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Troponin T STAT
Troponina T STAT (determinação rápida), CARDIAC T
12017423 100 testes

Português

Função
Imunoensaio para determinação quantitativa in vitro da troponina T em soro e
plasma humanos. O Elecsys Troponin T pode ser utilizado como auxiliar no
diagnóstico diferencial do síndroma coronário agudo para identificar necrose,
p. ex. enfarte agudo do miocárdio. O teste aplica-se ainda na estratificação
do risco em doentes com síndroma coronário agudo e na classificação de
risco cardiaco em doentes com insuficiência renal crónica. O ensaio também
pode ser útil na selecção de uma terapêutica ou de uma intervenção mais
intensiva em doentes com níveis elevados de troponina T cardiaca.
O imunoensaio de electroquimioluminescência (electrochemiluminescence
immunoassay ou “ECLIA”) foi concebido para ser utilizado nos analisadores
de imunoensaios Elecsys 1010 e 2010 da Roche.

Características
A troponina T (TnT) é um componente da estrutura contráctil da musculatura
estriada. Apesar da função da TnT ser idêntica em todos os músculos
estriados, a TnT que deriva exclusivamente do miocárdio (TnT cardíaca, peso
molecular de 39,7 kD) difere claramente da TnT do músculo esquelético. Em
resultado da sua elevada especificidade tissular, a troponina T cardíaca (cTnT -
cardiac troponin T) é um marcador cardio-específico com elevada sensibilidade
para as lesões do miocárdio. Em casos de enfarte agudo do miocárdio, os
níveis de troponina T no soro aumentam cerca de 3 a 4 horas após a ocorrência
de sintomas cardíacos, podendo permanecer elevados até 14 dias.1,2

A troponina T é um marcador de prognóstico independente que permite
prever a evolução a curto, médio e até mesmo longo prazo dos doentes
com síndroma coronário agudo (SCA).3,4,5,6,7

Adicionalmente, ficou demonstrado em quatro ensaios multicêntricos em
que participaram mais de 7000 doentes, que a troponina T também é útil
para identificar os doentes que irão beneficiar de terapêutica anti-trombótica
(inbididores GPIIb/IIIa, heparina de baixo peso molecular).8,9,10,11,12

Como ficou provado que a troponina cardíaca é o marcador independente
que melhor permite prever a evolução dos doentes com SCA e constitui
uma ferramenta útil na orientação da terapêutica antitrombótica, a comissão
conjunta da Sociedade Europeia de Cardiologia (SEC) e o American College
of Cardiology (ACC) redefiniram o conceito de Enfarte do Miocárdio (EM). De
acordo com esta nova definição, o EM é diagnosticado quando os níveis de
troponina cardíaca no sangue se situam acima do percentil 99 do limite de
referência (numa população saudável) no quadro clínico da isquemia aguda.
A imprecisão (coeficiente de variação) no percentil 99, para cada doseamento
da troponina, deverá ser definida como inferior ou igual a 10%.13

Consequentemente, considera-se que os doentes com SCA e troponina
cardíaca e/ou CK-MB elevados sofreram um EM sem elevação de ST; por sua
vez, o diagnóstico de angina instável é estabelecido no caso de a troponina
cardíaca e o CK-MB se encontrarem dentro do intervalo de referência. Esta
redefinição de EM faz agora também parte das novas directivas da ACC/AHA
para tratamento dos doentes com angina instável e EM sem elevação de ST.14

Com base na redefinição de enfarte de miocárdio, foram publicadas
várias recomendações relacionadas com o papel das análises da
troponina cardíaca em doentes com SCA.15,16

