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С истемная инф орм ация
Для анализатора c o b a s  е  411: номер теста 2590
Для анализаторов c o b a s  е  601 и c o b a s  е  602; номер теста 576

Назначение
Иммунотест для 1л v itro диагностики . Предназначен для 
количественного определения уровня сердечного тропонина Т  в 
сыворотке и плазме крови человека. Э тот тест м ожно использовать в 
качестве вспомогательного метода при диф ф еренциальной 
диагностике острого кор онарного  синдрома с целью  выявления 
некроза, например острого инф аркта м иокарда (ОИМ ), а  та кж е  в 
качестве вспомогательного м етода при досрочной вы писке и 
амбулаторном лечении пациентов с  подозрением  на острый

♦ коронарный синдром (О КС ), К ром е  того, тест предназначен для
стратификации риска у  пациентов с  острым коронарны м  синдромом  и 
для оценки риска сердечно-сосудисты х ослож нении у  пациентов с 
хронической почечной недостаточностью, Д анны й тест та кж е  м ожно 
применять при выборе более интенсивной терапии и вмешательства у 
пациентов с повышенным уровнем  серд ечного  тропонина Т  (сТпТ). 
Кроме того, этот тест м ож но проводить пациентам, которым назначено 
некардиальное хирургическое вмешательство, чтобы спрогнозировать 
перед операцией периоперационны й р иск развития значительных 
нежелательных сердечно-сосудисты х явлений или диагностировать 
периоперационныи инф аркт м иокарда (PM I) и повреж дение м иокарда 
после некардиальной операции (M INS).
Кроме того, значения cTnT-hs в сочетании с  данны м и клинических  и 
диагностических исследований м огут служить вспомогательным 
методом для стратиф икации долгосрочного  риска  смерти от сердечно­
сосудистых з а ^ л е в а н и й , инф аркта м иокарда, реваскуляризации 
миокарда, сердечной недостаточности или иш ем ического инсульта, а 
также риска смерти от лю бой причины у  бессимптомны х лиц. 
Электрохемилюминесцентный иммунотест 'E C L IA ' предназначен для 
использования на им м унохим ических анализаторах c o b a s  е.

Теоре тическое  о б о с н о в а н и е
Тропонин Т  (ТпТ) является ком понентом  сократительного аппарата 
поперечно-полосатой мышечной ткани. Хотя ф ункция Т пТ  во всех 
поперечно-полосатых мышцах одинакова, Т п т , происходящ ий 
исключительно из м иокарда (сердечны й ТпТ, молекулярная масса 

L  39.7 кД а], явно отличается от Т пТ  скелетны х мышц. В виду высокой 
г  тканевой специфичности сТпТ  является кардиоспециф ичным 

высокочувствительным м аркером , указы ваю щ им  на повреж дение 
миокарда. После острого инф аркта м иокарда (О ИМ ) уровень 
сердечного тропонина Т  б ы с ^ о  возрастает и м ож ет оставаться 
повышенным на протяжении 2 недель.^’^^  Возм ожность раннего 
выявления повы ш енного уровня тропонина в крови зависит от 
аналитической чувствительности конкре тного  используем ого теста на 
определение тропонина; использование вы сокочувствительны х тестов 
на сердечный тропонин Т  (cTnT-hs) позволяет уменьшить время 
наблюдения с  6 до 3  часов по сравнению  со стандартными тестами на 
тропонин по данным нескольких исследований^®’® и реком ендуется в 
руководствах Европейского общ ества кардиологов (ESC) 2011 года и 
Национального института здравоохранения и соверш енстеования 
медицинской помощи (N IC E) 2014 года по инф аркту м иокарда без 
подъема сегмента ST (N STtM l).^ '®  В руководстве ESC  2015 и 
2020 годов по NSTEM I предлагается сократить время наблю дения до 
О ч/1 ч. Этот ускоренны й метод подтверждения или исклю чения О ИМ  в 
течение О ч/1 ч подразум евает применение высокочувствительных 
тестов для определения сердечного тропонина (hs-cTn) в сочетании с 
данными из истории болезни, результатами клинического 
обследования, Э КГ, дополнительных лабораторны х и 
визуализирующ их исследований.®’’ ®''’ ’’ ^ в этом руководстве были 
рекомендованы конкретны е значения для а п гф и тм а  с  использованием 
cTnT-hs, валидированные в 3  исследованиях: APAC E, А Р АС Е-2015 и 
2020 TR APtD-AM I, а  та кж е  в нескольких проспективны х 
исследованиях.’ ®’ ^’’ ®’’®’’ ’̂’ ®’’ ®'®® Т а кж е  разработаны альтернативные 
подходы с  применением cTnT-hs для исклю чения или подтверждения

О И М  в течение 2  часов  с использованием  ш кал для оценки  риска  или 
без них.®’®’ ’®®’®®'®'* ®®’®®
В отличие от инф аркта м иокарда с  подъем ом  сегмента S T  на Э К Г  
(STEM I), диагностика  N STEM I (И М  без подъем а сегм ента S T) в 
значительной степени за висит от результатов изм ерения уровня сТп. 
С огл асно новому руководству «Универсальное определение инф аркта 
миокарда» ИМ  диагностируется, ко гд а  концентрация сТп в крови 
превыщ ает 99-й процентиль верхней границы  д иа пазо на реф еренсны х 
значений (в здоровой популяции) при наличии признако в  ишемии 
м иокарда (кл инические  симгттомы, изм енения на электрокардиограм м е 
(Э КГ) или данны е д иа гностическо й  визуализации). Это определение 
требует, чтобы погреш ность (коэф ф ициент вариации) теста на сТл при 
концентрации, равной 99-му процентилю , не превыш ала 10%,®^ 
сТпТ  является независим ы м  прогностическим  м аркером , с  пом ощ ью  
которого  м ож но  прогнозировать кр а т кх р о ч н ы е , среднесрочны е и 
д аж е  долгосрочны е исходы у  пациентов с  ОКС.®®’" ’®®’®’
К ром е  того, 4  м ногоцентровы х исследования с  участием  более 
7000 пациентов показали, что сТлТ  та кж е  м ож е т использоваться для 
выявления пациентов, которы м  п о казана  антитром ботическая терапия 
(ингибиторами G P IIb /llla , низком олекулярны м  гепарином).®®’®®’®̂ ’"'®® 
Результаты дополнительного исследования, провед енно го  в рам ках 
исследования P LATO  с  участием  99 46  пациентов, 
госпитализированны х с  O K C -N S TE , та кж е  обосновы ваю т применение 
теста cTnT-hs с  целью  выявления пациентов с  O K C -N S TE , которым 
показана  агрессивная антитромбоцитарная терапия.®^
С огласно новым реком ендациям  по диагностике  и л ече нию  инф аркта 
м иокарда без подъема сегм ента S T  (N STEM I) сердечны й тропонин  по- 
преж нем у является предпочтительным м аркером  повреждения 
миокарда®’®®
С ердечны е тропонины  вы свобождаю тся в процессе н е кро за  миоцитов. 
Тропонины  являются кардиоспециф ичны ми, од нако  их вы свобождение 
наблю дается не только при ИМ . Чтобы различить острое и хроническое  
повы ш ение уровня сТп, со гл асно руководству «Универсальное 
определение О ИМ » требуется отобрать серийны е образцы , чтобы 
обнаруж ить повы ш ение и/или сниж е ние  уровня сТп, при этом минимум 
одно значение  д о л ж н о  превыш ать 99 -й  процентиль верхней границы  
диапазона реф еренсны х значений. Изм енения сТп в абсолютном 
вы ражении, по-видимому, позволяю т точнее диагностировать острый 
инф аркт м иокарда, чем относительные изменения.®^’®® Результаты 
должны  интерпретироваться с  учетом клинической  оц енки  состояния 
пациента, вклю чая сим птом ы ишемии и изм енения на Э КГ.
В руководстве «Универсальное определение О ИМ » признается, что 
улучш ение аналитической чувствительности м етодов определения сТп 
в последние годы  позволило выявлять повреж д ение м иокард а иной 
этиологии.®^ Х роническое  повы ш ение уровня сТл  м ож е т наблю даться у 
пациентов в клинически  стабильном состоянии, та ких  ка к  пациенты с 
иш емической или неиш ем ической сердечной недостаточностью ,*^’^’ ’‘'® у 
пациентов с  различным и ф ормами кардиомиопатии,^® почечной 
н е д о с т а т о ч н о с т ь ю , с е п с и с о м ® ®  и сахарны м  диабетом,®’ ’®® 
П овыш енные уровни сТлТ коррел ирую т с  тяж е стью  иш емической 
болезни сердца и с  риском  неб лагоприятного исхода, независим о от 
уровней натрийуретического пептида (N T-proB N P  или BNP).®®’®̂
В руководстве ESC 20 16  го д а  по  д иа гн о сти ке  и л ече нию  острой и 
хронической  сердечной недостаточности, а  та кж е  в 4-м 
руководстве «Универсальное определение острого  инф аркта 
миокарда» признается роль сТ п  в стратиф икации р и ска  и принятии 
реш ений для пациентов с  острой сердечной недостаточностью  (ОСИ).
В этих руководствах реком ендуется  на м ом ент обращ ения, помимо 
натрийуретических пептидов В -типа, определять сТп у  всех пациентов 
с  остро развивш ейся оды ш кой и подозрением  на О С И  для 
диф ф еренциальной д иа гностики  О С И  и несердечны х причин острой 
оды ш ки или для исклю чения повреж дения м иокард а или 
О И М  1 типа,®®’®®
У ровень сердечного тропонина Т  является независим ы м  предиктором  
сердечно-сосудисты х ослож нений, в том числе возникновения и 
рецидивов фибрилляции предсердий (ФП).®®
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Недавно уровень сТпТ-hs был та кж е  вкл ю чен  в шкалу оценки риска 
кровотечений АВС, в которой учитываются возраст, биомаркеры 
(GDF-15, cTnT-h8 и гем оглобин) и анам нез кровотечений, а т а к ж е  в 
шкалу оценки риска инсульта АВС, в которой учитываются возраст, 
NT-proBNP, cTnT-hs и наличие инсупьтаЛранзиторной иш емической 
атаки в анамнезе, Ш кала оц енки  риска  кровотечений А В С  значительно 
улучшила прогчозирование риска  развития кровотечения у  пациентов с 
Ф п .5  ̂Таким  образом, шкала оц енки  риска  кровотечений АвС м ожет 
служить ценным инструментом при принятии решений относительно 
показаний к  применению  и выбора пероральны х антикоагулянтов у  
пациентов с  ФП.*® Результаты исследования EN G AG E A F -T IM I48, в 
котором изучалось применение шкалы оценки  риска  инсульта А В С  и 
шкалы оценки риска  кровотечений АВС, подтвердили, что эти шкалы 
могут помочь в выявлении пациентов с  Ф П , которым наибопее 
показаны пероральные антикоагулянты, не являю щ иеся антагонистами 
витамина К *
Повреждение кардиомиоцитов, приводящ ее к  повы ш ению  
концентрации сТпТ  в крови, м ож ет возникать та кж е  при других  
клинических состояниях, та ких  к а к  миокардит,®® уш иб сердца,®® 
тромбоэмболия легочной артерии,®’ болезнь почек®® и индуцированная 
лекарственными препаратами кардиотоксичность.®® П оказано, что у  
пациентов с  COV1D-19 уровни сТпТ  при поступлении часто превыш аю т 
99-й процентипь в ф хн е й  границы диапазона референсных 
значений.®^’®®’®®'®̂  повы ш енны е уровни сТпТ  указы ваю т на 
повреждение м иокарда и м огут прогнозировать необходимость 
госпитализации в отделение интенсивной терапии, применения 
и скуса венной вентиляции л егки х  и наступление летального 
исхода.®®'®®'® '̂®®’®®
В нескольких исследованиях в общ ей популяции показано, что 
повышение cTnT-hs, не достигаю щ ее 99 -го  процентиля верхней 
границы диапазона реф еренсных значений, м ож ет иметь 
прогностическую  значим ость для выявления п м ы ш е н н о го  риска 
сердечно-сосудистых заболеваний. Эта корреляция была наиболее 
выраженной при С С З с  летальным исходом, наблю далась к а к  при 
ишемической болезни сердца (ИБС), та к  и при и н с ^ ь т е , и сохраняпась 
после коррекции на традиционны е ф акторы риска.™ '^’ ’̂ ’^ ’”  ®®’^
Другие диагностические тесты, такие  к а к  N T-proBN P или G DF-15, могут 
дополнить диагностическую  и прогно стиче скую  инф ормацию, 
получаемую при определении cTnT-hs, у  пациентов с  сердечной 
недостаточностью и наруш ением ф ункции п о ч е к.^™  Результаты 
исследования FRISC-II свидетельствуют о  том, что  у  пациентов с  О КС  
без подъема сегмента S T  определение приоритетности ранних 
инвазивных процедур м ожно облегчить при использовании таких  
биомаркеров, к а к  c tn T -h s  и GDF-15,^®
Измерение уровня cTnT-hs перед некардиальной операцией м ожно 
использовать для прогнозирования развития периоперационного 
значительного нежелательного сердечно-сосудистого явления (МАСЕ), 
например, смерти от сердечно-сосудистого забопевания ипи ИМ,^® а 
такж е для периоперационного диагностирования п о р о ж д е н и я  
миокарда после некардиальной операции (MINS)®® и 
периоперационного п о р е ж д е н и я /и нф а р кта  м иокарда (PMI).®’ 
Изменения уровня сердечного тропонина во время операции и 
повышение сТп до пиковы х значений в течение первых 3  д ней после 
операции м ожет выступать предиктором  значительных нежелательных 
сердечно-сосудистых явлений, а  та кж е  методом д иагностики  
повреждения м иокарда после некардиальной операции, 
приоп е р а ц ио н н о го  п о р о ж д е н и я  м иокарда или и н ф р к т а  
миокарда.2^'®®'®®’®̂
В тесте E lecsys Troponin Т  hs используются два моноклональны х 
антитела, спег^ф ичны х к  сТпТ  человека,®®®® Эти антитела распознаю т 
два эпитопа (аминокислоты в позициях 125-131 и 136-147), 
расположенных в центральной части белка сТпТ , состоящ его из 
286 аминокислот.
Калибраторы вы сокочувствительного теста на тропонин Т  
(Troponin Т  hs C alSet) с о д р ж а т  реком бинантны й сердечный 
тропонин Т  чеповека (гее, hcTnT). Р екомбинантны й hcTnT выделяют из 
клеточной культуры Е. coli BL21, с о д р ж а щ е й  р к т о р  рЕТ с геном  
3-й и зо ф р м ы  с тп Т  человека . После ф ерментации клетки разруш аю т 
ультразвуком и очищ аю т реком бинантны й hcTnT  методом 
ионообменной хроматограф ии. О чищ енный реком бинантны й hcTnT  в 
дальнейшем изучается при помощ и эпекгроф ореза  Д С Н  П ААГ 
(SDS PAGE), вестерн-бпоттинга, оценки  имм унологической активности 
и определения содержания белка.®^

