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Kvalitetssikring af analyse af Troponin i lav koncentra-
tion naer graensevardierne

Formal

Formalet med kvalitetssikringsprogrammet over "Lav troponin” nr. 3802 DK er at udsende prgvemateriale i
en koncentration omkring 99 percentilen til bestemmelse af bade troponin | og troponin T.

Det er kendt at forholdet mellem troponin | og troponin T varierer fra patient til patient.

Da den diagnostiske graenseveerdi for AMI er over 99 percentilen for en referencepopulation under forudseet-
ning af at variationskoefficienten er hgjest 10 %, er det interessant at kende laboratoriets CV%. For at fa en
indikation af denne indberettes to enkeltbestemmelser pa hvert prgvemateriale.

Dansk Selskab for Klinisk Biokemi og Dansk Cardiologisk Selskab har udgi-
vet feelles retningslinier for analysekrav:

TnT eller Tnl er den foretrukne hjertespecifikke biomarkgr, der bgr anvendes til diagnosticering af AMI.
CKMB masse er andet valg, hvis en troponinanalyse ikke er tilgeengelig. CKMB-masse har dog stadig plads
som markgar for tidsbestemmelse af AMI, ved reinfarkt og ved patienter med nyreinsufficiens.

o Den diagnostiske greenseveerdi for AMI er over 99 percentilen for en referencepopulation under forud-
seetning af at variationskoefficienten er hgjest 10 %.

e Det anbefales at troponin méles pa alle patienter misteenkt for AKS med en ankomstprgve og en
prgve 6-9 timer senere (eventuelt yderligere efter 12-24 timer, safremt de to farste prgver er negative
0g mistanken om AKS fortsat er til stede)

e Svartiden bar hgjest veere 1 (-2) timer, malt som tiden fra rekvisition til svar er givet.

e Ethvert rutinelaboratorium bgr bade validere den diagnostiske graenseveerdi forud for klinisk imple-
mentering og lgbende dokumentere opfyldelse af kravet til lav variation gennem intern kontrol

e Man skal notere sig, at troponin er en hjertespecifik biomarkgr for myokardieskade og ikke en markgr
for myokardieinfarkt alene. Saledes kan troponiner vaere forhgjede ved en reekke andre sygdomstil-
feelde.

Til orientering fortseettes:

Akut koronart syndrom (AKS) er en ny, men universel accepteret term, der omfatter ustabil angina pectoris
(UAP) og akut myokardieinfarkt (AMI). Pa basis af elektrokardiografiske (EKG) fund opdeles AMI yderligere i
ST-elevations MI (STEMI) og non-ST-elevations MI (NSTEMI).

Den akutte behandlingsmaessige strategi baseres alene pa patientens symptomer og elektrokardiografiske
(EKG) fund. Den diagnostiske strategi ved AKS skal endegyldigt be- eller afkreefte AMI. | henhold

til World Health Organisation stilles diagnosen AMI pa grundlag af sygehistorie, EKG forandringer samt stig-
ninger af biomarkgrer i blodet. Dette har veeret geeldende siden 1951 og frem til de seneste ar.

Myokardienekrose med baggrund i kliniske forhold forenelig med myokardieiskeemi.
Under denne forudseetning stilles AMI diagnosen med fglgende kriterier —
1) Stigning og/eller fald i biomarkgrer (fortrinsvis troponin) med mindst en veerdi, der er over 99 percen-
tilen for gvre referencegreense og
2) Evidens for myokardieiskeemi med mindst et af fglgende forhold
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Symptomer pa iskeemi (f.eks. brystsmerter, dyspng, akut hjerteinsufficiens, arytmier)

EKG forandringer tydende pa akut iskeemi (nye ST-T aendringer eller nyt venstresidigt grenblok)
Udvikling af patologisk Q takker i EKG’et

Billeddannende diagnostisk evidens for nyt tab af viabelt myokardium eller ny regional dyskinesi

o O O O

Vi stér sledes med en klar anbefaling for biokemisk diagnostik af AMI. Den starste forskel ved ESC-ACC-
AHA-WHF Global Task Force konsensusrapporten af 2007 i forhold til 2000 er indfgrelsen af fem undertyper
af myokardieinfarkt (spontan AMI, sekundaert AMI, nyt begreb omkring pludselig hjertedad, procedurerelate-
ret Ml ved perkutan coronar intervention (PCI) samt procedurerelateret Ml ved koronar by-pass operation
(CABG).

Baggrund for anbefalingerne (i uddrag)

Der anbefales uaendret brug af 99 percentilen af en reference-population som diagnostisk greenseveerdi for
AKS under forudsaetning af at analysemetodens variationskoefficient hgjest er 10 % pa det pageeldende
koncentrationsniveau.

Det udtrykkes tydeligt, at troponin er den anbefalede hjertespecifikke biomarkar, og at CKMB masse kun er
andet valg, hvis en troponinanalyse ikke er til rAdighed. CKMB masse har dog stadig plads som marker til
tidsbestemmelse af AMI og diagnosticering af reinfarkt.

Kompo- Leverandgr Kit 99 per- 10% CV Anbefalet NPU
nent Udstyr centil diagno-
stisk green-
seveerdi
Troponin T Roche Diag- Troponin T | 13,5 ng/L 13 ng/L 50 ng/L NPU27501
nostics hs

Elecsys 2010,
Modular analyt-
ics E170,
Cobas e 411
Cobas e601
Troponin | Abbott Diag- STAT- Tro- | 25 ng/L 30 ng/L 30 ng/L NPU27591
nostics ponin |
Architect
Troponin | Siemens Tnl Ultra 40 ng/L 30-40 ng/L | 40 ng/L NPU27591
Healthcare Di-
mension Advia

Centaur
Troponin | Siemens Tnl Flex re- | <45 ng/L 40 ng/L 45 ng/L NPU27591
Healthcare Di- | agent
mension Vista
CKMB - - Kvinder <1 pg/L Kvinder NPU19750
<4 ug/L 4 ug/L
Meend Meend
<7 pg/L 7 pg/L
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Som det fremgar af skemaet herover, varierer "99 percentilen af en reference-population”og niveauet for

10% CV for troponin | fra apparatur til apparatur selv inden for den samme producent.

Stabilitetsoplysninger, Chronolab.

Troponin I
-20°C 4 weeks
Stability in serum/plasma 4 - 8.°C 3 days
20-25°C 2 days
Troponin T:
-20°C 3 months
Stability in serum/plasma 4 - 8.°C 7 days
20-25°C 2 days
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