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IB10 sphingotest® 3-in-1 Cardiac

Der Assay fiir die quantitative In-vitro-Bestimmung von kardialem Troponin |,
CK-MB und Myoglobin

1B10 sphingotest® 3-in-1 Cardiac ist ein Point-of-Care (POC) Immunoassay fur die quantitative In-vitro-Bestimmung von Troponin |
(cTnl), CK-MB und Myoglobin in Lithiumheparin Vollblut und Plasma. Der Test ist ausschlieRlich fur den professionellen Gebrauch

bestimmt und kann an Standorten verwendet werden, an denen patientennahe Diagnostik durchgefiihrt wird.

Klinische Bedeutung

Dieses Panel aus drei Herzmarkern erhoht die Zuverlassigkeit einer friiheren Identifizierung und Risikostratifizierung von Patienten
mit Brustschmerzen im Vergleich zu einem einzelnen Marker (1,2). Messungen von Herzproteinmarkern sind fiir die genaue Diagnose
des akuten Koronarsyndroms bei Fehlen genau definierter elektrokardiographischer ST-Streckenerhdéhungen von entscheidender
Bedeutung (3,4).
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Methodenvergleich

Korrelation zwischen IB10 sphingotest® 3-in-1 Cardiac und
Ortho VITROS® Troponin | ES, Myoglobin und CK-MB Tests. Die

Passing-Bablok-Regression war:

IB10 sphingotest® 3-in-1 Cardiac (Tnl) =
cTnl 0,80 (VITROS Tnl ES) + 0,00 ng/mL
Korrelationskoeffizient, r = 0,92

IB10 sphingotest® 3-in-1 Cardiac (CK-MB) =
CK-MB 1,29 (VITROS CK-MB) — 0,54 ng/mL
Korrelationskoeffizient, r = 0,88

IB10 sphingotest® 3-in-1 Cardiac (Myo) =
1,00 (VITROS MYOG) — 5,1 ng/mL
Korrelationskoeffizient, r = 0,90

Myoglobin

Vergleich Vollblut vs. Plasma

Bei einer Passing-Bablok-Regressionsanalyse, in der die
Vollblutkonzentration (VB) mit der entsprechenden Plasma-
konzentration (PK) der gleichen Probandenprobe verglichen

wurde, waren die Ergebnisse:

. y-Achsen-
Steigung .
abschnitt
cTnl 1,00 (95% C.l.=[0,93-1,07]) 0,01 ng/mL
CK-MB 1,17 (95% C.1.= [1,09-1,29]) -0,19 ng/mL
Myoglobin 0,92 (95% C.l.= [0,83-1,04]) 0,00 ng/mL
Hauptmerkmale

Reproduzierbarkeit

Mittelwert Variationskoeffizient

Marker/Probe (ng/mL) VK (%)

1 0,5 12,6
cTnl 2 1,0 13

3 4,4 10,1

1 7,1 10,3
CK-MB

2 13,3 11,5

1 106,1 12,1
Myoglobin

2 202,7 12,7

Referenzen

Referenzbereich

Aus einer Population mit 224 Personen wurde der IB10 sphin-
gotest® 3-in-1 Cardiac verwendet, um die Konzentration der
oberen Referenzgrenzen fir cTnl, CK-MB und Myoglobin zu
bestimmen. Diese Population umfasste offensichtlich gesun-

de Personen. Die oberen Referenzgrenzen fiir die einzelnen

Analyte sind:
cTnl 0,10 ng/mL (99. Referenzperzentil)
CK-MB 8,58 ng/mL (95. Referenzperzentil)
Myoglobin 99,84 ng/mL (95. Referenzperzentil)

Jedes Labor sollte einen eigenen Referenzbereich etablieren,
der die in seiner Einrichtung zu bewertende Patientenpopula-

tion reprasentiert.

Einfache Handhabung

Lithiumheparin Vollblut

Probenart oder Plasma Proben

Dauer der Analyse 20 Minuten
Messbereich

cTnl 0,05 - 30 ng/mL
CK-MB 2,0 - 60 ng/mL

Myoglobin 30,0 - 500 ng/mL

Untere Nachweisgrenze

cTnl 0,05 ng/mL
CK-MB 2,0 ng/mL
Myoglobin 30,0 ng/mL

Kein High Dose Hook Effect

cTnl bis zu 500 ng/mL
CK-MB bis zu 200 ng/mL
Myoglobin bis zu 4.000 ng/mL
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