М еждународная ф едерация клинической  хим ии и лабораторной 
медицины (IFC C ) определяет термин «высокочувствительный (hs)» в 
отнош ении теста на определение сТп к а к  такой, у  которого 
коэф ф ициент вариации (C V) составляет s  10 %  для 9 9 -го  процентиля и 
2  50 %  от определяем ого уровня выше предела об наруж ения в 
здоровойж онтрольной популяции, состоящ ей из обоих полов.®® 
Соответствие этим 2  критериям подтверж дено внешними 
организациями.®®

Принцип метода
«Сэндвич»-принцип, О бщ ая продолж ительность проведения анализа: 
18 минут.

■ 1-я инкубация: 50 мкл образца , биотинилированное 
м оноклональное антитело, специф ичное к  сердечному тр опонину Т  
человека , и специф ичное к  сердечном у тропонину Т  человека 
м оноклональное антитело, м еченное рутениевы м комплексом®*, 
вступаю т в р е а кц и ю  с  ф орм ированием  сэндвич-ком плекса,

■ 2-я инкубация: После добавления м икрочастиц , покры ты х 
стрептавидином, образовавш ийся ком плекс  связывается с  твердой 
ф азой посредством  взаимодействия биотина и стрептавидина.

•  Р еакционная смесь аспирируется  в изм ерительную  ячейку, где 
м икрочастицы  о сед аю т на поверхность электрода в результате 
м агнитного  взаимодействия. Затем  с  пом ощ ью  ProC e ll/P roC ell М 
удаляются несвязавш иеся вещ ества. Д алее прилож енное к 
электроду напряж ение вы зы вает хем ил ю м инесц ентную  эм иссию , 
которая измеряется ф отоумножителем,

■ Результаты определяю тся с  пом ощ ью  2-точечной калибровочной 
кривой, полученной для д а нного  прибора, и реф еренсной 
калибровочной кривой, данны е которой предоставлены в ш трих­
код е реагента или е-ш трих-коде.

а) Трис(2,2-6ипиридип)рутений(11)-комплвкс (Яи(ЬруЦ*)

Реагенты — рабочие растворы
К ассета с  реагентам и пром аркирована к а к  TN TH SX,

М М икрочастицы , покры ты е стрептавидином  (прозрачная кры ш ка),
1 ф лакон, 12 мл:
М икрочастицы , покры ты е стрептавидином , 0.72 мг/мл; 
консервант.

R1 Анти-тропонин Т -А т-б и о ти н  (серая кры ш ка), 1 ф лакон, 14 мл: 
Биотинилированное м оноклональное антитело к  сердечному 
тропонину Т  (м ыш иное) 2 .5  мг/л; ф осфатный буфер 100 ммоль/л, 
pH  6.0; консервант; ингибиторы.

R2 Анти-тропонин T -A T -R u(bpy)3^ (черная кры ш ка), 1 ф лакон, 14 мл: 
М оноклональное антитело к  сердечном у тропонину Т  (мыш иное), 
м еченное рутениевы м ком плексом  2.5  мг/л; фосф атный буфер 
100 ммоль/л, pH  6.0; консервант.

Меры предосторожности и предупреждения
Д ля in v itro  д иа гностики  для м ед ицинских  работников. С облю дайте 
стандартные меры предосторож ности, требуем ы е при обращ ении со 
всеми лабораторными реагентам и.
Отходы из инф екционны х отделений или м икробиологических  
лабораторий:
П редупреж дение: обращ айтесь с  отходами к а к  с  потенциальным 
биологически  опасны м  м атериалом. Утилизируйте отходы в 
соответствии с  утверж денны м и инструкциям и и м етодиками.
В редное воздействие на о кр уж а ю щ у ю  среду:
Прим еняйте все соответствую щ ие местные правила в отнош ении 
безопасной утилизации.
П аспорт безопасности  предоставляется проф ессиональному 
пользователю  по запросу'
Этот набор сод ерж ит ком поненты , классиф ицируем ы е следую щ им  
образом  в соответствии с  Реглам ентом  (ЕС) N i 1272/2008:

Ф
П редупреж дение
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H317

H412

М ожет вызывать аллергическую  ре акцию  кожи.

Вредно для водных ф га н и зм о в  с  долгосрочны ми 
последствиями.

Меры предосторожности:

Р261 Старайтесь не вдыхать пыль /  дым /  газ /  туман /  пары /
аэрозоли.

Р273 Не допускать попадания в о кр уж а ю щ ую  среду.

Р280 Носите защ итные перчатки.

Ответные действия:

РЗЗЗ + Р313 при  появлении раздраж ения кож и или сыпи: Обратиться 
за м едицинской консультацией /  помощью.

Р362 + Р364 Снимите за грязненную  одеж ду и постирайте ее перед 
следующ им использованием.

Меры предосторожности при утилизации:

Р501 Утилизировать содерж им ое/контейнер на
соответствующ ем заводе по утилизации отходов.

Маркировка о  безопасности продукта соответствует руководству EU 
GHS.
Контактный телефон для всех стран: +49-621 -7590
Следует избегать образования лены для любы х типов реагентов и проб
(образцы, калибраторы и контрольные материалы).

Приготовление рабочего раствора
Реагенты готовы к  применению , поставляются в составе кассеты  и не 
должны разделяться.
Необходимая для корректной работы информация считывается 
автоматически со щ ф их-кода реагента.

Хранение и стабильность
Хранить при 2-8 '’С.
Не замораживать.
Хранить реагенты E lecsys в вертикальном положении для 
обеспечения полной доступности м икрочастиц во время 
автоматического перемеш ивания перед использованием.

Стабильность:

в невскрь)том виде при 2-6  °С до окончания ука занно го  срока  
годности

после вскрытия при 2-8  “С 12 недель

на борту анализаторов 4  недели

Сбор и подготовка материала для исследования
В результате тестирования были признаны  подходящ ими указанны е 
ниже виды материалов для исследования.
Сбор сыворотки должен производиться с  использованием аандартньгх  
пробирок для образцов или с  пом ощ ью  пробирок с  разделительным 
гелем.
Кг-ЭДТА, Кз-ЭДТА, U - и М а-гепаринизированная плазма.
Могут быть использованы пробирки для исследования плазмы крови с 
разделительным гелем.
Образцы плазмы (с ЭДТА, гепарином ) и сы воротки крови не являются 
взаимозаменяемыми.
Критерий: угловой коэф ф ициент 0 .90-1 .10 + коэф ф ициент корреляции 
г  0.95.
Стабильность; 24 часа при 2-8  *С, 12 месяцев при -20 ‘’С(± 5 “С). 
Допускается только однократное зам ораживание.
Указанные типы образцов были протестированы с  применением 
пробирок для отбора проб, которы е были ком м ерчески  доступны на 
момент проведения тестирования, т.е. были протестированы не все 
возможные ТИЛЫ пробирок не всех производителей, систе м ы  сбора

образцов различны х производителей м огут сод ерж ать различные 
вещества, которы е в некоторы х случаях м огут повлиять на результаты 
испытаний. П ри обработке  образцов в первичны х проб ирках (системах 
сбора образцов) следуйте инструкциям  производителя пробирок. 
Пробы, содерж ащ ие осадок, необходим о центриф угировать перед 
вы полнением исследования.
Не использовать образцы  и контрольны е материалы, 
стабилизированны е с  пом ощ ью  азида.
Перед началом проведения исследования убедитесь, что  тем пература 
образцов, калибраторов и контрольны х м атериалов соответствует 
20-25 “ С.
Ввиду во зм ож но го  испарения образцы , калибраторы  и контрольные 
материалы на борту анализатора долж ны  бьггь исследованы в течение 
2  часов.

Состав набора
См. раздел 'Р еагенты  -  рабочие растворы '.

