
STRATIFICAREA RISCULUI CARDIOVASCULAR   
Stratificarea riscului pentru evenimente cardiace viitoare la persoane aparent sănătoase 
cu testul de troponină-I înalt sensibilă pe echipamentele Alinity i și ARCHITECT 

SCOPUL UTILIZĂRII8

Numai pentru utilizare pentru diagnostic in vitro.
Testul Alinity i STAT de troponină I înalt sensibilă este un test imunologic de chemiluminiscenţă cu microparticule (CMIA), 
pentru determinarea cantitativă a troponinei-I cardiace (cTnI), din plasmă și ser uman, cu analizorul Alinity i.
Analiza Alinity i STAT de troponină I înalt sensibilă este folosită ca un suport în diagnosticul infarctului miocardic (MI) și 
pentru a ajuta la evaluarea prognosticului la 30-zile și 90-zile, raportat la mortalitatea din toate cauzele și la evenimentele 
adverse cardiace majore (MACE) constând în infarctul miocardic, revascularizare și moarte cardiacă, la pacienţii care prezintă 
simptome sugestive de sindrom coronarian acut (ACS).
Valorile cTnI pot fi utilizate, de asemenea, împreună cu datele clinice și de diagnostic, pentru a ajuta la stratificarea riscului 
pentru boala cardiovasculară, inclusiv a decesului de origine cardiovasculară, MI, revascularizării coronariene, insuficienţei 
cardiace, sau accidentului vascular ischemic, la persoane asimptomatice.

S T R AT I F I C A R E A  R I S C U LU I  P O P U L AŢ I E I 
A PA R E N T  S Ă N ĂT O A S E ,  F O L O S I N D 
I N S T R U M E N T E L E  A C T UA L E

Stratificarea riscului este un instrument care ajută la identificarea 
și predicţia unui risc ridicat, sau posibil risc crescut al pacienţilor 
pentru atac de cord, insuficienţă cardiacă, sau deces. Rezultatul 
poate fi utilizat pentru a prioritiza îngrijirea pacienţilor cu risc 
crescut cardiovascular, pentru a preveni evenimente nefavorabile.

Instrumentele actuale pentru stratificarea riscului, precum scorul 
Framingham, Euroscore și Profilul lipidic, nu sunt specifice 
inimii iar vârsta poate influenţa semnificativ rezultatele.4,5

R I S C U L  C A R D I O VA S C U L A R  – O  P R O V O C A R E  G L O B A L Ă :

Acum putem ajuta la identificarea mai rapidă a pacienţilor care sunt expuși riscului unui viitor eveniment cardiac 
prin adăugarea unui test de sânge la controalele de sănătate existente.

C AU Z A  #1

Boala cardiovasculară ( BCV) este principala cauză de deces la nivel global: 
Mai mulţi oameni mor anual din cauza BCV, decât din orice altă cauză2

dintre decesele subite cu origine cardiacă apar în afara spitalului, ceea ce sugerează 
că oamenii nu acţionează corespunzător la semnalele de alarmă timpurii1

A P R OX I M AT I V  47%

Proporţia deceselor estimate a fi cauzate de boli 
cardiovasculare (BCV) până în 20303

31,7%

Numărul de cazuri existente de boală cardiovasculară, 
în lume, în 20153

422,7  M I L I O A N E

S T R AT I F I C A R E A  R I S C U LU I  L A 
P E R S O A N E L E  A S I M P T O M AT I C E

•	 Analiza de sânge care ajută la identificarea nivelurilor 
de crescute troponină I și primul biomarker specific 
cardiac, cu marcaj CE, care utilizează puterea inegalabilă a 
specificităţii cardiace ca ajutor în stratificarea riscului pentru 
un eveniment cardiac viitor6,7,8

•	 Ajută la identificarea timpurie a pacienţilor supuși unui  
risc mai ridicat, împreună cu datele clinice și de diagnostic, 
pentru a ajuta la prevenirea evenimentelor cardiace7,8

•	 Oferă o precizie mai bună pentru identificarea 
pacienţilor cu risc mai scăzut, care putând astfel evita 
investigaţii care nu sunt necesare, tratamente și posibile 
efecte secundare9

•	 Are potenţialul să reducă costurile tot mai mari de 
îngrijirea sănătăţii care sunt asociate cu CVDs, prin 
identificarea timpurie și clasificarea potrivită a pacienţilor 
supuși riscului9 

