troponinei, un risc mai ridicat de a dezvolta in
viitor afectiuni cardiovasculare.”®

UTILIZAREA TROPONINEI LA POPULATIA
GENERALA ASIMPTOMATICA,
COMPARATIV CU SECTIA DE URGENTE

Sectia de urgente
9 9

(ED)

Sectia de non-urgente
9 I

(non-ED)

Simptome sugestive
pentru sindromul

Populagia coronarian acut Fara simptome
testata (de ex., durere in piept, (adicd, asimptomatic)
taierea respiratiei,
greatd, ameteald)"
In concordant cu datele clinice si
- . de diagnostic si cu instrumentele
In concordanta cu . ’
ltatele cli,nice . existente, precum scorul
rezu i .
A Framingham 2008'¢ si SCORE,”
. ale EKG, folosite in R . ] .
Utilizarea . ajutand la stratificarea riscului
UPU pentru a ajuta . . .. .
. . de boala cardiovasculara, inclusiv
la diagnosticul de atac .. . .
s deces de origine cardiovasculara,
de cord™ (urgent) . . .
infarct miocardic (IM), la persoane
asimptomatice”® (non-urgent)
Persoana Medicul de Medicina de familie,
care Medicul de Urgenta, ~ Medicul Curant, Medicul Internist,
prescrie Cardiologul Medicul Cardiolog - medicina
analiza preventiva
Testul . . Laborator ambulator spital, Laborator
. Laboratorul spitalului . .
efectuat in privat, Laborator de referintd
Rezultatele troponinei  Rezultatele troponinei i ajuta pe
sunt esem’:iale pentru  medici in identificarea timpurie a
a-iajuta pe medicisd  riscului cardiovascular si le poate
identifice care dintre  permite sd intervind, pentru a preveni
Valoare pacientii care vin la evenimentele cardiace. Analiza ajuta
clinica urgentd cu simptome  la stratificarea riscului pacientilor

au, de fapt, un atac
de cord, comparativ
cu cei care au alte
afectiuni medicale®

(scazut, moderat, sau ridicat) in ceea
ce priveste o afectiune cardiovasculard
viitoare, inclusiv atac de cord,
insuficientd cardiac, sau deces”®’




SPECIFICATII792123

Metod si format Test CMIAin doi pasi, cu capacitate a protocolului STAT
Unitati de masura pentru rezultate ng/L; alternativ unitate SI = pg/mL pg/mL,; alternativ unitate SI = ng/L
Intervalul de masurare 3,2 ng/L pana la 50.000 ng/L

Timpul pana la primul rezultat STAT 15 min STAT 18 min

Scazute: 20 ng/L | Interval =12.0-28.0 ng/L

Controlul nivelurilor concentrai,:iei* Medii: 200 ng/L | Interval =120.0-280.0 ng/L

Ridicate: 15,000 ng/L | Interval =9,000.0-21,000.0 ng/L

Limita de cuantificare (LoQ)

<32ng/Lt

Limita de detectie (LoD) LoD dela 0,7 pana la 1,6 ng/L

LoD dela1,1 pandla1,9 ng/L

Limita de blank (LoB) LoB dela 0,1 pana la 1,0 ng/L

LoB dela 0,7 panala1,3 ng/L

Percentila 99;
Precizia la percentila 99

Per total = 26.2 ng/L 4.0%CV;
Femei =15.6 ng/L 5.3% CV
Barbati = 34.2 ng/L 3.5% CV

Precizie sub LoQ 10% CV = 3.7 ng/L 20% CV = 2.1 ng/L 10% CV = 4.7 ng/L20% CV =13 ng/L
. . Ser: Cu, sau fara, separator; ser cu activator al coagularii pe baza de trombina
Tipul probei .o L. . .
Plasma: Litiu heparina cu, sau fara, separator; K2 EDTA si K3 EDTA
Volumul probei Prioritate: 210 pL pentru primul test, plus 160 pL pentru fiecare test aditional
Interferenta cu substante Nu este susceptibil la interferenta cu biotina*

* Contactati reprezentantul local Abbott pentru metode de control disponibile suplimentar

T Datele incé sustin Limita cuantificrii (LoQ) mai mic3, sau egald, cu 10pg/mL, la 10%CV

#Intrucat testele Alinity i hsTnl si ARCHITECT hsTnl nu folosesc o metodologie de captare férd biotind-streptaviding, acestea nu sunt susceptibile la interferenta cu biotina®

INFORMATII PRIVIND

COMANDA DESCRIEREA PRODUSULUI NUMARUL DE LISTA

Reactiv STAT hsTnl, 2 x 100 Kit Testare 8P1327
Reactiv STAT hsTnl, 2 x 600 Kit Testare 8P1337
Calibrator STAT hsTnl 8P1301
Control STAT hsTnl 8P1310

AR A Reactiv STAT hsTnl, 100 Kit Testare 3P25-27
Reactiv STAT hsTnl, 500 Kit Testare 3P25-37
Calibrator STAT hsTnl 3P25-02
Control STAT hsTnl 3P25-11

Fisierele electronice ale Alinity i st ARCHITECT hsTnl sunt disponibile la www.corelaboratory.abbott



HEARTASURE

Aldturati-va curentului HeartAsure prin adaugarea testului
de sange de troponina-I inalt sensibild, specific
pentru afectiuni cardiace, de la Abbott, la evaluarea sanatatii

pacientilor dumneavoastra. Iar preventia schimba vieti.

IDENTIFICATI. ANTICIPATI. ACTIONATI
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