Необходимые материалы (не входят в набор)
[ Щ ]  09315365190, T ropon in  T h s  C alS et, для 4  х  1.0 мл 

[ Щ  05095107190, P rec iC on tro l T ropon in, для 4  х  2 .0  мл

[refI 03609987190, D iluen t M u ltlAssay, 2  х  16 мл, д ил ю е нт для 
разведения образца

О бщ ее лабораторное оборудование 

Анализатор cobas е 
спомогательны е MaTepnajibi для анализатора cobas е 411:

[rI f] 11662988122, P roC ell, 6  х 3 8 0  мл, суб страт-реагекг 

[ Щ 11662970122, C leanC ell, 6  х  3 8 0  мл, пром ы ваю щ ий буфер

[ Щ 11930346122, E lecsys S ysW ash, 1 х  500 мл, м ою щ ий раствор 
для добавления в дистиллированную  воду

[refI 11933159001, A da p te r fo r S ysC lean, адаптер (контейнер) для 
промывки
[refI 11706802001. A ssavC up , 6 0  x  60  шт., реакционны е пробирки 

[ref] 11706799001, A ssayT ip , ЗО х 120 шт., н аконе чники  для д озатора 

[ ^ 1 1 8 0 0 5 0 7 0 0 1 ,  C lean-L iner, резервуар для отходов 
опопнительны е м атериалы для анализаторов c o b a s  е 601 и 
o b a s e 6 0 2 :

[ ^ 0 4 8 8 0 3 4 0 1 9 0 ,  ProCetl М , 2 x 2  л, системны й буфер

[Щ 0 4 8 8 0 2 9 3 1 9 0 , C leanC ell М, 2 x 2  л, раствор для промы вания 
измерительных кю ве т
[ Щ  03023141001, PC /C C -C ups, 12 пробирок для предварительного 
нагревания ProC ell М и C leanC ell М  перед использованием

[ Щ  03005712190, P robeW ash М, 1 2 x 7 0  мл, пром ы вочны й раствор 
для вы полнения за вер ш аю щ е го  этапа  постановки  анализа и 
процедуры промы вания в процессе смены  реагента

[ Щ  03004899190, PreC lean М, 5 х  60 0  мл чистящ ий раствор для 
определения
[r| 3  12102137001, A ssayT ip /A ssayC up , 4 8  уп а ко в о к  х  84 
реакционны х пробирок или наконе чни ко в  для дозатора, м ещ ки для 
отходов
[rI fI 03023150001. W asteL iner, м еш ки для отходов 

[ Щ  03027651001, S ysC lean A da p te r М 
Дополнительный материал для всех анализаторов:

■ [ Щ 11298500316, ISE C lean ing  S o lu tion /E lecsys  S ysC lean,
5  X 100 мл, средство для пром ы вки системы

Анализ
Для получения оптим альных результатов исследования строго следуйте 
указаниям  настоящей инструкции применительно к  используем ом у 
анализатору. П од робную  инф орм ацию  по работе с  анализатором 
м ож но найти в соответствую щ ем  Р уководстве пользователя. 
П ерем еш ивание м икрочастиц перед использованием  происходит 
автоматически. Н еобходим ы е для проведения теста параметры должны  
быть считаны со ш трих-кода реагента. Если ш трих-код  не считывается, 
введите последовательность из 15 циф р вручную .
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Анализаторы cobas e 601 и cobas e 602: необходим раствор 
PreClean M.
Доведите температуру охлажденны х реагентов прим ерно до 20  “С  и 
установите их на д иск реагентов {20  "С ), находящийся на борту 
анализатора. Избегайте образования пены. Система автоматически 
регулирует температуру реагентов и откры вание/ закры вание 
флаконов.

Калибровка
Прослеживаемость: тест E lecsys Tropon in  Т  hs 
( f ^  08469717190/09315322190) был стандартизован относительно 
теста Troponin Т  STAT ^  04660307190), которы й, в сво ю  очередь, 
был первоначально стандартизован относительно метода Enzym un-Test 
Troponin Т  (CARDIAC Т).
Каждая упаковка реагентов E lecsys сод ерж ит этикетки  со штрих-кодом 
с информацией, специф ичной для калибровки  конкре тного  лота 
реагента. Предварительно полученная реф еренсная калибровочная 
кривая адаптируется для анализатора с  пом ощ ью  соотвествующ его 
набора калибраторов CalSet.
Частота калибровки: калибровка дол ж на  быть выполнена однократно 
для каждого лота реагента с  использованием свеж его  реагента (т. е. 
реагента, который находился на борту анализатора не более 24  часов 
после регистрации).
Калибровочный интервал м ожет быть расш ирен на основании 
приемлемой верификации калибровки  лабораторией.
Обновление калибровки реком ендовано в следую щ их случаях:

• каждые 12 недель при использовании од ного  и то го  ж е  лота 
реагента;

• каждые 7 дней (при использовании одного и то го  ж е  реагента на 
борту анализатора);

■ по мере необходимости: наприм ер, ко гд а  результаты контроля 
качества выходят за  пределы установленного диапазона.

Контроль качества
контроля качества используется контрольный материал 

PreciControl Troponin.
Также можно использовать д ругие  пригодны е контрольные материалы.
Контроль качества с  использованием контрольны х материалов для 
РШ1ИЧНЫХ диапазонов концентраций д олж ен выполняться минимум _ 
один раз каждые 24 часа при проведении теста, один раз для каждой 
кассеты с реагентами и после каж д о й калибровки.
Контрольные интервалы должны  быть адаптированы  в соответствии с 
требованиями конкретной лаборатории. П ри этом полученные 
величины должны находиться в пределах допустим ы х отклонений. 
К ш а я  лаборатория должна выработать правила, позволяю щ ие 
принять корректирующ ие меры в случае, если значения выходят за 
установленные п ^д е л ы .
При необходимости проведите повторный анализ соответствую щ их 
образцов.
Соблюдайте все действующ ие ф едеральные и местные нормативные 
акты, касающиеся вопросов контроля качества.

Расчет
Анализатор автоматически рассчиты вает концентрацию  аналита в 
каждом о ^ а з ц е  в одной из единиц: пг/мл, нг/л, нг/мл,^мкг/л 
(анализаторы cobas е 601 и cobas е 602), или в одной из единиц: 
пг/мл, нг/мл, мкг/л (анализатор cobas е 411).
Ограничения — интерференция
Было проверено влияние перечисленны х ниж е эндогенны х вещ еств и 
фармацевтических препаратов на проведение анализа. Были 
проверены интерференции вплоть до оговоренны х концентраций, и не 
было й>1явлено никакого влияния на  результаты.

Эндогенные вещества

Соединение Испытанная концентрация

Билирубин S 42 8  мкмоль/л или s  25 мг/дп

Гемоглобин S 0 .062  ммоль/л или S 100 мг/дл

Интралипид S 1500 мг/дл

Соединение Испытанная концентрация
Биотин 5  4 .92  мкмоль/л или s  1200 нг/мл

Ревматоидный ф актор 5 1200М Е/М Л

Альбумин < 7  г/дл

Критерий: степень извлечения ± 2 .8  пг/мл от исходного  значения 
< 14 пг/мл, ± 20 %  от исходного значения 14-100 лг/мл и ± 10 %  от 
исходного значения > 100 пг/мл.
П ри использовании образцов с  концентрацией гем огл об ина > 0.1 г/дл 
наблю дались ош ибочно за ниж енны е результаты.
Эф ф ект вы сокой дозы  (хук-эф ф ект) при концентрации тропонина Т  до 
100000 нг/л (пг/мп) отсуаствовал.
Действующие вещества фармацевтических препаратов 
In v itro  было протестировано 17 ш ироко  применяемы х действую щ их 
вещ еств ф арм ацевтических препаратов. Влияния на результаты теста 
не о т г р у ж е н о .
Кром е того, были испытаны отдельные л е к ^ с т в е н н ы е  вещества, 
применяемые в кардиологии, которы е представлены ниж е. Влияния на 
результаты теста не обнаруж ено.

Отдельные лекарственные вещества, применяемые в кардиологии

Вещество Испытанная концентрация 
мг/л

Карведилол 37,5

Клопидоф ель 75

Д игоксин 0.25

Адреналин 0,5

Инсулин аспарт 1,6

Лидокаин 80

Л изиноприл 10

М етилпреднизолон (Урбазон) 7.5

Метопролол 150

Ниф едипин 30

Ф енпрокум он 3

Пропаф енон 300

Ретеплаза 33.3

Симвастатин 30

С пиронолактон 75

Толбутам ид (Глибенкламид) 1500

Торасем ид 15

Верапамил 240

Валсартан 206

Сакубитрил 194

Дабигатран 300

Р ивароксабан 40

Интерф еренция со  стороны  л екарственны х вещ еств определена на 
основе реком ендаций, приведенны х в руководствах ЕР07 и ЕР37 
Института клинических и лабораторны х стандартов (C LSI) и в других  
публикациях. Влияние концентраций, превы ш аю щ их ука занны е  в этих 
реком ендациях, не изучено.
В редких случаях возм ож на интерф еренция и з-за  чрезвы чайно 
вы сокого  титра антител к  аналнт-специф ичны м^актителам, 
стрептавидину или рутению . П одходящ ий д изайн  теста позволяет 
свести к  минимуму эти эффекты.
О ц е нка  полученны х результатов исследования в д иа гностических  
целях дол ж на  проводиться с  учетом  истории болезни пациента, 
результатов клинического  обследования и д ругих  данных.

Пределы и диапазоны измерений 
Диапазон измерений
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3-10000 нг/л или пг/мл (олредепяется по зна че н и ю  предела измерения 
холостой пробы и максимальному значению^мастер-калибровки). 
Значения ниже предела измерения холостой пробы отображ аю тся как 
< 3 нг/л или пг/мл. Значения выше диапазона изм ерений отображаются 
как> 10000 нг/п или пг/мл (или до 100000 нг/л или пг/мл для О бразцове 
10-кратным разведением).
Нижние пределы измерений
Предел измерения холостой пробы, предел обнаружения и предел
количественного определения
Предел измерения холостой пробы = 3  нг/л  (пг/мл)
Предел обнаружения =  5 нг/л (пг/мл)
Предел количественного определения = 13 нг/л  (пг/мл)
Определение предела измерения холостой пробы, предела 
обнаружения и предела количественного определения проводилось в 
соответствии с  требованиями директивы  ЕР17-А2 Института 
клинических и лабораторных стандартов (CLSI).
Предел измерения холостой пробы - значение 95"= процентиля при 
п 2 60 измерений проб, не содерж ащ их аналит, в нескольких 
независимых сериях. Предел изм ерения холостой пробы соответствует 
концентрации, ниж е которой с  вероятностью  95  %  будут обнаружены  
пробы, не содержащие аналит.
Предел обнаружения огфеделяется на основании предела измерения 
холостой пробы и стандартного отклонения результатов измерения 
офазцов с низким ^тзовнем концентрации, Предел обнаружения 
соответствует минималклой концентрации аналита, котор^^ю м ожно 
обнаружить (значение выше предела изм ерения холостой пробы с 
вероятностью 95 %).
Предел количественного определения (ф ункциональная 
чувствительность) представляет собой наим еньш ую  концентрацию  
аналита, которую  м ож но воспроизводим о измерить с коэффициентом 
вариации (CV) внутрилабораторной прецизионности  й 10 %.
Бь 1̂0 проведено внутреннее исследование согласно разработанному 
протоколу ЕР17-А2 Институтом клинических и лабораторных 
стандартов (CLSI). Были установлены значения предела измерения 
холостой пробы, предела обнаруж ения и предела количественного 
определения, представленные в таблице ниже. Кром е то го , для 
концентрации аналита, которую  м ож но  воспроизводим о измерить с 
коэффициентом вариации (C V) внутрилабораторной прецизионности 
i  20 %, были получены следую щ ие результаты;

Анализатор 
c o b a s  е  411

Анализаторь! 
c o b a s  е  601 и 
c o b a s  е  602

Предел измерения 
холостой пробы 
(нг/п = пг/мл)

1.58 2.53

Предел обнаружения 
(нг/л = пг/мл)

2.54 3.16

Предел
количественного
определения
CV
внутрилабораторной 
прецизионности 10 % 
(нг/л = пг/мл)

7.45 3.94

CV
внутрилабораторной 
прецизионности 20 % 
(нг/л = пг/мл)

4.01 1.72

Разведение
Образцы с  концентрациями сТпТ  выше диапазона изм ерений м ожно 
развести дилюентом D iluent M ultiAssay, Реком ендованное соотнош ение 
для разведения 1:10 (разведение осущ ествляется либо автоматически 
анализаторами, либо вручную). Концентрация ра зведенного образца 
должна составлять > 1000 нг/л (пг/мл).
После ручного разведения необходимо ум нож ить полученный 
результат на ко э с ^ и ц и е н т  разведения.