•	 Nu este susceptibil la interferenţa cu biotină10



I M P O R TA N ŢA  T E S T U LU I 
hsTnI  A B B O T  C A  I N S T R U M E N T 
A L  R I S C U LU I  C A R D I O VA S C U L A R  E S T E 
S U S Ţ I N U TĂ  D E  D O V E Z I  C L I N I C E

•	 Studiul JUPITER: A determinat o asociere statistic relevantă  
între concentraţiile de bază ale troponinei I cardiace 
circulante, măsurate cu un test cu sensibilitate mare și 
apariţia evenimentelor cardiace majore și decesului, la 12.956 
participanţi cu niveluri normale ale colesterolului și fără 
afectiuni cardiovasculare anterioare11

•	 Studiul BiomarCaRE: Adăugarea troponinei I la factorii 
de risc convenţionali la 74 738 participanţi a îmbunătăţit 
predicţia riscului, în special pentru deces de origine 
cardiovasculară, ca și pentru orice alt prim eveniment 
cardiovascular și mortalitate generală în populaţia generală12

•	 Studiul din vestul Scoţiei pentru prevenirea afecţiunilor 
coronariene (WOSCOPS): Concentraţiile troponinei 
sunt reduse de tratamentul cu statine, iar reducerile 
concentraţiilor de troponină sunt asociate cu rezultate mai 
bune, independent de diminuarea colesterolului LDL13

•	 Studiul de sănătate Nord-Trondelag (HUNT): 
Concentraţiile de hsTnl au avut o asociere importantă cu 
internarea pentru infarct miocardic acut (IMA), insuficienţă 
cardiacă (IC), sau deces de origine cardiovasculară, 
comparativ cu concentraţiile hsCRP.9

NIVELUL DE TROPONINĂ
INTERPRETAREBĂRBAŢI  

(pg/mL)
FEMEI  
(pg/mL)

<6 <4 
Risc scăzut  
de atac de cord 
în viitor

≥6 to ≤12 ≥4 to ≤10
Risc moderat  
de atac de cord 
în viitor

>12 >10
Risc crescut  
de atac de cord 
în viitor

Persoanele asimptomatice, cu nivel crescut al 
troponinei, un risc mai ridicat de a dezvolta în 
viitor afecţiuni cardiovasculare.7,8

U T I L I Z A R E A  T R O P O N I N E I  L A  P O P U L AŢ I A 
G E N E R A L Ă  A S I M P T O M AT I C Ă , 
C O M PA R AT I V  C U  S E C Ţ I A  D E  U R G E N Ţ E

Secţia de urgenţe 
(ED)

Secţia de non-urgenţe 
(non-ED)

Populaţia 
testată

Simptome sugestive 
pentru sindromul 
coronarian acut 
(de ex., durere în piept, 
tăierea respiraţiei, 
greaţă, ameţeală)14

Fără simptome 
(adică, asimptomatic)

Utilizarea

În concordanţă cu 
rezultatele clinice și 
ale EKG, folosite în 
UPU pentru a ajuta 
la diagnosticul de atac 
de cord15 (urgent)

În concordanţă cu datele clinice și 
de diagnostic și cu instrumentele 
existente, precum scorul 
Framingham 200816 și SCORE,17 
ajutând la stratificarea riscului 
de boală cardiovasculară, inclusiv 
deces de origine cardiovasculară, 
infarct miocardic (IM), la persoane 
asimptomatice7,8 (non-urgent)

Persoana 
care 
prescrie 
analiza

Medicul de Urgenţă, 
Cardiologul 

Medicul de Medicină de familie, 
Medicul Curant, Medicul Internist, 
Medicul Cardiolog – medicină 
preventivă

Testul 
efectuat în Laboratorul spitalului Laborator ambulator spital, Laborator 

privat, Laborator de referinţă

Valoare 
clinică

Rezultatele troponinei 
sunt esenţiale pentru 
a-i ajuta pe medici să 
identifice care dintre 
pacienţii care vin la 
urgenţă cu simptome 
au, de fapt, un atac 
de cord, comparativ 
cu cei care au alte 
afecţiuni medicale19

Rezultatele troponinei îi ajută pe 
medici în identificarea timpurie a 
riscului cardiovascular și le poate 
permite să intervină, pentru a preveni 
evenimentele cardiace. Analiza ajută 
la stratificarea riscului pacienţilor 
(scăzut, moderat, sau ridicat) în ceea 
ce privește o afecţiune cardiovasculară 
viitoare, inclusiv atac de cord, 
insuficienţă cardiacă, sau deces7,8,9