Também podem ocorrer lesões das células do miocárdio que conduzam a
elevação das concentrações de troponina T no sangue noutros quadros
clínicos, como a insuficiência cardíaca congestiva,17 cardiomiopatia,18

miocardite,19 contusão cardíaca,20 insuficiência renal,21 embolia pulmonar,22

AVC,23 disfunção ventricular esquerda no choque séptico,24 e terapêutica
intervencional, como cirurgia cardíaca,25 cirurgia não cardíaca,26 PTCA27

e cardiotoxicidade induzida por fármacos.28 Em muitos destes casos - em
particular nos doentes com insuficiência renal - os doentes com pior prognóstico
apresentam níveis aumentados de troponina T cardíaca.29,30,31,32,33,34

Em suma, os níveis elevados de troponina são indicadores de lesão do
miocárdio, mas as elevações não são sinónimo de mecanismo isquémico
de lesão. O termo EM deve ser utilizado quando existem provas de
lesão cardíaca, detectadas por meio de marcadores proteicos, num
quadro clínico que sugira isquemia do miocárdio. Se as circunstância
clínicas sugerirem ser pouco provável um mecanismo isquémico, devem
ser procuradas outras causas de lesão cardíaca.15

O Elecsys Troponin T utiliza dois anticorpos monoclonais especificamente
dirigidos contra a troponina T cardíaca humana.35,36 Os anticorpos

reconhecem dois epítopos (posição de aminoácido 125-131 e 136-147)
localizados na parte central da proteína troponina T cardíaca, constituída
por 288 aminoácidos. O ensaio Elecsys Troponin T detectam a troponina T
livre, assim como os complexos binário e ternário de troponina.37

Os calibradores Elecsys Troponin T (Elecsys Troponin T CalSet) contêm
troponina T cardíaca humana recombinante (rec. hcTnT). A rec. hcTnT
é isolada a partir de culturas celulares de E. coli BL21 contendo um
vector pET incluindo o gene 3 da isoforma da troponina T cardíaca
humana. Após fermentação, as células são rompidas por sonicação e a
rec. hcTnT é purificada por cromatografia de troca iónica. A rec.hcTnT
purificada é depois caracterizada utilizando ensaios SDS PAGE, Western
blotting, actividade imunológica e teor de proteínas.38

Princípio do teste
Técnica de sandwich. Duração total do ensaio: 9 minutos.
• 1ª incubação: 15 µl de amostra, um anticorpo monoclonal biotinilado

específico anti-troponina T e um anticorpo monoclonal específico
anti-troponina T marcado com complexo de ruténioa reagem
entre si e formam um complexo sandwich.

• 2ª incubação: Após a incorporação das micropartículas revestidas
de estreptavidina, o complexo formado liga-se à fase sólida pela
interacção da biotina e da estreptavidina.

• A mistura de reacção é aspirada para a célula de leitura, onde as
micropartículas são fixadas magneticamente à superfície do eléctrodo.
Os elementos não ligados são então removidos com ProCell. A
aplicação de uma corrente eléctrica ao eléctrodo induz uma emissão
quimioluminescente que é medida por um fotomultiplicador.

• Os resultados são determinados com base numa curva de calibração,
gerada especificamente no analisador, através de uma calibração
de 2 pontos e uma curva principal (calibração de 5 pontos)
incluída no código de barras do reagente.

a) Complexo Tris(2,2’-bipiridil)ruténio(II) (Ru(bpy)2+
3 )

Reagentes – soluções de trabalho
Dispositivo de reagentes Elecsys Troponin T STAT, Ref. 12017423 – 100 testes
M Micropartículas revestidas de estreptavidina (tampa

transparente), 1 frasco, 6,5 ml:
Micropartículas revestidas de estreptavidina, 0,72 mg/ml; capacidade
de ligação: 470 ng biotina/mg micropartículas; conservante.

R1 Anticorpo anti-troponina T~biotina (tampa cinzenta), 1 frasco, 10 ml:
Anticorpo monoclonal biotinilado anti-troponina T (ratinho) 1,5 mg/l;
tampão fosfato 100 mmol/l, pH 6,0; conservante.

R2 Anticorpo anti-troponina T~Ru(bpy)2+
3 (tampa preta), 1 frasco, 10 ml:

Anticorpo monoclonal anti-troponina T (ratinho) marcado
com complexo de ruténio 1,2 mg/l; tampão fosfato
100 mmol/l, pH 6,0; conservante.