После разведения анализаторам и програм м ное обеспечение 
автом атически учитывает коэф ф ициент разведения в процессе 
вычисления концентрации образца.

Ожидаемые значения
В исследеваниях, проведенны х с  использованием  теста 
E lecsys T ropon in  Т  tis  с  участием  533 зд оровы х добровольцев 
(возрастной диапазон: 20-71 год), верхняя границ а диапазона 
реф еренсных значений  (U RL) (99-й процентиль) для тр опонина Т  
составила 14 нг/л  (пг/мп) с  95  %  доверительны м интервалом 
12.7-24.9 нг/л (пг/мл).®о В этом исследовании с  использованием 
непарам етрического подхода та кж е  был определен 99 -й  процентиль 
URL, равны й 9,0  нг/л  (пг/мл) у  ж енщ ин (л = 265) и 16.8 нг/л (пг/мл) у 
м ужчин (п = 268). И з этих 533 добровольцев у  30 6  (57 .4  % ) значение 
сТл превыш ало 3 нг/л  (пг/мл),®° В нескол ьких публикациях сообщается, 
что при использовании теста cTnT-hs прим енение отдельных 
пороговы х значений для м уж чин  и ж енщ ин не увеличивает 
клиническую  значим ость теста по сравнению  с  применением  ед иного  
общ его порогового  значения.®’ '®̂ ’®̂ '̂ '®®'®®'®̂
С огласно критериям В О З  по опре д ел ению  ОИМ®®, разработанны х в 
1970-е годы, псфоговое значение  (клинический  д и с кр и м и н а то р  для 
тропонина Т  составляет 0.1 м кг/л  (нг/м л) или 100 нг/л (пг/мл). Это 
значение было определено путем анализа  R O C -кривой для результатов 
теста E lecsys T ropon in  Т  преды дущ его поколения.®®’’ ®®
О пределение В О З  для О И М  было недавно обновлено с  учетом 
определения организаций E S C /A C C F/A H A /W H F. Р еком ендовано 
определять повы ш ение и/или сни ж е н и е  уровня серд ечного  тропонина 
при клинических сим птом ах ишемии м иокард а с  использованием  
значения 99-го  процентиля в качестве поро гового .’ ®’
Учитывая кинетику  вы свобождения сТлТ, результат первичного 
определения < 9 9 -го  процентиля в течение первого  часа  с  момента 
появления сим птом ов не позволяет искл ю чить  ИМ  у  всех пациентов. 
Поэтому в алгоритм ах определения тр опонина 0  ч/1 ч предлож ено 
использовать м еньш ие пороговы е значения  для нем едленного 
исклю чения диагноза , а та кж е  специф ичны е изменения.® 
Дополнительное тестирование через подходящ ие пром еж утки  врем ени 
рекомендуется, если первые изм ерения не позволяю т сделать 
окончательны й вывод, а  клиническое  состояние по-преж нем у 
свидетельствует об  ОКС.® Зна чения  уровня сТп всегда должны 
использоваться в сочетании с  полной клинической  оценкой  (вклю чая 
характеристики  боли в груд ной клетке  и показатели Э К Г). 
Диагностический алгоритм ESC с использованием высокочувстви­
тельного теста на определение сТлТ для подтверждения или ис­
ключения диагноза в течение 0 ч/1 ч у пациентов, поступивших в 
отделение неотложной помощи с подозрением на NSTEMI.®

Значения cTnT.ha у  паииентоа с  повоарениан на NSTEMI

Концеитраиия cTnT-he 

[нг/гг ялипг/нл)
0 ч < 5

0 ч < 1 2

и

дО-1 ч < 3

Сругое 0 ч г б 2

или

д 0-1 ч г  6

ОриентацияЩ1Я 

виагностики ОИМ

Исключить Исключить Наблюдать Подтвердить

• применяется гопько, если боль 8 груди появилась > 3 ч назад.

Помимо сТп, для диагностики  О И М  необходим ы  клинические  данны е, 
указы ваю щ ие на развитие иш емии м иокарда, поэтому следует 
проявлять осторож ность при работе с  таким и  подгруппам и пациентов, 
к а к  пожилые лю ди, тяжелобольны е пациенты  с  сепсисом  или 
терминальной стадией почечной недостаточности, лица с  атипичным и 
симптомами и пациенты, поступивш ие в отделение на ранней стадии 
развития симптомов.
С огласно реком ендациям  ESC, н уж н о  собрать подробны й анам нез с 
точным описанием  сим птом ов. Требуется ф изикальное обследование, 
во время которого  особое вним ание уделяется возм ож ном у наличию  
уш иба сердца, острой и хронической  сердечной недостаточности, 
расслаиваю щ ей аневризм ы  аорты, аортального п оро ка  сердца, 
гипертроф ической кардиом иопатии, тахи - или брадиаритмий, сресс- 
индуцированной кардиом иопатии, рабдом иолиза с  повреж дением  
сердца, тромбоэмболии легочной артерии, тяж елой легочной 
гипертензии, острого  неврол о гиче ского  заболевания, инф ильтративных 
заболеваний сердца, лекарственной токсичности , дыхательной 
недостаточности, сепсиса , о ж о го в  и д р у гих  патологий. •
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^jтo6ы разделить пациентов на группы  с  изм енением  или без 
изменения сегмента ST, проводится Э К Г .
Лабораторное обследование лациентов с  лодозрением  на О К С  должно 
включать маркеры ловреж дения м иокарда, предпочтительно сТп. Если 
концентрация сТл или кардиоф ерментов возрастает, происходит 
необратимое повреждение кардиомиоцитов. Т а кие  пациенты должны 
рассматриваться ка к  пациенты с  повреждением  миокарда,
Факторы, связанные с повышенными значениш и2^ ’® ’’ °2.1оз,ю4,105

В опубликованных клинических исследованиях продемонстрировано 
повышение уровня сТп у  пациентов с_повреждением миокарда, 
которое характерно для нестабильной стенокардии, закры ты х травм 
сердца и трансплантации сердца. Т а кж е  наблю далось повыш ение 
значений у  пациентов с  рабдомиолизом и полимиозитом.
В руководствах ESC  и АН А/АС С , а  та кж е  в руководстве _ 
«Универсальное определение ИМ» реком ендуется серийное толучение 
образцов для выявления повыш ения и/или o^ижeния уровня сТп с 
цепью различения острого и хронического  повыш ения сТп. Результаты 
следует интерпретировать в контексте клинической картины, вклю чая 
анамнез заболевания, признаки  и симптомы, данны е Э К Г  и 
концентрацию биомаркеров.®^^’^
Периоперационное повреждение/инфаркт миокарда после некар* 
диального хирургического вмешательства (MINS/PMI)
Согласно данным Деверо П. Д ж . (D evereaux JP) и соавт.^°® ’ °^ к 
диагностическим критериям M INS относятся: пиковы е значения 
cTnT-hs i  20 нг/л, полученные во время операции, с  абсолютным 
изменением дельты м еж ду двумя изм ерениями, равным г  5  нг/л (пг/мл), 
или абсолютные значения г  65 нг/л (пг/мл), которы е согласно оценкам  
являются следствием ишемии м иокарда (т. е. доказательства^ 
неишемической этиологии не обнаруж ены ) в течение 30 дней после 
некардиального хирургического  вмешательства, без необходимости 
обнаружения признака ишемии (наприм ер, симптомов ишемии: 
признаков ишемии на электрокардиограм м е).’ ' *
Патофизиология M INS у  пациентов, перенесш их операцию , отличается 
от патофизиологии ИМ  у  пациентов с  иными патологическим и 
состояниями,’ ' *  С огласно данным П уэлахера К . (P ue lache r С ) и соавт. 
диагностические критерии для РМ1 вкл ю ча ю т абсолю тное увеличение 
показателя TnT-hs на г  14 нг/л  (пг/мл) м еж д у дооперационны м  и 
пиковым послеоперационным значениям и (или м ежду 
2-мя послеоперационными значениям и, если перед операцией 
измерение не проводилось) в течение 7  д ней после операции. 
Клинические руководства реком ендую т проведение 
периоперационного тестирования на определение сТп до и через 
48-72 часа после серьезного некардиального хирургического  
вмешательства у  пациентов с  вы соким риском  сердечно-сосудисты х 
заболеваний, например, у  пациентов старше 45  лет с  установленным 
сердечно-сосудистым заболеванием  в анам незе и/или пациентов 
i  65 лет.®2'83 См, п о д о б н у ю  инф ормацию  в разделе «Результат»,
Прогнозируемые значения для бессимптомных лиц
В соответствии с  анализом основны х публикаций, для стратиф икации 
долгосрочного риска  развития сердечно-сосудисты х заболеваний у 
бессимптомных лиц м ож но использовать ниж еуказанны й диапазон 
концентраций.” '” '’ '̂ ®'” ®’” ’
Рекомендованные диапазоны/пороговые значения для оценки

Диапазон 
значений cTnT-hs 
(нг/л или пг/мл)

< 5 5 - < 1 0 2 1 0

Категория риска Н изкий С редний Вы сокий

каждая ЛаООраТОрИЯ д олж на HOWIBUOKMO
значений к  популяции своего региона и при необходимости определить 
собственный диапазон реф еренсных значений.

Технические характеристики
Технические характеристики теста на  анализаторах представлены 
ниже. Результаты, полученные в отдельных лабораториях, м огут 
отличаться.

Воспроизводимость (прецизионность)
Прецизионность определяли с  применением  реагентов E lecsys, 
о & а зц о в  и контрольных материалов согласно протоколу (ЕР05-АЗ) 
Института клинических и лабораторных стандартов (CLSI):

2 постановки  в день в дублях в течение 21 дня (п = 84). Были получены 
следую щ ие результаты:

Анализатор c o b a s  е  411

-
Повторяемость Внутрилабора-

торная
прецизионность

О бразец С реднее
значе­

ние
нг/л

(пг/мл)

Станд.
откл.
(SD)
нг/л

(пг/мл)

Коэф.
вариа­

ции
(CV)
%

Станд.
откл.
(SD)
нг/л

(пг/мл)

Коэф.
вариа­

ции
(CV)

%

С ы воротка крови 
чел овека  1

9.05 0 .646 7.1 0.711 7.9

С ы воротка крови 
человека 2

12.9 0.594 4.6 0.634 4.9

С ы воротка крови 
человека 3

17.9 0.677 3.8 0.699 3.9

С ы воротка крови 
человека 4

156 3.18 2.0 4.65 3.0

С ы воротка крови 
человека 5

4558 43.2 0.9 69,1 1.5

С ыворотка крови 
человека 6

9378 151 1.6 190 2.0

P rec iC ontro l TN1 26.0 0.554 2.1 0.648 2.5

PreciC ontro l TN2 1984 15.4 0.8 27.4 1.4

Анализаторы  c o b a s  е  601 и c o b a s  е  602

Повторяемость Внутрилабора-
торная

прецизионность

О бразец С реднее
значе­

ние
нг/л

(пг/мл)

Станд.
отхл,
(SD)
нг/л

(пг/мл)

Коэф,
вариа­

ции
(CV)

%

Станд.
откл.
(SD)
нг/л

(пг/мл)

Коэф.
вариа­

ции
(CV)

%

С ы воротка крови 
человека 1

8.30 0.175 2.1 0,393 4.7

С ы воротка крови 
человека 2

15.0 0,385 2.6 0.576 3,8

С ы воротка крови 
человека 3

20.2 0.383 1.9 0.661 3.3

С ы воротка крови 
человека 4

162 2,26 1.4 2.86 1.8

С ы воротка крови 
человека 5

5164 103 2.0 126 2.4

С ы воротка крови 
человека 6

9916 138 1.4 333 3.4

P rec iC ontro l TN1 27.9 0.528 1.9 0.748 2.7

PreciC ontro l TN2 2084 22.2 1.1 43.6 2.1

Сравнение методов
а) При сравнении теста E lecsys  T rop on in  Т  hs,

084697171 90 /09315322190 (анализатор cobas е 6 0 1 ; у) с 
тестом E lecsys T ropon in  Т  hs, I яеИ  05 092744190 (анализатор 
cobas е  601; х), с  использованием  клинических  обра зцо в были 
получены следую щ ие корреляции (нг/л  или пг/мл):
Количество исследованны х образцов: 156

Р егрессия П ассинга  —  Б аб лока” ® Л инейная  регрессия
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y=1 .00x  + 0.650 у  = 0.998X +  2,23

r=0.971 '■=1.00

Концентрации в образцах составляли от 3  до 9300 нг/л  (пг/мл). 

