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Domaine d'utilisation o )
Test immunologique quantitatif pour la détection de la troponine T

cardiaque dans le sang veineux hépariné sur 'appareil cobas h 232. Le test
est un outil de diagnostic précoce de l'infarctus aigu du myocarde
permettant d'identifier les patients a haut risque de mortalité. Le test Roche
CARDIAC POC Troponin T permet la détection précoce de la TnTc dans les
structures pré-hospitaliére, soit généralement les cabinets médicaux, les
service ambulanciers et les urgences. Roche CARDIAC POC Troponin T
est destiné a étre utilisé par des utilisateurs formés.

Le test Roche CARDIAC POC Troponin T est destiné a une analyse sur le lieu
d'intervention.
Ne convient pas a I'autocontréle.

Caractéristiques

La troponine T (TnT) est un constituant du dispositif contractile de la
musculature striée. Bien que la fonction de la TnT soit la méme dans tous
les muscles striés, on trouve dans le cceur une forme exclusive de TnT (la
TnT cardiaque, d’un poids moléculaire de 39.7 kDa) qui différe nettement
de la TnT des muscles squelettiques. En raison de sa spécificité tissulaire
élevée, la TnT cardiaque (TnTc) est un marqueur biologique spécifique et
trés sensible des Iésions du myocarde.'La TnTc augmente environ

3 a4 heures apres un jnfarctus aigu du myocarde (IAM) et peut persister
jusqu’a 2 semaines.>* A la différence de l'infarctus du myocarde avec
sus-décalage du segment ST (STEMI), le diagnostic d’infarctus du
myocarde sans sus-décalage du segment ST (NSTEMI) repose fortement
sur les résultats de troponine cardiaque. La valeur médicale de la TnTc
dans le diagnostic précoce de I'|AM a été démontrée dans nombreuses
études, notamment les études APACE* et TRAPID-AME, et est devenue
partie intégrante des directives.” L'élévation des taux de TnTc est en
corrélation avec la gravité de la cardiopathie et un mauvais pronostic,
indépendamment des taux de peptide natriurétique (BNP ou
NT-proBNP).ss1 Une Iésion des cellules myocardiques avec élévation des
concentrations en cTnT dans le sang peut survenir dans d’autres situations
cliniques, telles qu’une myocardite, une contusion cardiaque®, une embolie
pulmonaire* et une cardiotoxicité médicamenteuse.” Les taux de troponine
élevés observés lors d’une insuffisance rénale ont été associés a un risque
cardiovasculaire accru.” Par exemple, une élévation chronique de la TnTc
> 50 ng/L a été détectée chez > 50 % des patients présentant une
insuffisance rénale sévere.”

Dans des études pré-hospitaliéres®, les taux de TnTc ont été déterminés
par le personnel paramédical ambulancier sur des patients pris en charge
pour un inconfort thoracique passager ou prolongé au cours des derniéres
12 heures, une dyspnée aigué en I'absence d’affection pulmonaire connue
ou une suspicion clinique d'lAM. Au total, 924 des 985 patients se sont
révélés éligibles a l'analyse des données, parmi lesquels 192 IAM ont été
diagnostiqués. Une concentration en TnTc > 50 ng/L a été trouvée chez
107 sujets, parmi lesquels 73 (68 %) présentaient un IAM. Une valeur de
TnTc pré-hospitaliére > 50 ng/L était fortement prédictive de mortalité (sur
un suivi de 16.5 et 20.7 mois), indépendamment du diagnostic d’lAM.

Dans les situations décrites dans ces études™*, la valeur de TnTc
pré-hospitaliere peut constituer un outil précoce de diagnostic d'IAM et donc
une aide décisive dans le choix de I'orientation thérapeutique du patient. Le
diagnostic d'IAM est posé, conformément aux directives cliniques, sur
I'évidence d'ischémie myocardique (symptdmes, modifications de 'ECG ou
résultats de techniques d'imagerie).¢ Les résultats de I'étude suggérent
également d'utiliser la valeur de TnTc au service des urgences comme outil
précoce de diagnostic de I'|AM, permettant d'orienter les patients vers les
services appropriés. Un résultat de TnTc inférieur a 50 ng/L ne permet pas
d’exclure un infarctus du myocarde dans la mesure ot le moment de la
libération, dans le sang circulant, de la TnTc provenant de cellules
myocardiques nécrosees varie d’'un sujet a l'autre, et que les seuils
d’exclusion recommandés sont inférieurs.® Les symptémes typiques et
atypiques associés a un résultat de TnTc inférieur & 50 ng/L exigent la mise
en ceuvre de mesures diagnostiques complémentaires, incluant des
dosages répétés de la TnTc.

Roche CARDIAC POC Troponin T peut étre utilisé dans des
environnements de soins de santé professionnels critiques tels que le
service des urgences et les ambulances.

