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PATHFAST™ hs-cTnl: diagnosi precoce e
immediata di IM nel pronto soccorso

PATHFAST™ hs-cTnl & un saggio immunoenzimatico in Il nuovo saggio PATHFAST™ hs-cTnl si adatta alle
chemiluminescenza (CLEIA) per la misurazione quantitativa raccomandazioni delle linee guida IFCC ed ESC per
della concentrazione di troponina cardiaca | (cTnl) nel sangue I'individuazione precoce dell'lMA 1139,

intero o nel plasma presso il punto di cura (POC).

Le basse concentrazioni di cTnl possono essere analizzate 29 0 6 ‘l
utilizzando saggi di troponina cardiaca ad alta sensibilita 99° ’ cVv o'
(hs-cTnl) che soddisfano i criteri definiti da IFCC ed ESC2. ng/l %
PATHFAST™ offre accuratezza e precisione dei risultati dei

test elevate, simili a quelle di un analizzatore di laboratorio Negli studi clinici, PATHFAST™ hs-cTNI & stato valutato
centrale, combinate con la flessibilita di un test presso il per un limite di riferimento superiore al 99° percentile di
punto di cura (POCT, Point-of-Care Test) in 17 minuti su 29,0 ng/I con un'imprecisione del 6,1%, che & inferiore al
sangue intero e plasma, in una sola cartuccia multifunzione. 10% e corrisponde ai criteri di hs-cTnl, dichiarati dall'IFCC 'l
Benefici clinicl del saggi hs-cTn

I saggi hs-cTnl rilevano i livelli di troponina a basse

concentrazioni con un'accuratezza e una precisione elevate Campionamento Campionamento . Campionam arplonarmen

sin dal primo momento. Misurano bassi livelli di troponina
rilasciati dall'ischemia/micro-necrosi (Fig. 1) e permettono
persino dirilevare e quantificare i livelli di troponina di
individui sani ¥,

L'aumento dei
valori di cTn da
sotto il 99°
percentile Delta

e rilevabile o
Valori di ¢Tn >99°

percentile Delta

pOSSONO Non essere Infarto

visti su un breve miocardico
periodo acuto

La Societa Europea di Cardiologia (ESC, European Society

of Cardiology) raccomanda I'uso dei saggi hs-cTn 23 per
I'inclusione e I'esclusione precoci dell'infarto miocardico acuto
(IMA) e la differenziazione dai pazienti con malattie cardiache
non coronariche. Le troponine ad alta sensibilita possono
rilevare con precisione piccoli cambiamenti per un breve
periodo, anche nella fase iniziale della malattia, e differenziare
la malattia acuta dallo stato cronico (Fig.1, 9).
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Fig. 1: cinetica di cTnl dopo lesioni miocardiche acute, compreso l'infarto
miocardico acuto

Oltre alla diagnosi dell'lMA, il

r|Iev§mento\d| bassi ||yeI|| .dl troponina Tempo
cardiaca puo consentire di prevedere > Risultati in meno di 17 minuti > Saggio immunoenzimatico in
|nformaz|on| (Strat|ﬁoaz|one del rlSCth) > Individuazione precoce dei pazienti IMA chemiluminescenza

> Fino a 6 test in parallelo > Alta sensibilita

in termini di mortalita a breve e lungo
termine dei pazienti &,
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alta sensibilita

Affidabilita

> Eccellente precisione a basse
concentrazioni di cTnl

> Eccellente correlazione con gli
analizzatori di laboratorio centrale
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Criterl per un saggio cTn ad alta sensibilita

Raccomandazione dell'lFCC Il

\|

11 99° percentile dei saggi hs deve essere misurato con un’imprecisione analitica di < 10% CV

| saggi hs-cTn devono misurare la cTn al di sopra del limite di rilevazione (LOD) nel 50% degli individui sani

NS

I valori del 99° percentile specifici per genere devono essere stabiliti per uomini e donne

Raccomandazione delle linee guida ESC 2!

Le nuove linee guida ESC del 2015 consigliano di utilizzare un algoritmo di esclusione a 0 ore/3 ore o un
algoritmo di inclusione/esclusione a 0 ore/1 ora utilizzando saggi della troponina ad alta sensibilita come J
alternativa alla procedura consolidata a 0 ore/3 ore/6 ore.

Per il saggio PATHFAST™ hs-cTnl i valori del 99° percentile
sono stati determinati in 734 individui sani e sono elencati
nella Tabella 1. | cut-off al 99° percentile specifici del genere
per il totale, le femmine e i maschi sono 27,9 ng/l (questo
valore non é significativamente diverso dal 99° percentile
complessivo approvato dalla FDA di 29,0 ng/I prima
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dell'esclusione degli individui con NT-proBNP, HbA1c ed €0 1
eGFR anomali), 20,3 ng/l e 29,7 ng/I rispettivamente ©, 50 1
LLe concentrazioni di troponina sono state misurate con 40 1

30

il saggio PATHFAST™ hs-cTnl in plasma EDTA.