Ь) При сравнении теста E lecsys Tropon in  Т  hs,U) I lyn w ooncnnn ICUIQ UieVJJJ MVf/ч/..............
И 0 8 4 6 9 7 1 7 1 9 0 /0 9 3 1 5 3 2 2 1 9 ^ н а л и з а т о р  cobas e 411; y) c 
тестом E lecsys Troponin T  Ii s . I r e f I 08469717190/09315322190 
(анализатор cobas e 601; x). c  использованием клинических  образцов 
^ 1ли получены следую щ ие корреляции {нг/л  или пг/мл):
Количество исследованных образцов: 157

Регрессия Пассинга —  Б а б л о ка "^  Л инейная регрессия 

у = 1.01х + 0.911 у  = 1 .0 2 х -2 .9 1

т=0 .96 7  г = 1 .0 0

Концентрации в образцах составляли от 3  до 93 00  нг/л  (пг/мл).

Аналитическая специфичность
Для теста E lecsys Tropon in  Т  hs не н а б л ю д а л х ь  значимой 
перекрестной реактивности с  перечисленны ми ниж е в е щ хтва м и  
(тестирование проводилось при концентрациях ТпТ  около 18 нг/л 
1пг/мл); концентрация лерекрестно реагирую щ их в е щ х т в  с х та в п я л а  
500 нг/мл):
Тропонин Т  скелетных мышц человека 0.052 % , сердечны й тропонин I 
человека 0,019 %, тропонин I скелетны х м ыш ц чел овека  0.006 %, 
тролонин С человека 0.0002 %.

Клиническая чувствительность и специфичность
Клинический центр в Германии, центр в И ндии, центр в Ш вейцарии и 
два центра в С Ш А участвовали в проспективны х исследованиях, в _ 
которые включали пациентов, обративш ихся в отделение неотложной 
помощи с  жалобами на боль в грудной клетке, Для определения 
чувствительности и слецифичности в исследования были вклю чены  
507 пациентов, соответствовашших следую щ им  критериям: боль в 
грудной клетке > 20 минут, возм ожность оценки  Э К Г  в 12 отведениях, 
возраст > 20 лет, отсутствие беременности, отсутствие перенесенного 
ИМ в течение 3  недель до поступления и к а к  минимум два забора 
крови. Д иагноз острого ИМ  у  данны х пациентов был установлен путем 
применения:
1. Критериев ВОЗ,®® вклю чаю щ их изм енения на  Э К Г , симптомы,
характерные для оке, и повы ш ение уровня сТп;
2 Критериев, установленны х объединенной рабочей группой 
ESC/ACCF/AHAAVHF.'i®
Чувствительность и специфичность, рассчи т а нны е д л я  О И М  в  с о ­
ответствии с  р уков одст ва м и  E S C /A C C F /A H A /W H F
Диагноз О ИМ  устанавливали на х н о в а н и и  значений сТп выше 99 -го   ̂
процентиля /1 0  %  CV и наличия боли в груд ной клетке или изм енении 
на ЭКГ, Ч увствительнхть  и специф ичность теста на cTnT-hs при 
пиковых уровнях были рассчитаны для 99 -го  процентиля, равного 
14 нг/л (пг/мл).

MybOieniCJlOnVbl D л
рассчитаны для различных уровней cTnT-hs.

Чувствительность и специф ичность для 99 -го  процентиля 
(тест E lecsys T ropon in  Т  hs) / 1 0  %  C V  (тест E lecsys T ropon in  Т,
4-е  поколение; 0 .03  нг/мл), были дополнительно рассчитаны для 
различны х периодов врем ени с  мом ента п х т у п п е н и я  в м е д и ц и н с к х  
учреж дение:

Время

после

гоотул-

ления

(чкы )

Поколение 

теста на 

сТпТ

Чувстви-

гельностъ

%

N 95% ДИ

(%)

Слецифин-

ностъ

•/.

N 95%  ПИ 

(•А)

0 4-е поколение 71 40/56 5843 99 142/143 96-100

TfcponinThs 93 52/56 83-98 76 109/143 68-83

0.3 4-е поколение 81 7&93 71-88 99 356/359 98-100

Troponin Т hs за 91/93 93-100 79 282/359 74-83

3 4 4-е поколение 83 5344 7141 100 300/301 98-100

Troponin Т he 100 64/64 94-100 77 232/301 72-82

6-3 4-е поколение 86 42/49 73-94 99 201/203 97-100

Troponin The 98 48/49 89-100 76 155/203 70-82

9-12 4-е поколение 83 15/18 59-96 100 43/43 92-100

Troponin The 94 17/18 73-100 72 31/43 5645

>12 4-е поколение 83 25ГЭ0 65-94 98 56/57 91-100

Troponin The 100 3040 88-100 60 34/57 46-72

d) Доверкгтельный иктерюп
Результаты, полученные с помощью алгоритма определения 
cTnT-hs в течение О ч/1 ч, на основе рекомендации ESC для паци­
ентов с оке, поступивших в отделение без стойкого подъема сег­
мента ST
В таблице ниж е  приведена отрицательная прогностическая значим ость 
(NPV) на х н о в е  данны х проспективны х исследований, в которы х 
применялся реком ендованны й в руководстве 20 20  года 
д и а гн о с т и ч х ки й  алгоритм с  использованием  вы сокочувствительного 
теста на определение сТпТ  в течение О ч/1 ч у  пациентов, п х т у п и в ш и х  
в отделение неотложной пом ощ и с  подозрением  на  N STEM I, 
П риведенные данные служ ат для определения пациентов, у  которы х 
следует исклю чить д иа гноз с  последую щ ей вы пиской  из 
отделения.®’'®'’ ^’’ ®’’ ®'’ ^'’ ®'̂ ®

Чувстви­
тельность

%

N 95 %  дове­
рительный 
интервал

(%)

С пеци-
ф и ч н х т ь

%

N 95  %  дове­
рительный 
интервал

(%)

100 112/112 97-100 75 297/395 71-79

cTnT-hs
пг/мл

Чувстви­
тельность

%

LCP)
%

U C l't
%

С пеци-
ф и ч н х т ь

%

LCI
%

UC1
%

30 98 93.7 99,5 93 90.0 95.1

50 95 88.8 97,5 98 9 6 . 1 ^ 99.0

70 84 76.0 89.6 99 98.2 99.9

100 75 66.2 82,1 99 98.2 99.9

b) LCI = нижняя граница доверительного икгервала
c) UCI = верхняя граница доверительного интервала

Пубпикаиии и 

исспеооеания

Иегтолмомниа енвчений cTnT-he для опредепеиия пациекгов, у  которых сле­

дует исключить дмагное; 0 ч <  12 нг/л и Д 1 ч < 3 нг/п

Отрицательная прогностическая 

значимость (NPV)

Общая смертность (независимо от причины] 

или значительное нежелательное сердечно- 

оосудиегое явление (диф. диагноз)

а р а с е ' ^
100% Общая смертность в течение 30 дней: 0.2 % 

Общая смертность в течение 2 лег 1.9%

а р а с е ' ^ 99.9%

(95% ДИ: 99.3-100%)

Общая смертность 6 течение 30 дней: 0 % 

Общая смертность в течение 2 пет; 1.1%

TRAPiD-AMi’ ®
99.1%

(95%  ПИ: 98,2-99.7 %)

Общая смвртностьетечение 30 дней; 0.1 % 

Общая смертность в течение 2 лет: 0.7 %

Монхтари

(Mokhlari)
16и совет.

NPV для значительных нежелатель­

ных сердечк-сосудистык явлений е 

течение 30 дней:

97.0 % (95 % ПИ; 98.6-99 9 %) с ие- 

попьэованиен расширенного алго­

ритма (♦ ЭКГ без признаков ише­

мии ♦ отсутствие факторов высоко­

го риска в анамнезе]

Значительные нежелательные сердечно-сосу­

дистые явления е течение 30 дней: 2.2 % 

Значительные нежелательные еерпечно-сосу- 

дистые явления в течение 30 дней по расши­

ренному алгоритму: 0.5 %

(0 % после исключения нестабильной стено­

кардии)

Использование значений cTnT-hs для определения пациентов, у которых следует 

исключить дии'ноз: 0 ч  < 5 нг/л или 0 ч < 12 нг/п и Д 1 ч < 3 нг/л

19
APACE

100% Общая смертность в течение 30 дней 

и 1 года; 0.2 %
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Пу^икации и 

исслеозааний

И с п о л м о и н м  »н*ч*ний сТпТ-Ш для опрадвлания пацианто», у  которых ела- 

дуат нскпючитъ диагноа; 0 ч <  12 нг/л и i  1 ч  < 3 нг/л

RAPID-Тпт'®
99.6%

(95 % ДИ: 99.0-99.9 %) -  смерть 

или ИМ в течение 30 дней

Общая сиершостъ н ИМ в течение 30 дней. 

0.4%

Шиозаки

(Shiozaki) * 

17
соаат.

100%

(96% ДИ; 96.8-100%)

Общая смертность в течение 90 дней: 0 %

Результаты основных исследовании о Hwiw»»«/Dannei- v . ... 
для диагностики и прогнозиромния возникновения MINS и pm i 
после некардиальных операций
Данные глобального м ногоцентрового исследования V IS IO N  (когортное 
исследование сосудистых событий у  пациентов, перенесших 
некардиальную операцию)'®®
Исследование VISIO N представляет собой глобальное проспективное 
многоцентровое когортное исследование, в котором  приняли участие 
21848 пациентов в возрасте г  45  лет, перенесш их некардиальную  
операцию в стационарны х условиях. Была выявлена связь между 
периоперационными значениям и cTnT-hs (значения до и после 
операции и абсолютные периолерационны е изм енения) и 30-дневнои 
смертностыо. К ром е того, были определены возм ожны е 
диагностические критерии для M INS. О писательная статистика по 
конкретным периоперационным значениям  приведена в следую щ их 
таблицах.
Периоперационныв уровни cTttT*hs (1 день до операции у  боль­
шинства пациентов) с соответствующими значениями отношения 
рисков (ОР) для различных неблагоприятных сердечно-сосу­
дистых исходов в течение 30 дней после операции.