Precauções e advertências
Para utilização em diagnóstico in vitro.
Respeite as precauções normais de manuseamento de reagentes laboratoriais.
Elimine todos os resíduos de acordo com os regulamentos locais.
Ficha de segurança fornecida a pedido, para uso profissional.

Preparação dos reagentes
Os reagentes do dispositivo foram incluídos numa unidade pronta
a ser utilizada que não pode ser separada.
Toda a informação necessária para o correcto funcionamento é introduzida
automaticamente no analisador através do código de barras do reagente.

Conservação e estabilidade
Conservar a 2-8°C.
Coloque o dispositivo de reagentes Elecsys Troponin T STAT na
vertical para assegurar a total disponibilidade das micropartículas
durante a mistura automática, antes da utilização.
Estabilidade:
em frasco fechado a 2-8°C: até ao fim do prazo de validade indicado
após abertura a 2-8°C: 12 semanas
no Elecsys 2010: 8 semanas
no Elecsys 1010: 8 semanas (temperatur ambiente: 20-25°C; ao

todo um máximo de 20 horas quando aberto)
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Colheita e preparação das amostras
Apenas as amostras indicadas em seguida foram testadas
e consideradas aceitáveis.
O soro é colhido em tubos de amostra padrão ou com gel separador.
Plasma com EDTA-K2, -K3 ou citrato de sódio.
Critério: Recuperação dentro de 90-110% do valor sérico ou declive
0,9-1,1 + intercepção dentro de < ± 2x sensibilidade analítica +
coeficiente de correlação > 0,95.
Não utilize amostras de plasma heparinizadas ou amostras de
plasma com oxalato/fluoreto para este ensaio.
Certifique-se de que o material de amostra não é contaminado com heparina
durante a colheita de sangue com cânulas ou cateteres.
Estabilidade: 24 horas a 2-8°C, 12 meses a -20°C. Congelar apenas uma vez.
Ao utilizar amostras em tubos primários, consulte as instruções
do fabricante dos tubos.
As amostras que contêm precipitado têm de ser centrifugadas antes da
realização do ensaio. Não utilize amostras e controlos estabilizados com azida.
Antes da determinação, certifique-se de que as amostras dos pacientes, os
calibradores e os controlos estão à temperatura ambiente (20-25°C).

Materiais fornecidos
Consulte a secção “Reagentes - soluções de trabalho”.

Materiais necessários (mas não fornecidos)
• Ref. 12017431, Elecsys Troponin T STAT CalSet, para 4 x 1 ml
• Ref. 03530469, Elecsys PreciControl Troponin T, para 2 x 2 ml

cada PreciControl Troponin T 1 e 2 ou
Ref. 12018209, Elecsys PreciControl Cardiac, para 2 x 2 ml
cada de PreciControl Cardiac 1 e 2

• Ref. 11732277, Elecsys Diluent Universal, 2 x 18 ml de
diluente de amostras ou
Ref. 03183971, Elecsys Diluent Universal, 2 x 40 ml de diluente de amostras

• Equipamento normal de laboratório
• Analisador Elecsys 1010 ou 2010
• Ref. 11662988, Elecsys ProCell, 6 x 380 ml de tampão do sistema
• Ref. 11662970, Elecsys CleanCell, 6 x 380 ml de solução de

limpeza para a célula de leitura
• Ref. 11930346, Elecsys SysWash, 1 x 500 ml de aditivo

para água de lavagem
• Ref. 11298500, Elecsys SysClean, 5 x 100 ml de solução

de limpeza do sistema
• Ref. 11933159, Adaptador para SysClean
• Ref. 11706829, Elecsys 1010 Assay Cup, 12 x 32 de cuvetes de reacção ou