Prestazioni di PATHFAST™ hs-cTnl e un metodo di laboratorio
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(LB hs-cTnl) e raccomandato dalle linee guida hanno rivelato 0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100 f;

una capacita discriminatoria comparabile per la diagnosi 100-Specificita (%) —— S

@

di NSTEMI. L'analisi ROC ha mostrato che 'AUC a 0 ore
(n - 1'244) era 0,91 (Cl 95%, 0'89_0'93) per PATHFAST™ Fig. 2A: ROC di confronto tra PATHFAST™ e un saggio in laboratorio centrale
hs-cTnl, e 0,90 (Cl 95%, 0,87-0,92) per LB hs-cTnl. Dopo per i pazienti NSTEMI al ricovero
1 ora(n=1,251),ivalori AUC sono aumentati a 0,94 (Cl 95%,

0,93-0,96) per PATHFAST™ hs-cTnl e 0,94 (Cl 95%, 0,92-0,96)

per il saggio LB hs-cTnl (Fig. 2A e 2B) 7. th

Il saggio PATHFAST™ hs-cTnl offre I'opportunita alle unita di
dolore toracico e di pronto soccorso di testare hs-cTnl
in meno di 17 minuti.
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(hs-cTnl) in pazienti NSTEMI, modificato da SGrensen NA et al.

Prestazioni di PATHFAST™ hs-cTnl e un metodo di laboratorio
Clin Chem 2019; (65): 1592-160111

- it ity (O _ s
99° percentile specifico del genere e numero misurabile di soggetti sani tra LoD e 99° 100-Specificita (%)

percentile dopo I'esclusione degli individui con NT-proBNP, HbA1c ed eGFR anomali !
Fig. 2B: ROC di confronto tra PATHFAST™ e un saggio in laboratorio centrale
Tab. 1:  99° percentile specifico del genere con il saggio PATHFAST™ hs-cTnl per i pazienti NSTEMI dopo un'ora
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Algoritmi diagnostici per PATHFAST™ hs-cTnl

Le linee guida ESC hanno raccomandato algoritmi di
inclusione ed esclusione utilizzando saggi hs-cTn in pazienti
ricoverati con sospetto NSTEMI al pronto soccorso 2.
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Algoritmi adattati e modificati da Roffi M et al. Eur Heart J 2016; 37: p. 276 4

Fig.3:  Rappresentazione schematica degli algoritmi di inclusione ed esclusione

Esclusione di NSTEMI al ricovero per PATHFAST™ hs-cTnl

(0 ore)

Secondo la linea guida ESC, I'esclusione & possibile gia al
momento del ricovero (0 ore) se il valore e al di sotto di un
livello di cut-off (A) e se I'insorgere del dolore toracico

> 3 ore. Per quanto riguarda il LoD di 2,3 ng/I ©, i dati di uno
studio recente di PATHFAST™ hs-cTnl che utilizza un livello
di cut-off A di 3 ng/l con NPV mirato del 100% hanno rivelato
i sequenti risultati. [

NPV, % Sensibilita, % | Specificita, % | % esclusi Totale
(C195%) (C195%) (C195%) (C195%) N.
100,0 100,0 46,5 37,2 792

(98,8,100,0) | (97,7,100,0) | (42,6, 50,5)

Per l'esclusione a 0 ore sono stati utilizzati solo gli individui
nei quali I'insorgere dei sintomi sia avvenuto oltre 3 ore prima
di essersi recati al pronto soccorso.

Algoritmo di esclusione a 0 ore/1 ora di NSTEMI per

PATHFAST™ hs-cTnl

Un'esclusione di NSTEMI & possibile grazie alla combinazione
di una concentrazione di baseline al di sotto di un livello di
cut-off Be il delta da O ore a 1 ora < C (Fig. 3). Le linee guida
ESC 2015 raccomandano che in grandi coorti di convalida i
NPV per I'esclusione di NSTEMI superino il 98% @.

Un algoritmo diagnostico per un saggio della troponina | ad
alta sensibilita presso il punto di cura & stato sviluppato in

un set di dati di derivazione con 669 pazienti e convalidato

in altri 610 pazienti. Per PATHFAST™ hs-cTnl ¢ stata testata
un'ampia gamma della combinazione su 1.221 pazienti con
sospetto NSTEMI per ottenere un NPV superiore al 99,5% con
il maggior numero di pazienti esclusi e sono stati identificati i
seguenti valori di cut-off (7-8, Tabella 2).