Principe

Le test Roche CARDIAC POC Troponin T contient deux anticorps
monoclonaux spécifiques de la troponine T cardiaque (TnTc): 'un marqué a
I'or, Fautre a la biotine. Ces deux anticorps forment, avec la TnTc présente
dans le sang, un « sandwich ». Apres séparation des érythrocytes, le
plasma s’écoule dans la zone de détection sur laquelle se déposent les
complexes « sandwich » TnTc marqués a 'or. Leur présence est signalée
par un trait rougedtre (trait signal). Les anticorps marqués a I'or en exces se
fixent le long de la ligne de contréle. L'apparition du trait témoin indique que
le test fonctionne correctement. L'intensité du trait signal augmente en
fonction de la concentration en troponine T.

Le systeme optique de 'appareil détecte les 2 traits et mesure l'intensité du
trait signal. Le logiciel intégré dans I'appareil convertit cette intensité en un
résultat quantitatif qui s'affiche sur I'écran.

Réactifs

Un test contient:

Anticorps monoclonaux de souris anti-troponine T biotinylés 0.23 pg
Anticorps monoclonaux de souris anti-troponine T marqués a l'or 0.11 g
Tampon et composants non-actifs 2.3 mg

Formation des utilisateurs

Le fonctionnement du cobas h 232 et la réalisation du test sont décrits
dans le manuel d'utilisation du cobas h 232. Aucune formation dédiée n'est
requise.

Précautions d’emploi et mises en garde
Pour diagnostic in vitro, usage réservé aux professionnels de santé.
Observer les précautions habituelles de manipulation en laboratoire.

Déchets infectieux ou microbiens :

Mise en garde : Manipuler les déchets comme des matériaux
potentiellement infectieux. Eliminer les déchets conformément aux
instructions et aux procédures du laboratoire.

Risques environnementaux :
Suivre toutes les réglementations locales en vigueur pour une élimination
en toute sécurité.

Fiche de données de sécurité disponible sur demande pour les
professionnels.

Conditions d’analyse

Effectuer la mesure entre 18 et 32 °C et entre 10 et 80 % d’humidité
relative.

Conservation et stabilité

Jusqu'a la date de péremption indiquée entre 2 et 8 °C

Jusqu'a 1 semaine a température ambiante (entre 15 et 25 °C)

Le test peut étre utilisé immédiatement aprés avoir été sorti du
réfrigérateur.

Le test doit étre utilisé dans les 15 minutes qui suivent 'ouverture du
sachet.

Stabilité de I'échantillon: 8 heures a température ambiante Ne pas
réfrigérer ni congeler 'échantillon.

Préléevement et préparation des échantillons
Utiliser uniquement du sang veineux total hépariné.

Ne pas utiliser d'autres anticoagulants, de sang capillaire, de sérum ou de
plasma, de tubes de prélévement contenant de 'EDTA, du citrate, du
fluorure de sodium ou d'autres additifs.

Les tubes de prélévement d’échantillons de sang héparinés suivants ont
été testés et sont appropriés : Sarstedt Monovette, Becton Dickinson
Vacutainer, Greiner Vacuette, Kang Jian Heparin Tube, Gong Dong
Heparin Tube.

Remarque : Dans le cas de Kang Jian et Gong Dong, seuls les tubes sans
gel séparateur ont été testés.

Aucunes données concernant les tubes de prélévement fournis par d'autres
fabricants ne sont disponibles. Une influence éventuelle sur les résultats du
test ne peut étre exclue.
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Volume de I'échantillon: 150 pL

Matériel fourni

. 07007302190, Roche CARDIAC PQOC Troponin T
* 1 puce d'étalonnage

Matériel auxiliaire nécessaire

. 11622889190, Roche CARDIAC Pipettes, 20 pipettes-seringues a
usage unique, 150 L (ou toute autre pipette appropriée ayant un
volume de pipettage de 150 pL)

. 07831005190, Roche CARDIAC POC Troponin T 2-Level Control
(2x1mL)

. 07089643190, Roche CARDIAC POC Troponin T Control
(2x1mL)

. 04880668190, Roche CARDIAC 1QC

. 04901126190, appareil cobas h 232, logiciel version > 03.00.02,
numéro de série > KQ0120000

. 04901142190, appareil cobas h 232, logiciel version > 03.00.02,
numéro de série > KS0210000

= Equipement habituel de laboratoire
Pour I'Allemagne uniquement :

. 07912218190, Roche CARDIAC POC Troponin T Control
(2x1mL)

Calibration

Le test Roche CARDIAC POC Troponin T est calibré par rapport au test
Elecsys Troponin T hs.

La courbe de calibration spécifique de chaque lot est transmise a 'appareil
par lintermédiaire de la puce de calibration. L'utilisateur na donc pas
besoin de procéder a une calibration.