Ref. 11706802, Elecsys 2010 Assay Cup, 60 x 60 de cuvetes de reacção
• Ref. 11706799, Elecsys 2010 Assay Tip, 30 x 120 pontas de pipeta
Apenas disponível nos EUA:
• Ref. 12019205, Elecsys Troponin T CalCheck, 3 intervalos de concentração

Realização do ensaio
Para assegurar a correcta execução do ensaio, é importante cumprir
as instruções fornecidas neste documento para o analisador utilizado.
Consulte o manual do operador apropriado para obter informações
mais específicas sobre o ensaio feito no analisador.
A ressuspensão das micropartículas que precede a utilização e a leitura dos
parâmetros específicos do teste através do código de barras do reagente
são efectuadas automaticamente. Não é necessário introduzir dados
manualmente. Se, em algum caso excepcional, não for possível ler o código de
barras, o código numérico de 15 dígitos deverá ser introduzido manualmente.
Elecsys 2010: Eleve a temperatura dos reagentes refrigerados até
aprox. 20°C e coloque-os no disco dos reagentes (20°C) do analisador.
Evite a formação de espuma. O sistema regula automaticamente a
temperatura dos reagentes e a abertura/fecho dos frascos.
Elecsys 1010: Eleve a temperatura dos reagentes refrigerados até
aprox. 20-25°C e coloque-os no disco dos reagentes/amostras do
analisador (temperatura ambiente a 20-25°C). Evite a formação de
espuma. Abra as tampas dos frascos manualmente antes de usar
e feche manualmente depois de usar.

Calibração
Rastreabilidade: No intervalo de 0-0,2 µg/l (0-0,2 ng/ml), o Elecsys
Troponin T STAT (3a geração) foi padronizado contra o ensaio de segunda
geração Elecsys Troponin T STAT. Este, por sua vez, foi padronizado
contra o Enzymun-Test Troponin T (CARDIAC T).39 Cada conjunto de
reagentes Troponin T STAT contém um rótulo com código de barras
com informações específicas para a calibração do lote de reagentes
em questão. A curva principal previamente definida é adaptada ao
analisador utilizando o Elecsys Troponin T STAT CalSet.
Frequência das calibrações: Uma calibração por lote de reagente
recém-colocado (i.e., dentro de um máximo de 24 horas após ter sido
registado no analisador). Devem ser feitas as seguintes recalibrações:
Elecsys 2010:
• passado 1 mês (28 dias) quando se utiliza o mesmo lote de reagentes
• passados 7 dias (quando se utiliza o mesmo dispositivo

de reagentes no analisador)
Elecsys 1010:
• com cada dispositivo de reagentes
• passados 7 dias (temperatura ambiente de 20-25°C)
• passados 3 dias (temperatura ambiente de 25-32°C)
Para ambos os analisadores:
• conforme necessário: p. ex., em resultados de ensaios de controlo

de qualidade fora dos limites especificados.
Verificação da calibração: Não é necessária. O software do analisador verifica
automaticamente a validade da curva e alerta para eventuais desvios.

Controlo de qualidade
Para o controlo de qualidade, utilize o Elecsys PreciControl Troponin T 1
e 2 ou Elecsys PreciControl Cardiac 1 e 2 (Ref. 12018209).
Adicionalmente pode ser utilizado outro material de controlo adequado.
Efectue os controlos dos diversos intervalos de concentração como
determinações simples, pelo menos uma vez em cada 24 horas, quando
o teste estiver a ser utilizado, uma vez por dispositivo de reagentes e a
seguir a cada calibração. Os intervalos e limites de controlo devem ser
adaptados às exigências específicas de cada laboratório. Os valores
obtidos devem situar-se dentro dos limites definidos.
Cada laboratório deve estabelecer as medidas correctivas a tomar no
caso de os valores se situarem fora dos limites.

Cálculo
O analisador calcula automaticamente a concentração do analito
de cada amostra (em µg/l ou ng/ml).