Esclusione di NSTEMI

0Ohs<B | AO-1hsC NPV,% | Sensibilita, % | Specificita, %
(cTnl,ng/l) | (cTnl,ng/l) | (Cl95%) (C1 95%) (C195%)

A 3 99,7 99,1 58,1
(988,1000) | (969,999) | (54,9,61,2)

Tab. 2: Esclusione di NSTEMI con campionamento seriale per PATHFAST™
hs-cTnl entro un'ora "8

Algoritmo di inclusione a 0 ore/1 ora di NSTEMI

per PATHFAST™ hs-cTn |

L'inclusione per la probabilita di NSTEMI e possibile se il valore
di hs-cTn al ricovero (0 ore) & misurato al di sopra di un livello
di cut-off = D o la concentrazione di hs-cTn mostra un aumento
entro la prima ora sopra il livello di cut-off delta = E (Tabella 3).
Le linee guida ESC 2015 raccomandano che i PPV per

le coorti di convalida soddisfino i criteri di inclusione del
75-80% (2). Per PATHFAST™ hs-cTnl lo studio clinico con
1.221 pazienti con sospetto NSTEMI ha mostrato PPV
superiori al 75% con specificita superiori al 95%. Sono stati
identificati i sequenti valori di cut-off (7-8, Tabella 3). In base
alla situazione clinica del singolo paziente, I'utente puo
decidere quali valori di cut-off possono essere applicabili per
un'esclusione/inclusione ottimale.

Inclusione di NSTEMI

0h=D AO0-1hzE PPV, %
(cTnl,ng/l) | (cTnl, ng/l) (C1 95%)

Sensibilita, | Specificita,
% (Cl 95%) % (Cl 95%)

80,1 65,7 96,2
(73,7, 85,5) (59,2,71,7) | (948,97,3)

Tab. 3: Inclusione di NSTEMI con campionamento seriale per PATHFAST™
hs-cTnl entro un'ora (E) "8

Conclusioni tratte dagli studi clinici

L'applicazione clinica di un algoritmo diagnostico 0 ore/
1 ora basato su un nuovo saggio PATHFAST™ hs-Tnl
presso il punto di cura é sicura.”!

Le prestazioni diagnostiche del saggio PATHFAST™ hs-Tnl
presso il punto di cura sono paragonabili al saggio hs-cTnl
di laboratorio definito raccomandato dalle linee guida.”




Principio del test PATHFAST™
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Immunoreazione
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Specifiche tecniche di PATHFAST™

Tipo di strumento
Rendimento

Tempo di misurazione

Materiale di
campionamento

Principio di misurazione

Temperatura di reazione
Volume del campione
Archiviazione dei dati

Datatransfer

Peso

Requisiti elettrici
Consumo di corrente
Monitor/tastiera
Stampante

PC

Interfaccia
Calibrazione

Funzionamento 24h
(stand-by)

Analizzatore da tavolo per test
immunologici | 343 mm

Fino a 6 campioni o parametri |
per esecuzione

<17 minuti per 6 campioni

utilizzando marcatori di emergenza

0 PATHFAST™ Presepsin

Sangue intero, plasma, siero

D PATHFAST

©

Tecnologia di saggio
immunoenzimatico in
chemiluminescenza (CLEIA)
e tecnologia Magtration®

37°C

100 pl
S - . 569 mm
Dati dei pazienti: 1000, dati QC: 1800, | |

dati CAL: 300

ASTM e standard fisso

28 kg

100 - 240 V CA (50/60 Hz)
360 VA

Touch screen LCD

ww s/

Integrata

Integrato, lettore di codici a barre
portatile incluso

RS-232C e porta Ethernet

Calibrazione di fabbrica, calibrazione
a 2 punti ogni 4 settimane

Consigliato

Dimensioni di PATHFAST™
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Elenco del prodotti

PATHFAST™ per la terapia intensiva
e la diagnosi della sepsi

Codice articolo Dimensioni confezione

SISTEMA

Immunoanalizzatore PATHFAST™ 300929 1x1

Analizzatore per la rilevazione di parametri cardiaci e di altri
parametri di emergenza e di sepsi

CONSUMABILI E ACCESSORI

Puntali per pipette PATHFAST™ 300936 5x 42 unita
Contenitore per rifiuti PATHFAST™ 300950 10 unita
KIT DI REAGENTI PER DIAGNOSTICA PER TERAPIA INTENSIVA
PATHFAST™ hs-cTnl PF1241-K 60 test
PATHFAST™ Mioglobina PF1021-K 60 test
PATHFAST™ CK-MB PF1031-K 60 test
PATHFAST™ D-dimero PF1051-K 60 test
PATHFAST™ NTproBNP PF1061-K 60 test
PATHFAST™ hsCRP PF1071-K 60 test
KIT DI REAGENTI PER LA DIAGNOSTICA DELLA SEPSI
PATHFAST™ B-R-A-H-M-S PCT PF1221-K 60 test
PATHFAST™ B-R-A-H-M-S PCT control set PF0221-C 4% 1 ml
PATHFAST™ Presepsin PF1201-K 60 test
PATHFAST™ Presepsin control set PF0201-C 4x1ml
Fonti
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