Наскоррактмроааниое ОР {95 %  ДИ)

сТпТ-(18 (нг/л 

или пг/мл)

MINS/смертьот 

сосудистого забо­

левания

Смерть ИМ ИМ/снерть

(%)

<14 1 (изнтрольная 

популяция)

78.4

о тг1 4до< 28 5.97

(5.34,6.67)

2.46

(1.53,3.95)

2.70

(2.13 3.43)

2.74

(2.20, 3.40)

14.5

2 28 7.93

(6.96,9.04)

7.49

(4.94,11.36)

5.09

(3.98,6.53)

5.49

(4.40. 6.64)

арометого, уриьми Ъ I М I -11Э V I.- ------
также на 1-й, 2-й и 3-й дни  после операции для определения пиковы х 
послеоперационных уровней cTnT-hs. Эти данны е и сп о л й о ва пи сь  для 
анализа смертности в течение 30  дней после операции. Было 
обнаружено, что повыш енный уровень cTnT-hs в послеоперационны й 
период является самым достоверны м предиктором  30-дневнои 
смертности.'®®

cTnT-hs (нг/л или 
пг/мл)

Скорректиро­
ванное ОР

95% ДИ(% ) N
(% )

и о о о 227.01 8 7 .3 5 -5 8 9 .9 2 0,2

О Т 2 6 5 Д О < 1 0 0 0 7 0 .3 4 3 0 .6 0 -1 6 1 .7 1 5,1

от 2 20  д о  <  65 2 3 .63 1 0 .3 2 -5 4 ,0 9 18 .6

от 2 14 до  < 2 0 9.11 3 .7 6 -2 2 .0 9 11.6

о т 2 5 д о < 1 4 3 .7 3 1 .5 8 -8 .8 2 40.1

< 5 1 (контроль) 2 4 .4

Кроме того, были проанализированы абсолю тны е изменения в 
значениях cTnT-hs между различными ком бинациям и измерении, 
выполненных до и после операции (спустя 6 -1 2  ча га в , 1 день, 2  дня 
или 3 дня) с  учетом смертности в течение 30 д ней ,’ ®®

Скоррактхроаанноа ОР (95 % IW)

сТгТ+е 

(нг/л или 

лг/мл)

Уровень оТлТ-Пе до 

и гюсле операции 

(л = 7857)

N

(%)

Между любыми дву­

мя измерениями 

eTгT-^s после опера­

ции (г  = 1В023]

N

(%)

Между любыми двумя 

измерениями cTnT-hs 

(л = 19373)

(%)

<5 1 (контроль) 85.1 1 (контроль) 64.0 1 (контроль)

2 5 4.53

(2.77-7.39)

34.9 5.24

(3.92-7.01)

36.0 4.69

(3.52-6.25)

В исследовании b A & t L - r i V l l  ^од ниц еж ривив, v, y'lai./ii'icm 
2028 последовательно поступивш их пациентов), Пуэлахер к .
(Pue lacher С .) и соавт. определили PMI к а к  абсолю тное увеличение 
уровня cTnT-hs на 2 14 нг/л м еж д у д ооперационны м  и пиковым 
послеоперационны м  значениям и (или м еж ду 
2-мя послеоперационны ми значениям и, если перед операцией 
изм ерение не проводилось) в течение 7  д ней после операции. В 
соответствии с  этими критериями у  пациентов с  PMI скорректированное 
ОР для смертности в течение 30  дней составило 2.7  по сравнению  с 
пациентами без PMI.®'
Результаты, полученные с использованием cTnT-hs для стратифи­
кации долгосрочного риска у  бессимптомных лиц
Результаты исследования, провед енно го  сообщ еством A th e ro ^ le ro s is  
R isk com m un ity  (AR IC ) с целью  прогнозирования  иш ем ическои болезни 
сердца иш ем ической болезни сердца с  летальным исходом  и инф аркта 
м иокарда, общ ей смертности и госпитализации по поводу сердечной

С ко рр екти ро ва нн ое  ОР (95 %  ДИ)

Группа < 3

(нг/л или 

пг/мл]

3-5

(нг/л или пг/мл)

6-8

(нг/л или гг/мл)

9-13

(нг/л или пг/мл]

г  14

(нг/л или 

лг/мл)

Общее 

количеаео 

пациентов с ИБС

3258 2500 1971 1254 715

Все случаи ИБО 214 205 221 171 172

в)Модель 1 '
1

(контроль)

1.06

(0.88-1.29)

1.33

(1.09-1.62)

1.50

(1.21-1.86)

2.97

(2.38-3.71)

Модель 2*̂
1

(контроль)

1.06

(0.89-1.31)

1.31

(1.07-1.59)

1.37

(1,10-1.71)

2,46

(1.96-3.08)

Q)
Модель 3”^

1

(контроль)

1.07

(0.88-1.30)

1,29

(1.06-1.58)

1.34

(1.07-1.67)

2.29

(1.81-2.89)

Тяжелая форма 

И6С

(ИБО с леталь­

ным исходом + 

ИМ)

3258 2500 1971 1254 715

Тяжелая форма 

застойной сер­

дечной недоста- 

гочноаи, кол-во 

случаев

118 104 107 81

Модель! 1

(контроль)

1.02

(0.78-1.33)

1.22

(0,93-1.60)

1.34

(0.99-1.82)

3.74

(2.81-4.99)

Модель 2 1

(контроль)

1.06

(0.81-1.39)

1.26

(0.96-1.67)

1.31

(0.96-1.78)

3.28

(2.44-4.42)

Модель 3 1

(контроль)

1.05

(0.80-1.38)

1.23

(0.93-1.62)

1.23

(0.90-1.68)

2.64

(2,09-3.86)

Обшар смерт- 

кю ть

3256 2500 1971 1254 715

Кол-во смертей 

от всех причин

217 246 248 234 265
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Скорректированное ОР (95 % ДИ>

Мооепь1 1

(контроль)

1.27

(1.05-1.52)

1.45

(1.20-1.76)

1.94

(1.59-2.37)

4,34

(355-5.29)

Модель 2 1

(контроль)

1.39

(1.15-1.67)

1.64

(1.35-1.98)

2.13

(1,74-2.60) [3.61-6.44)

Мооепь3 1

(контроль)

1.37

(1.14-1.65)

1.60

(1.32-1.94)

2.05

(1.68-2.61)

3.96

(321-4.88)

Госпитализация 

то поводу сер­

дечной неозста-

ГОЧНОСТИ

3136 2413 1877 1188 640

Кол-90 случаев 

гостаапиэации 

по поводу сер* 

дечной недоста* 

точности

105 124 147 130

Модель
(контроль)

1.45

(1.12-1.88)

2.21

(1.71-2.86)

3.07

(2.34-4.04)

8.61

(6.57-11.28)

Модель 2 1

(контроль)

1.51

(1.16-1.96)

2.24

(1.73-2.90)

2.84

(2.16-3.74)

7.00

(5.29-9.25)

Модель 3 1

[контроль)

1.46

(1.14-1,92)

2.17

(1.67-2.81)

2.68

(2.03-3.53)

5.95

(4.47-7.92)

0) Мопвль 1: скорректирована с учетом возраста, попа, расы.
f) Мосепь 2: скорректирована с учетом мопепи 1 и исконных значений i ^ K c a  массы тепа, 
CTBTvca курильщика и количества потребляемого табака, сахарного риабета, 
сктотческого артериального давления, применения гипотензивных препаратов, 
«олестврина липопротеинов высокой плотности, уровня общего хопестерина, применения 
препаратов для коррекции липидного обмена, уровня липопротеин-ассоииированнои 
фооЬогипазы Аг (Lp-PLAj), наличия распространенной фибрилляции предсердии, 
ишемической болезни сердца и сердечной недостаточности, 
а) Модель 3: скорректрована так же, как и модель 2, за исключением факторов 
фибрилляции предоертий, ишемической болезни сердца и сердечной недоааточности, 
которые б ы т  обработаны как ковариаты, зависящие от времени.
Связь ОР ДЛЯ инсульта с  повыш енным значением  cTnT-hs (из 
исследования AR IC ).”

ГруллвсТпТ-ha 

(нг/л или пг/ил]

Модель инсуль­

та

< 3 3-5 6-8 9-13 214 Р-тренд

Кол-во случаев 

поиодели!

3492 2715 2214 1493 963

Кол-во случаев 

по модели 1 и 3

3317 2605 2105 1411 912

Общее кол-во 

случаев ин­

сульта

Частот- 

hoctVIOOO че­

ловеко-лет

2,79 3.18 3.20 4.93 7.71

Кол-во случаев 

инсульта

109 106 95 103 94

Модель 1
(КОНГ]ХЛЬ)

1.14

(0.97-1.50)

1.16

(0.87-1.54)

1.80

(1.34-2.40)

2.87

(2.11-3.91)

<0.0001

Модель 2
(контроль)

1,25

(0.94-1,65)

1.13

(0.84-1.53)

1.60

(1.17-2.181

2.04

(1.45-2.87)

<0.0001

Модель 3
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Для более подробной инф ормации обращ айтесь к  Р уководстеу 
оператора соответствую щ их анализаторов и инструкциям  по 
прим е нению  ко  всем необходим ы м  ком понентам , используем ы м  в 
работе.
Т о ч ка  в д ан н о й  инструкц ии  всегд а  используется для разделения 
десятичны х разрядов, чтобы отметить гр а н иц у  м еж д у целыми и 
дробны м и частями д есятичного  числа, казд е л ите л и  для групп  разрядов 
не  использую тся.
О  лю бом  серьезном  происш ествии, связанном  с  изделием , необходимо 
сообщ ить производ ителю  и в ком петентны й о р га н  государства —  члена 
ЕС, в котором  находится  пользователь и/или пациент.
С водны й отчет о  безопасности  и те хнических  характеристиках  
представлен по ссы лке: 
h ttps://ec.europa.eurtoo ls/eudam ed

Символы
В дополнение к  перечисленны м  в стандарте IS 0  15223-1, R oche 
D iagnostics  прим еняет следугощ ие сим волы  и зн а ки  (для С Ш А : см. 
d ia tag.roche.com  для определения  используем ы х символов):
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Приложение 1 (Раздел специально предназначен для инструкции по применению на русском языке.)

i

П оказания
Иммунотест для in vitro диагностики. Предназначен для 
количественного определения уровня сердечног о тропонина Ч' в 
сыворотке и плазме крови человека. Этот тест можно 
использовать в качестве вспомогательного м етола при 
лифференциа.;1ьной диагностике острого коронарного синдрома 
с целью выявления некроза, например острого инфаркта 
миокарда (ОИМ ), а  такж е в качестве вспомогательного метода 
при досрочной выписке и амбулаторном лечении пациентов с 
подозрением на острый коронарный синдром (ОКС). Кроме 
того, тест предназначен для стратификации риска у пациентов с 
острым коронарны.4 синдромом и для оценки риска сердечно­
сосудистых ослож нений у пациентов с хронической почечной 
недостаточностью. Данны й тест такж е можтю применять при 
выборе более интенсивной терапии и вмеш ательства у 
пациентов с повыш енным уровнем сердечного тропонина Т 
(сТпТ).
Кроме того, этот тест  можно проводить пациентам, которым 
назначено некардиальное хирургическое вмеш ательство, чтобы 
спрогнозировать перед операцией периопсрациониый риск 
развития значительны х нежелательны х сердечно-сосудистых 
явлений или диагностировать периоиерационный инфаркт 
миокарда (PM I) и повреждение миокарда после искардиальной 
операции (MINS).
Кроме того, значения cTnT-hs в сочетании с данными 
клинических и диагностических исследований могуг с.тужить 
вспомогательным метолом для страгификации долгосрочного 
риска смерти от сердечно-сосудистых заболеваний, инфаркта 
миокарда, реваскуляризации миокарда. сердечной 
недостаточности или иш емического инсульта, а такж е риска 
смерти от лю бой причины у  бессимптомны х лиц, 
Электрохемилюмипесцентный иммунотест "RCLIA ” 
предназначен для использования на иммунохимических 
анализаторах cobas е.

П роти вопоказания
Не применимо, медицинское изделие предназначено для 
лабораторной диагностики.

П обочные д ействия
Не применимо, медицинское изделие предназначено для 
лабораторной диагностики.