Limitações – interferências39

O ensaio não é afectado pela icterícia (bilirrubina < 462 µmol/l ou
< 27 mg/dl), hemólise (Hb < 0,062 mmol/l ou < 0,1 g/dl; obtêm-se
resultados falsamente deprimidos quando são utilizadas amostras
com concentrações de hemoglobina mais elevadas. Não analise
amostras que apresentem sinais visíveis de hemólise.), lipemia (Intralipid
< 1500 mg/dl) e biotina < 205 nmol/l ou < 50 ng/ml.
Critério: Recuperação dentro de ± 20% do valor inicial para as concentrações
de troponina T < 0,1 µg/l ou < 0,1 ng/ml (± 10% em concentrações
de troponina T ≥ 0,1 µg/l ou ≥ 0,1 ng/ml).
Nos doentes em tratamento com doses elevadas de biotina (i.e.
> 5 mg/dia), as amostras só deverão ser colhidas no mínimo 8 horas
após a última administração de biotina.
Não foi observada interferência do factor reumatóide até uma
concentração de 2000 UI/ml.
Não foi observado qualquer efeito "high-dose hook" em concentrações
de troponina T até 400 µg/l (400 ng/ml).
Foram efectuados testes in vitro com 50 fármacos frequentemente utilizados.
Não se encontrou qualquer interferência com o ensaio.
As amostras de plasma colhidas em tubos com heparina ou oxalato/fluoreto,
revelaram valores baixos de troponina T dependentes da amostra,
quando comparados com resultados obtidos em amostras de soro.
Logo, não utilize plasma heparinizado ou amostras de plasma com
oxalato/fluoreto para a realização deste ensaio.
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Tal como acontece com todos os testes que contêm anticorpos
monoclonais de ratinho, este teste pode produzir resultados errados em
amostras colhidas em pacientes tratados com este tipo de anticorpos
ou que os receberam para fins de diagnóstico.
Em casos isolados, podem ocorrer interferências devido a títulos
extremamente elevados de anticorpos anti-estreptavidina.
O Elecsys Troponin T STAT contém aditivos que minimizam esses efeitos.
Em casos isolados, podem ocorrer interferências devido a títulos
extremamente elevados de anticorpos anti-ruténio.
Quando o objectivo é o diagnóstico, os resultados devem ser
sempre interpretados em conjunto com a anamnese do paciente,
o exame clínico e outros resultados.

Intervalo de medição39

0,010-25,00 µg/l ou 0,010-25,00 ng/ml (definido pelo limite de detecção
inferior e pelo máximo da curva principal). Os valores inferiores ao limite de
detecção são indicados como < 0,010 µg/l ou < 0,020 ng/ml e os valores
acima do intervalo de medição como > 25,00 µg/l ou > 25,00 ng/ml (ou até
250 µg/l ou 250 ng/ml no caso das amostras diluídas 10 vezes).

Diluição
As amostras que contêm concentrações de troponina T acima do intervalo
de medição podem ser diluídas com o Elecsys Diluent Universal. A
diluição recomendada é de 1:10 (feita automaticamente, pelos sistemas
Elecsys 1010/2010, ou manualmente). A concentração da amostra diluída
tem de ser > 1 µg/l ou > 1 ng/ml. Após a diluição manual, multiplique
o resultado pelo factor de diluição. Após a diluição pelo analisador,
o software dos sistemas Elecsys 1010/2010 toma em consideração a
diluição ao calcular a concentração da amostra.

Valores teóricos
Nos estudos realizados com o Elecsys Troponin T STAT em que participaram
1951 voluntários saudáveis, verificou-se que o limite de referência superior
(percentil 99) da troponina T era < 0,01 µg/l ou < 0,01 ng/ml.39