Code du lot

Chaque coffret contient une puce de calibration spécifique du lot.
L’analyseur signale & I'écran quand cette puce de calibration doit étre
introduite. Pour vérifier que la puce de calibration correspond bien au lot de
bandelettes-tests utilisé, comparer le numéro de lot affiché a 'écran avec
celui figurant sur la puce de calibration. La puce de calibration transmet a
I'appareil toutes les informations spécifiques du lot nécessaires & la
réalisation du test. Sila puce de calibration ne correspond pas au lot utilisé,
I'écran affiche un message d'erreur.

Contréle de qualité

Pour le contréle de qualité, utiliser

Roche CARDIAC POC Troponin T Control ou
Roche CARDIAC POC Troponin T 2-Level Control.

La fréquence des controles et les limites de confiance devraient étre
adaptées aux exigences du laboratoire. Les résultats devraient se situer
dans les limites de confiance définies. Chaque laboratoire devrait établir la
procédure a suivre si les résultats se situent en dehors des limites définies.

Se conformer & la réglementation et aux directives locales en vigueur
relatives au contrdle de qualité.

Calcul des résultats

L'analyseur calcule automatiquement la concentration en analyte de
chaque échantillon.

Le temps de réaction jusqu’a I'affichage d’une valeur quantitative pour le
test Roche CARDIAC POC Troponin T est de 12 minutes. L'identification de
I'échantillon nécessite environ 2 minutes supplémentaires.

Limites d’utilisation - interférences

Le test n'est pas influencé par l'ictére (bilirubine non conjuguée < 20 mg/dL,
bilirubine conjuguée < 10 mg/dL), 'hémolyse (Hb < 200 mg/dL), la lipémie
(triglycérides < 1000 mg/dL), 'hematocrite entre 25 et 53 % et

la biotine < 200 ng/mL.

Critere d’acceptabilité : Recouvrement + 15 % de la valeur initiale pour une
concentration en troponine T > 40 & 2000 ng/L.

Chez les patients traités par de fortes doses de biotine (> 5 mg/jour), il est
recommandé d’effectuer le prélevement de 'échantillon au moins 8 heures
apres la derniére administration.

Aucune interférence n'a été observée avec le facteur rhumatoide jusqu’a
110 Ul/mL.

De fortes concentrations en acide lipoique (par ex. dans certains produits
pharmaceutiques ou compléments alimentaires) peuvent conduire a
I'obtention de résultats trop faibles.

Les réactions croisées avec la troponine T du muscle squelettique humaine
sont < 0.1 % jusqu’a des concentrations en substances interférentes de
1000000 ng/L.

On n’a pas observé d'effet crochet jusqu’a des concentrations en analyte
de 500000 ng/L.

A des concentrations en troponine T trés élevées, le trait témoin peut ne
pas apparaitre et un message d’erreur peut s'afficher sur 'écran. Dans ce
cas, le dosage doit étre effectué avec une autre méthode, comme le test
Elecsys Troponin T hs, par exemple.

Les échantillons de patients peuvent contenir des anticorps hétérophiles
pouvant interférer dans les immunodosages et conduire a I'obtention de
résultats faussement élevés ou faussement abaissés. La présence de tels
anticorps peut étre due & une administration d'anticorps monoclonaux de
souris a des fins thérapeutiques ou diagnostiques, ou a des taux élevés de
facteurs rhumatoides.

Le test Roche CARDIAC POC Troponin T contient des substances pour
minimiser les interférences par les anticorps hétérophiles. Néanmoins, une
élimination compléte des interférences pour tous les échantillons ne peut
étre garantie.

Aucune interférence par des produits pharmaceutiques aux doses
thérapeutiques n’est connue.

Aucune interférence n’'a été observée avec les médicaments suivants
utilisés en cardiologie jusqu’aux concentrations spécifiées :

Acide alpha-lipoique (300 mg/L), Amlodipine (0.075 mg/L),

Evolocumab (60 mg/L), Atorvastatine (0.75 mg/L),

Canaglifiozine (300 mg/L), Carvédilol (50 mg/L), Clopidogrel (75 mg/L),
Dabigatran (525 mg/L), Digoxine (0.5 mg/L),

Epinéphrine (Adrénaline) (0.5 mg/L), Insuline (1.6 mg/L), Mononitrate
d’isosorbide (2.21 mg/L), Lidocaine (20 mg/L), Liraglutide (0.168 mg/L),
Lisinopril déshydraté (40 mg/L), Méthylprednisolone (80 mg/L),
Métoprolol (150 mg/L), Phénprocoumone (Marcumar) (15 mg/L),
Propafénone (900 mg/L), Rétéplase (33.3 mg/L), Rivaroxaban (40 mg/L),
Sacubitril (194.4 mg/L), Spironolactone (400 mg/L),

Tolbutamide (1500 mg/L), Torasémide (200 mg/L), Valsartan (205.6 mg/L),
Vérapamil (240 mg/L).