А налитическая  чувств и те л ьн о сть
Аналитическая чувствительность itc  более 5 нг/л или пг/мл.

Л инейность
Допустимое отклонение от линейности в диапазоне 
концентраций от 14 до 10000 пг/.мл (нг/л) в пределах 85-115% .

Воспроизводим ость
Максимально допустим ы й коэффициент вариации (C V ) в 
диапазоне концентраций: 14 пг/мл - 100 пг/мл не более 10 %. в 
диапазоне концентраций: >100 пг/мл - 10000 пг/мл не более 6 
%,

Тест на о ткр ы ти е
Извлечение смеш анного образца равных объемов калибраторов 
1 и 2 находится в пределах критерия 90 - 110%

И нтерсепт

Иптерсепт Д иапазон концентраций, 
нг/л (пг/мл)

80% 1 4 0 0 -3 7 0 0
> 50% 4600 -  6600

20% 7300 -  9200

pH
R1
R2
М

5 . 8 -  6,2
5 . 8 -  6.2 
7.4 ± 0 .0 5

П л о тн ость
R1 0 .9 2 0 -1 .1 2 4  г/емЗ
R2 0,920 -  1.124 г/емЗ
М 1 .0 1 г /с м З ± 5 %

С р о к год ности
с р о к  хранения невскрытой кассеты -  до  конца срока годносги. 
максимально 18 месяцев с даты  производства. Дату 
изготовления см. на упаковке.

К о м п л е кт  п о ста в ки
Реагенты в кассете для количественного определения 
сердечного тропонина Т в сы воротке и плазме крови 
иммунохемилю минесцентным .методом на анализаторах и 
модулях иммунохимических cobas е (E lecsys T roponin '1' hs 
cobas e analyzersAI'NTHSX). вариант исполнения 200 тестов

У п а ко в ка
Реагетгы  готовы к применению , поставляю тся в кассете и нс 
долж ны  разделяться. О дна кассета рассчитана на 200 тестов. 
Кассега разделена на три отделения (флакона): флакон с 
прозрачной крыш кой -  М, объем 12 мл. флакон с серой 
крыш кой -  R1. объем 14 мл, флакон с черной кры ш кой - R2. 
объем 14 мл.

Иарамегры кассеты;
М атериал: полипропилен
Объем пустого ф лакона (максимальная вместимость): 20 
мл±Ю %
Размеры  (длина/ш ирина/высота): 84 мм±10% / 37 мм ± 10% / 105 
мм ±  10%
Т олщ ина стенки 0.5 мм±10%.
Тип размещ ения на приборе: крепится в специальных пазах на 
анализаторе
М егол забора реагента из кассеты; аспирация 
Габаритные размеры кры ш ек флаконов в первом, втором и 
третьем  отделениях кассеты; (Ф лакон с реагентом М 
(прозрачная крышка). Ф лакон с реагентом R1 серая крышка). 
Ф лакон с реагентом R2 (черная крышка)):
Д лина (всей крыш ки) 28 мм ±  0.2 мм 
Ш ирина (всей крышки) 28 мм ±  0.2 мм 
В ы сота (всей кры ш ки) не более 19,9 .мм
Все размерные допуски для крыш ек выполнены c o i ' j ia c H O  ISO 
2768-m k. ISO 8015 и D IN  16901-150.
Вторичная упаковка: картонная коробка (размеры  (длина х 
ш ирина X  высота); 98 м м ± 1 0 % х  45 м м ± 1 0 % х  115 мм ±10% .
Вес: 155 г ±10%
У паковка изделия обеспечивает достаточную  защ иту от 
механических, климатических воздействий при условии 
соблю дения правил транспортировки. Изделие упаковано 
герметично.
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М аркировка
Этикетки и процесс маркировки соответствуют серийным 
стандартам EN ISO 18113, EN ISO 15223-1.
В соответствии с Д И Р Е КТИ В А М И  ЕС Roche D iagnostics

Отаенеленпе Г1ШЯ011 Опоедеденпе

□В В ятан ш , сы. овструешоо по
{ЦПШФ89ЖШ0 ш Толыо д.та iaiaruocTuau In vUra

т а KitaaoxBUfl воыер Номер лота

Првизаоднтеяь S Срохгодвостн

С  С  0123
СЕ-нарояроаха с указанлем сода 
органа по сершфихашп

PDWfEHf 1 Содерашмое

я 1
Гяобальаый во пер предмета 
торгошш ird] Дата шготоалениа

Г Температурный дяапазов V Содеряпшого достаточно для 
ороидениа а-хошпестаа тестоа

и Вварх ш QR -  сод

ф Осторояшо | и ш |
Увпмлялшй ПДеНТ1(ф1ииТОр 
тоира

М аркировка  картонной  уп а ко в ки
Наименование 
Каталожный номер 
Содержимое
Объем реагента во флаконе
Содержимого достаточно для проведения 200 тестов 
Название и адрес производителя 
Страна производства 
Только для диагностики in  v itro  
Предупреждение: Осторожно

10. СЕ-маркировка с указанием кода органа по сертификации
11. Температурный диапазон
12. Предупреждение: см. инструкцию  по применению, ссылка 

на электронную инструкцию  на русском языке
13. Номер лота
14. Срок годности
15. Дата производства
16. Условное обозначение способа хранения: какая из сторон 

должна быть сверху
17. Q R -к о д
18. Глобальный номер предмета торговли (GT1N)
19. Л оготип изготовителя
20. Уникальный идентификатор товара
21. Кодовое обозначение опасности: Н317, Н412
22. Кодовое обозначение мер предосторожности Р261, Р273, 

Р280
23. Кодовые обозначения ответных мер РЗЗЗ +  Р313, Р362 + 

Р364, Р501

М аркировка  кассеты  с реагентами
Наименование 
ACN (номер теста)
Каталожный номер 
Состав 
Номер лота 
Срок годности 
Температурный диапазон 
Только для диагностики in  v itro  
QR-код

10. Л оготип изготовителя
11. Предупреждение; Осторожно
12. Кодовое обозначение опасности: Н317, Н412

М айет м а р ки р о в ки  на  русском  язы ке

Реагенты в кассете для количественного определения сердечного 

тропонжня Т в сыворотке я олазме крови нммунохемнлюмннесцентным 

методом иа аиалнмтора* к модуля» нммунохимжческнх cobas е (Eleesys 

Troponin Т hs cobas е analyzers/TNTHSX), вариант исиолиеиия 200 тестов

Регжстрацжонвое удостоверение М РЗП 2021/13294 от____

Срок годности см. на упаковке 

Температура ]фанеши см. на упаковке 

Номер лота см. на упаковке
Производитель: «Roche Diagnostics GmbH» ("Рош Диагностике ГмбХ ), 

Sandhofer Strasse 116, 68305 Mannheim, Germany, Германия 

Идаелне преднязначено только для диагностики in vitro 

Уполномоченный представитель производителя ва территории РФ:

Общество с ограниченной ответственностью «Рош Диагностика Рус» (ООО 

«Рош Диагностика Рус»), 107031, Москва, Трубная площадь, д.2 Тел: +7 495 

229-69-99, факс: +7 495 229-62-64,

E-mail: moscow.reception2 dia@roche.com

Кат. номер 09315322190

Требованна к  м аркировке  групповой  уп а ко в ки
(транспортной та р ы ), установленны е изготовителем
Товар с транспортной (групповой) маркировкой упаковки 
используется только для перемещения изделия с
производственной площ адки до собственного склада 
производителя на территории страны изготовителя. Т .о. товар с 
транспортной маркировкой не поставляется на территорию  РФ. 
На транспортной маркировке указаны сведения, имеющ иеся на 
регулярной маркировке, в том числе дата производства 
продукта фиксирована.

У словия транспортировки
Перед отправкой с завода продукт проходит контрольные 
проверки. М еждународные символы на упаковке и 
специальные инструкции по обращению указывают 
транспортировщ ику, ка к следует обращаться с этим продуктом . 
П ри получении продукта внимательно осмотрите упаковку. 
П ри наличии любых следов неправильного обращения или 
повреждения немедленно обратитесь в отдел обслуживания 
клиентов компании «Roche D iagnostics GmbH» ( Рош 
Диагностике Гм бХ ") или к  региональному поставщ ику. 
Транспортировка осуществляется всеми видами транспорта в 
кры ты х транспортных средствах в соответствии с правилами 
перевозки грузов, действующ ими на каждом виде транспорта. 
Температура при транспортировке 2-8°С.

С терилизация
Изделие поставляется нестерильным. Не подлежит повторному 
использованию и/или стерилизации пользователем.

Требования к  охране окруж аю щ ей среды
М едицинское изделие при использовании, транспортировке и 
хранении не оказывает негативного воздействия на человека и 
окружаю щ ую  среду при соблюдении условий применения и 
мер предосторожности, указанных в инструкции.
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Elecsys Troponin T hs с о
Приложение 1 (Раздел специально предназначен для инструкции по применению на руссютм языке.)

Утилизация
Во избежание возможного загрязнения окружающ ей дзеды 
Реагенты в кассете для количественного определения 
сердечного тропонина Т  в сыворотке и плазме крови 
иммунохемилюминесцентным методом на анализаторах и 
модулях иммунохимических cobas е (Elecsys Troponin Т  hs 
cobas е analyzers/TNTHSX), вариант исполнения 200 тестов с 
истекшим сроком годности, а также отходы, использованных 
реагентов, должны утилизироваться в соответствии с местными 
государственными и /  или больничными нормативными 
требованиями.
Правильное уничтожение и утилизация будет поддерживать 
сохранение природных ресурсов и содействовать защите 
здоровья человека и огфужающей среды,

Утилизация отходов упаковки.
Упаковка продукции «Roche D iagnostics GmbH» ("Рош 
Диагностике Гм бХ ") разработана с целью сведения к  минимуму 
загрязнения окружающ ей среды при сохранении целостности 
продукта во время транспортировки и хранения, Упаковочные 
отходы должны утилизироваться в местных пунктах сбора 
упаковки, в специализированные контейнеры, расположенные в 
муниципалитетах.

Утилизация изделия с истекшим сроком годности и 
отходов, использованных реагентов.
При утилизации и  уничтожении изделий с истекш им сроком 
годности, а также отходов, использованных реагентов, 
необходимо действовать в соответствии с гигиеническими 
нормативами и следовать официальным инструкциям по 
утилизации и уничтожению  потенциально инф екционного и 
химического материала, принятым на территории Российской 
Федерации и в данном Л П У.
Ключевыми вопросами в стратегии управления отходами 
является оптимизация тактик и  подходов к  конечным 
продуктам, а также минимизация возможного загрязнения 
01фужающей среды.
Более подробную информацию можно получить у  
производителя/уполномоченного представителя производителя. 
Утилизация должна проводиться в соответствии с местными 
нормами законодательства, а также в соответствии с 
протоколами медицинского учреждения, где используются 
данные медицинские изделия.
Не утилизировать совместно с бытовыми отходами,

Гарантийные обязательства

Производитель (компания «Roche D iagnostics GmbH» ("Рош  
Диагностике Гм бХ ")) гарантирует, что Реагенты в кассете для 
количественного определения сердечного тропонина Т  в 
сыворотке и плазме крови иммунохемилюминесцентным 
методом на анализаторах и модулях иммунохимических cobas е 
(Elecsys Troponin Т  hs cobas е analyzers/TNTHSX), вариант 
исполнения 200 тестов соответствуют спецификациям, 
заявленным на этикетке. Производитель несет ответственность 
за работу изделий только в случае их правильного 
использования в соответствии с инструкцией, а также 
соблюдения правил хранения и транспортировки. 
Производитель гарантирует безопасность медицинского 
изделия, отсутствие недопустимого риска причинения вреда 
жизни, здоровью человека и окружающ ей среде при 
использовании набора реагентов по назначению в условиях, 
предусмотренных производителем.
Производитель гарантирует стабильность реагентов до 
окончания срока годности при соблюдении условий 
транспортирования, хранения и применения, указанных в