Dados (status Julho de 1999) combinados com base em: Avaliação
multicéntrica da troponina T (3ª geração), Abril de 1999 e Estudo internacional
de Elecsys 1010, Marcadores cardíacos, Março de 1999
De acordo com esta nova definição, o EM é diagnosticado quando os níveis
de troponina cardíaca no sangue se situam acima do percentil 99 do limite de
referência (numa população saudável) no quadro clínico da isquemia aguda.
Foi recomendado que a concentração de troponina que corresponde ao
coeficiente de variação (CV) de 10% fosse utilizada como orientação
para diagnóstico médico.16 No caso do Elecsys Troponin T, esse
valor corresponde a 0,03 µg/l (0,03 ng/ml).
Com base nos critérios da OMS para a definição do enfarte agudo do
miocárdio utilizados nos anos 70 do século XX, o valor clínico discriminativo
para a troponina T é 0,1 µg/l (0,1 ng/ml), de acordo com a análise ROC.40,41

Factores associados a valores elevados 42,43,44,45,46,47,48

Estudos clínicos publicados demonstraram a ocorrência de aumentos
da troponina T em doentes com lesões do miocárdio, como as que
se observam na angina de peito instável, nas contusões cardíacas
e nos transplantes cardíacos. Também se verificaram aumentos
em doentes com rabdomiólise e polimiosite.
Cada laboratório deve verificar a transferibilidade dos valores teóricos
para a sua própria população de pacientes e, se necessário, determinar
os seus próprios intervalos de referência.

Dados específicos sobre o desempenho39

São apresentados a seguir dados representativos do desempenho nos
analisadores. Os resultados podem diferir de laboratório para laboratório.

Precisão
A reprodutibilidade foi determinada com reagentes Elecsys, uma pool de
soros humanos e controlos de acordo com um protocolo modificado (EP5-A)
do NCCLS (National Committee for Clinical Laboratory Standards): 6 vezes
por dia durante 10 dias (n = 60). Obtiveram-se os seguintes resultados:

Precisão intra-ensaio Precisão total
Amostra Média DP CV DP CV

µg/l µg/l % µg/l %
(ng/ml) (ng/ml) (ng/ml)

Soro humano 1 0,47 0,005 1,1 0,027 5,8
Soro humano 2 2,63 0,028 1,1 0,142 5,4
Soro humano 3 11,5 0,163 1,4 0,656 5,7
PreciControl Card1 0,10 0,004 4,2 0,010 9,3
PreciControl Card2 5,07 0,152 3,0 0,305 6,0

Sensibilidade analítica (limite de detecção inferior)
0,01 µg/l (0,01 ng/ml)
O limite de detecção representa a concentração de troponina T mensurável
mais baixa passível de ser distinguida de zero. É calculado como a
concentração situada três desvios padrão acima do padrão mais baixo
(calibrador principal, padrão 1 + 3 SD, precisão intra-ensaio, n = 21).
0,03 µg/l (0,03 ng/ml) é a concentração de troponina T que é lida a partir
do gráfico, abaixo indicado, e que pode ser medida de forma reproduzível
com o coeficiente de variação inter-ensaio de 10% (ver figura abaixo).
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Troponin T
10% CV a 0,03 µg/l (0,03 ng/ml)

Comparação dos métodos
Uma comparação do Elecsys Troponin T (x) com o Elecsys Troponin T STAT
(y), utilizando amostras clínicas, teve como resultado as seguintes correlações:
Número de amostras medidas: 106
Passing/Bablok49 Regressão linear
y = 0,99x + 0,00 y = 0,98x + 0,01
τ = 0,989 r = 0,999
DP (md68) = 0,03 Sy.x = 0,12

As concentrações das amostras variaram entre aprox. 0,03 e
22 µg/l (aprox. 0,7 - 52 ng/ml).

Especificidade analítica
No caso dos anticorpos monoclonais utilizados, observaram-se
as seguintes reacções cruzadas:
troponina T humana de musculatura esquelética a 0,001%, troponina
I humana cardíaca a 0,002%, tropomiosina humana de musculatura
esquelética a 0,001%, tropomiosina humana cardíaca a 0,1% e cadeia
leve de miosina humana cardíaca 1 a 0,003%.