C O R E L AŢ I A  A L I N I T Y  I ,  C U  A R C H I T E C T

Evaluarea multicentrică a testului de troponină înalt sensibilă  și 
verificarea unui algoritm de excludere timpurie arata ca:20, analiza 
Alinity i STAT de troponină I înalt sensibilă corelează excelent cu 
analiza ARCHITECT hsTnI, demonstrând slope de 0.99 -.09 și o 
valoare r de .998.20

M E T O D A  D E  C O M PA R A R E 7,8

A fost efectuat un studiu, pe baza ghidului CLSI EP09-A3, folosind 
metoda regresiei Deming.21

Alinity i STAT de troponină-I înalt sensibilă , comparativ 
cu ARCHITECT STAT de troponină-I înalt sensibilă

Plasmă

UNITĂŢI pg/mL (ng/mL)

N 115

COEFICIENT 
DE CORELAŢIE 1.00

INTERCEPT 1.39 (0.00)

SLOPE 1.00

INTERVAL DE 
CONCENTRAŢIE

10.5 – 47 065.9 
(0.011 – 47.066)

Următoarele valori-limită pot fi utilizate pentru a ajuta la 
stratificarea riscului de boală cardiovasculară, la persoane 
asimptomatice:7,8



DESCRIEREA PRODUSULUI NUMĂRUL DE LISTĂ

Alinity i STAT hsTnl Reactiv STAT hsTnI, 2 x 100 Kit Testare 8P1327

Reactiv STAT hsTnI, 2 x 600 Kit Testare 8P1337

Calibrator STAT hsTnI 8P1301

Control STAT hsTnI 8P1310

ARCHITECT STAT hsTnl Reactiv STAT hsTnI, 100 Kit Testare 3P25-27

Reactiv STAT hsTnI, 500 Kit Testare 3P25-37

Calibrator STAT hsTnI 3P25-02

Control STAT hsTnI 3P25-11

Alinity i STAT hsTnl ARCHITECT STAT hsTnl 

Metodă și format Test CMIA în doi pași, cu capacitate a  protocolului STAT

Unităţi de masură pentru rezultate ng/L; alternativ unitate SI = pg/mL pg/mL; alternativ unitate SI = ng/L

Intervalul de măsurare 3,2 ng/L până la 50.000 ng/L

Timpul până la primul rezultat STAT 15 min STAT 18 min

Controlul nivelurilor concentraţiei*
Scăzute: 20 ng/L  |  Interval  = 12.0–28.0 ng/L   

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) ≤3.2 ng/L†

Limita de detecţie (LoD) LoD de la 0,7 până la 1,6 ng/L LoD de la 1,1 până la 1,9 ng/L

Limita de blank (LoB) LoB de la 0,1 până la 1,0 ng/L LoB de la 0,7 până la 1,3 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  

Bărbaţi = 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/L 20% CV = 1.3 ng/L

Tipul probei Ser: Cu, sau fără, separator; ser cu activator al coagulării pe bază de trombină 
Plasmă: Litiu heparină cu, sau fără, separator; K2 EDTA și K3 EDTA

Volumul probei Prioritate:  210 μL pentru primul test, plus 160 μL pentru fiecare test adiţional

Interferenţa cu substanţe Nu este susceptibil la interferenţa cu biotină‡

* Contactaţi reprezentantul local Abbott pentru metode de control disponibile suplimentar 
† Datele încă susţin Limita cuantificării (LoQ) mai mică, sau egală, cu 10pg/mL, la 10%CV 
‡ Întrucât testele Alinity i hsTnI și ARCHITECT hsTnI nu folosesc o metodologie de captare fără biotină-streptavidină, acestea nu sunt susceptibile la interferenţa cu biotină8

Fișierele electronice ale Alinity i și ARCHITECT hsTnI sunt disponibile la www.corelaboratory.abbott

S P E C I F I C AŢ I I 7,19,21–23
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Alăturaţi-vă curentului HeartAsure prin adăugarea testului 
de sânge de troponină-I înalt sensibilă, specific 
pentru afecţiuni cardiace, de la Abbott, la evaluarea sănătăţii 
pacienţilor dumneavoastră. Iar prevenţia schimbă vieţi.

I D E N T I F I C AŢ I .  A N T I C I PAŢ I .  A C Ţ I O N AŢ I

H E A R T A S U R E