Les interférences médicamenteuses sont mesurées selon les
recommandations des directives EP07 et EP37 du CLSI ou de toute autre
publication de la littérature. Les effets de concentration dépassant ces
recommandations n’ont pas été caractérisés.

Pour le diagnostic, les résultats devraient toujours étre confrontés aux
données de 'anamnese du patient, au tableau clinique et aux résultats
d’autres examens.

Domaine de mesure

40 a 2000 ng/L

Trop T < 40 ng/L s'affiche lorsque les valeurs sont inférieures a 40.

Trop T > 2000 ng/L s’affiche lorsque les valeurs sont supérieures a 2000.
Les Limite du Blanc, Limite de Détection et Limite de quantification sont
<40 ng/L.

Valeurs de référence

Les études pré-hospitaliéres'® décrites dans le paragraphe
« Caractéristiques » ont révélé les résultats suivants :
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Concentra- Résultat affiché
tionen

Troponine T

Remarque

<50 ng/lL Par exemple : Les symptdmes typiques et

Trop T < 40 ng/L atypiques associés a une valeur
ou de TnTc < 50 ng/L exigent la mise
Trop T 42 ng/L en ceuvre de mesures
diagnostiques complémentaires
incluant par exemple des
répétitions du dosage de TnTc
aprées 3 a 6 heures pour détecter
une augmentation des taux de
troponine T.

250 ng/lL Par exemple : Une valeur de TnTc 2 50 ng/L est
Trop T 100 ng/L un facteur hautement prédictif de
ou mortalité a long terme,

Trop T > 2000 ng/L indépendamment d'lAM. 68 % des
patients ayant une TnTc > 50 ng/L
présentaient un IAM. Mettre en
place un traitement approprié
dans un laboratoire de
cathétérisme, une unité de soins
intensifs de cardiologie ou un
autre service de traitement des

urgences.

Chaque laboratoire devra vérifier la validité de ces valeurs et établir au
besoin ses propres domaines de référence selon la population examinée.

Performances analytiques

Les performances analytiques indiquées ci-dessous sont représentatives.
Les résultats obtenus au laboratoire peuvent différer de ceux-ci.

Précision

La répétabilité a été déterminée a I'aide de 3 lots de tests Roche CARDIAC
POC Troponin T dans 4 hépitaux. Les coefficients de variation regroupés
résultant d'une série d’échantillons de sang hépariné de patients testés

10 fois étaient de 9.3 % dans l'intervalle des concentrations basses,
médicalement intéressantes (entre 40 ng/L et 200 ng/L), de 11.8 % dans
lintervalle des concentrations moyennes (entre 200 ng/L et 600 ng/L) et de
12.9 % dans l'intervalle des concentrations élevées (entre 600 ng/L et
2000 ng/L). La limite supérieure de confiance unilatérale a 95 % des
coefficients de variation regroupés était inférieure a 11.8 % sur 'ensemble
du domaine de mesure. La précision intermédiaire a été déterminée avec
Roche CARDIAC POC Troponin T Control dans 4 hopitaux. La limite
supérieure de confiance unilatérale a 95 % des coefficients de variation
regroupés était inférieure a 11.9 %.20

Comparaison de méthodes

Des comparaisons représentatives de 3 lots de test Roche CARDIAC POC
Troponin T avec le test Elecsys Troponin T high-sensitive, effectuées sur
des ézc(:)hantillons de patients hospitalisés, a donné des pentes entre 0.98 et
1.09.
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Pour de plus amples informations, se référer au manuel d'utilisation de
lanalyseur concerné et aux fiches techniques de tous les réactifs
nécessaires.

Dans cette fiche technique, le séparateur décimal pour distinguer la partie
décimale de la partie entiére d'un nombre décimal est un point. Aucun
séparateur de milliers n'est utilisé.

Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif doit faire 'objet d’'une
notification au fabricant et & 'autorité compétente de I'Etat membre dans
lequel est établi I'utilisateur et/ou le patient.

Le résumé des caractéristiques de sécurité et des performances est
disponible a I'adresse :

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Symboles

Roche Diagnostics utilise les signes et les symboles suivants en plus de
ceux de la norme 1SO 15223-1 (pour les USA : voir dialog.roche.com pour
la définition des symboles utilisés) :
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Dispositif pour analyse sur le lieu d'intervention

Dispositif non congu pour I'autocontrole

SYSTEM Analyseurs/appareils sur lesquels les réactifs peuvent
étre utilisés
GTIN Code article international

s @

Identifiant unique de dispositif

Les ajouts, modifications ou suppressions sont signalés par une barre verticale dans la marge.
© 2022, Roche Diagnostics

Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
www.roche.com
R 4800 5505 6606
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