Sensibilidade e especificidade do diagnóstico41

Os dados baseiam-se em amostras de sangue colhidas em 294 doentes
com dor torácica e suspeita de enfarte do miocárdio admitidos nas
urgências durante um período de 10 semanas.
154 doentes (171 amostras) não foram hospitalizados porque se excluiu
o enfarte agudo do miocárdio e outras doenças graves (p. ex., embolia
pulmonar). Foram hospitalizados 58 doentes (576 amostras) com enfarte
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agudo do miocárdio, classificados de acordo com os padrões da OMS, 50
doentes (396 amostras) com angina do peito instável (API) e 32 doentes
(212 amostras) sem síndromas isquémicos agudos.
Estas amostras foram colhidas 0, 3, 6, 12, 24, 48, 72 e 96 horas após
a hospitalização ou até à obtenção de alta e foram determinadas
por meio dos seguintes métodos:
• Elecsys Troponin T 2ª ger.
• Enzymun-Test Troponin T
• Elecsys CK-MB mass
• Stratus CK-MB mass
• Actividade total de CK por meio do Analisador CHEM 1.
A análise da sensibilidade e especificidade clínica para a detecção de
enfarte do miocárdio no momento da hospitalização e as amostras seguintes
apresentaram resultados comparáveis entre as determinações do Elecsys e os
respectivos métodos de referência (ver quadro que se segue). Três horas após
a hospitalização, a maioria dos doentes com enfarte agudo do miocárdio foram
submetidos a terapêuticas efectivas de reperfusão, que explicam em parte as
sensibilidades elevadas obtidas nas amostras sanguíneas de seguimento.
Em comparação com CK-MB, os resultados da especificidade aparentemente
baixa da troponina T no enfarte agudo do miocárdio são, em grande parte,
devidos à detecção de lesões menores do miocárdio em doentes com
angina do peito instável: ao excluir estes doentes da análise, obtêm-se
especificidades de praticamente 100% no caso da troponina T para a detecção
do enfarte agudo do miocárdio. Por exemplo, 6 horas após a hospitalização, a
especificidade do Elecsys Troponin T seria de 97,5% e de 100% às 24 horas.
A especificidade do CK-MB mass 6 horas após a hospitalização seria de
92,9%, às 24 horas, e de 91,7% no caso de exclusão de API para o cálculo da
especificidade relativamente à detecção de enfarte agudo do miocárdio.

Horas após hospitalização 0 3 6 12 24 48 72 96

Elecsys Troponin T,
2nd gen

Sensibilidade† 60,7 96,0 98,0 100,0 100,0 97,7 95,7 97,7

Especificidade† 96,5 86,6 82,5 83,3 83,9 86,9 82,7 87,8

Enzymun-Test Troponin T

Sensibilidade† 60,7 96,0 98,0 100,0 100,0 97,3 95,7 97,7

Especificidade† 95,8 84,4 80,3 82,4 85,3 88,2 82,8 88,9

Elecsys CK-MB

Sensibilidade† 69,6 98,0 100,0 95,7 89,4 75,0 34,8 18,6

Especificidade† 94,1 86,7 84,5 85,3 89,7 94,1 100,0 100,0

Stratus CK-MB

Sensibilidade† 63,0 98,0 100,0 95,7 87,2 77,3 37,0 11,6

Especificidade† 94,4 87,5 85,7 84,9 90,6 95,5 100,0 100,0

Actividade total da CK

Sensibilidade† 56,9 86,1 93,3 92,9 83,7 69,2 58,5 31,6

Especificidade† 86,6 84,2 84,9 86,7 88,1 93,4 98,1 97,9

Nº. total de doentes 294 140 121 115 115 112 104 97

† Para o cálculo da sensibilidade e especificidade, foi incluído o grupo
de doentes com API no grupo de controlo.
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A aquisição deste produto permite que o comprador o utilize exclusivamente
para diagnóstico in vitro humano pela tecnologia ECL. Nenhuma patente
geral ou outra licença de qualquer tipo, à excepção deste direito específico
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