инструкции. Изделия должны использоваться только до 
истечения срока годности, которы й указан на упаковке. 
Н АС ТО Я Щ А Я  О ГРАН И Ч ЕН Н АЯ  ГА Р А Н ТИ Я  ЗАМ ЕНЯЕТ 
СОБОЙ РШ Ы Е ГА Р А Н Т И И , О ДНО ЗНАЧНО  ВЫ РАЖ ЕННЫ Е 
Ю Ш  П О ДР АЗУМ Е ВАЕ М Ы Е , В КЛ Ю Ч А Я  ЛЮ БУЮ  
П О ДР А ЗУМ Е В А Е М УЮ  ГА Р А Н ТИ Ю  ПРИГО ДНО СТИ ДЛЯ  
КО М М ЕРЧЕС КО ГО  ИСПО ЛЬЗО ВАНИЯ И Л И  ДЛЯ  ЛЮ БОЙ 
И Н О Й  Ц ЕЛИ. КО М П А Н И Я  ROCHE D IAG NO STICS GmbH НЕ 
НЕСЕТ О ТВЕТС ТВЕН Н О С ТИ  ЗА С ЛУЧАЙН Ы Е, 
НЕПРЯМ Ы Е, С П ЕЦ ИАЛЬН Ы Е И Л И  КОС ВЕНН Ы Е У Б Ь П КИ . 
По вопросам, связанным с качеством изделий, а также с их 
работой, нуж но обращаться к  Уполномоченному 
представителю производителя на территории РФ:
Общество с ограниченной ответственностью «Рощ Диагностика 
Рус» (ООО «Рош Диагностика Рус»), 107031, М осква, Трубная 
площадь, д.2, тел,: (495) 229-69-99, факс: (495) 229-62-64

Претензии по качеству (рекламация)

Порядок предьявлекия рекламаций и ответов на них 
регулируется гражданским правом. Рекламация может 
предъявляться только по таким  вопросам, которые не являлись 
предметом приемки товара, произведенной в соответствии с 
условиями договора.
По всем вопросам, связанным с обслуживанием изделия, 
необходимо обратиться к  Уполномоченному представителю 
производителя.
В случае рекламации обращаться к  производителю и /  или 
уполномоченному представителю производителя.

Примечание:
Анализаторы и модули иммунохимические «cobas е»:

cobas е 411: Анализатор иммунохимический
элекгрохемилюминесцентный Cobas е 411 (rack/d isk) с 
принадлежностями, производства "Рош Диагностике Гм бХ ", 
Германия, регистрационное удостоверение № ФСЗ 2007/00478,

cobas е 602: Платформа модульная для биохимического и 
имм унохимического анализа "кобас" (cobas) в различных 
конф игурациях, с принадлежностями, вариант исполнения: 
кобас 8000" (cobas 8000), производства "Рош Диагностике 

Гм бХ ", Германия, регистрационное удостоверение № ФСЗ 
2012/12764 (состоит из модулей cobas с 502/701/702 и cobas е 
602/е801).

cobas е 601: Платформа модульная для биохимического и 
иммунохимического анализа "Кобас 6000" (cobas 6000) в 
различных конф игурациях, с принадлежностями, производства 
Рош Диагностике Гм бХ ", Германия, регистрационное 

удостоверение № РЗН 2015/3050 (состоит из модулей cobas с 
501 и cobas е 601).

Используются совместно с:
Набор калибраторов для количественного определения 
сердечного тропонина Т в сыворотке и плазме крови 
иммунохемилюминесцентным методом на анализаторах и 
модулях иммунохимических cobas е (Troponin Т hs CaJSet cobas 
е analyzers), производства "Рош Диагностике Гм бХ ", Германия, 
Roche D iagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, 68305 
Mannheim, Germany. Регистрационное удостоверение Х» РЗН 
2021/13295;

Набор контрольных сывороток для контроля качества 
определения сердечных тропонинов в сыворотке и плазме 
крови иммунохемилюминесцентным методом для анализаторов
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cobas'
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У т и л и з а ц и я
Во избежание возможного загрязнения окружающ ей среды 
Реагенты в кассете для количественного определения 
сердечного тропонина Т  в сыворотке и плазме крови
иммунохемилюминесценгным методом на анм изаторм
модулях иммунохимических cobas е (Elecsys Troponin Т  hs 
cobas е analyzers/TNTHSX), вариант исполнения 200 тестов с 
иетскшим сроком годности, а также отходы, использованных 
реагентов, должны утилизироваться в соответствии с местными 
государственными и / или больничными нормативными 

требованиями.
Правильное уничтожение и утилизация будет поддерживать 
сохранение природных ресурсов и содействовать защите 
здоровья человека и окружающ ей среды.

Утилизация отходов упаковки.
Упаковка продукции «Roche D iagnostics GmbH» ( Рош 
Диагностике Гм бХ ") разработана с целью сведения к  минимуму 
загрязнения окружающ ей среды при сохранении целостности 
продукта во время транспортировки и хранения. Упаковочные 
отходы должны утилизироваться в местных пунктах сбора 
упаковки, в специализированные контейнеры, расположенные в 

муниципалитетах.

Утилизация изделия с истекш им  сроком  годности и 
отходов, использованны х реагентов.
П ри утилизации и уничтожении изделий с истекш им сроком 
годности а также отходов, использованных реагентов, 
необходимо действовать в соответствии с гигиеническими 
нормативами и следовать официальным инструкциям по 
утилизации и уничтожению  потенциально инф екционного и 
химического материала, принятым на территории Российской 

Федерации и в данном Л П У .
Ключевыми вопросами в стратегии управления отходами 
является оптимизация тактик н  подходов к  конечным 
продуктам, а также минимизация возможного загрязнения

окружающ ей среды
Болес подробную информацию можно иилучих» ^ 
производнгеля/уполномоченного представителя производителя. 
Утилизация должна проводиться в соответствии с местными 
нормами законодательства, а также в соответствии с 
протоколами медицинского учреждения, где используются 
данные медицинские изделия.
Не утилизировать совместно с бытовыми отходами. 

Гарантийны е обязательства

Производитель (компания «Roche D iagnostics GmbH» ("Рош 
Диагностике Гм бХ ")) гарантирует, что Реагенты в кассете для 
количественного определения сердечного тропонина в 
сыворотке и плазме крови иммунохсмилюминесцентаым 

методом на анализаторах и модулях
(Elecsys Troponin Т hs cobas е analyzers/TNTHSX), вариант 
исполнения 200 тестов соответствуют спецификациям, 
заявленным на этикетке. Производитель несет ответственность 
за работу изделий только в случае их правильного 
использования в соответствии с инструкцией, а также 
соблюдения правил хранения и транспортировки^ 
Производитель гарантирует безопасность медицинского 
изделия, отсутствие недопустимого риска причинения вреда 
жизни здоровью человека и окружающ ей среде при 
использовании набора реагентов по назначению в условиях, 
предусмотренных производителем.
Производитель гарантирует стабильность реагентов д 
окончания срока годности при соблюдении условии 
транспортирования, хранения и применения, указанных в
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можно получить у

инструкции. Изделия должны использоваться только до 

истечения срока годности, который
Н АС ТО Я Щ А Я  О ГРАН И Ч ЕН Н АЯ  ГА Р А Н ТИ Я  ЗАМ ЕН Я ЕТ 
СОБОЙ И Н Ы Е ГА Р А Н Т И И , О Д И О З Н А Я  В Ы Р А Ж М ^  
И Л И  П О ДР АЗУМ Е ВАЕ М Ы Е , В КЛ Ю Ч А Я  
П О Д Р А ЗУМ Е В А Е М УЮ  ГА Р А Н ТИ Ю
КО М М ЕРЧ ЕС КО ГО  ИСПО ЛЬЗО ВАНИЯ И Л И  ^
ИНО Й Ц ЕЛИ. КО М П А Н И Я  ROCHE
НЕСЕТ О ТВЕТС ТВЕН Н О С ТИ  ЗА С Л У Ч А 1№ 1Е , 
НЕПРЯМ Ы Е, С П ЕЦ ИАЛЬН Ы Е И Л И  КО С ВЕН Н Ы Е УБ Ы ТКИ . 
По вопросам, связанным с качеством изделий, а также с их 
работой, нуж но обращаться к  Уполномоченному 
поедставителю производителя на территории РФ- 
Общесгво с ограниченной ответственностью «Рош Диагностика 
Рус» (ООО «Рош Диагностика Рус»), 1 0 7 0 3 1 , М оем а, Трубная 
площадь, Д.2, тел.; (495) 229-69-99, факс: (495) 229-62-64

П ретензии по  качеству (реклам ация)

Порядок предъявления рекламаций и ответов на них 
регулируется гражданским правом. Рекламация может 
предъявляться только по таким  вопросам, которые не являлись 
предметом приемки товара, произведенной в соответствии с

Ш ° в « 1 Г в о ^ о с ш , связанным с обслуживанием изделия, 
необходимо обратиться к  Уполномоченному представителю

производителя. ,
В случае рекламации обращаться к  производителю и / или 
уполномоченному представителю производителя.

П рим ечание:
Анализаторы и модули иммунохимические «cobas е».

е 411; Анализатор иммунохимический 
элекгрохемилюминесцентный Cobas е 411 (rack/d isk) с 

принадлежностями, производства "Рош ^  ’
Г ^м а н и я , регистрационное удостоверение № ФСЗ 2007/00478.

cobas е 602: Платформа модульная для биохим ического и 
иммунохимического анализа "кобас" (cobas) в различных 
конф игурациях, с принадлежностями, вариант исполнения, 
"кобас 8000" (cobas 8000), производства "Рош 
Гм бХ ", Германия, регистрационное удостоверение № 
2012/12764 (С0 СТ01ГГ из модулей cobas с 502/701/702 и cobas е 

602/е801),

cobas е 601: Платформа модульная ^и о хи ш те ско го  и 
имм унохимического анализа "Кобас 6000" (cobas 6000) в 
различных конф игурациях, с принадлежностями, производства 
"Рош Диагностике Гм бХ ", Германия, регистрационное 
удостоверение № РЗН 2015/3050 (состоит из модулей cobas с 

501 и cobas е 601).

Используются совместно с;
Набор калибраторов для количественного определения
сердечного тропонина Т  в сыворотке и плазме ^ о в и  
иммунохемилюминеецентным методом на "
м о д ^  имм унохимических cobas е (Г го Р » "-" Т  hs 
е analyzers), производства "Рош  № f® .c rH K c  Гм бХ  •
Roche D iagnostics GmbH, Sandhofer Strasse " « .  68305
Mannheim, Germany. Регистрационное удостоверение N_ РЗН 

2021/13295;

Набор кош рольны х сывороток для контроля качества
определения сердечных тропонинов в сыворотке и плазме 
крови иммунохемилюминеецентным методом для анализаторов

3/4
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Elecsys Т roponin Т hs cobas
Приложение 1 (Раздел специально предназначен для инструкции по применению на русском языке.)

и модулей иммунохимичсских cobas е (PreciC ontrol Troponin 
Elecsys and cobas e analyzers), производства "Рош  Диагностике 
Гм бХ ", Германия, Roche D iagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 
116, 68305 Mannheim , Germany. Регистрационное
удостоверение № РЗН 2021/14044.
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1. К а т у с  Х . А . ,  Р е м п п и с  А . ,  Л у с е р  С .  ( K a t u s  Н А ,  R e m p p is  А ,  L o o s e r  S )  и  д р .  " Ф е р м е н т н ы й  

и м м у н о а н а л и з  с е р д е ч н о г о  т р о п о н и н а  Т  д л я  в ы я в л е н и я  о с т р о г о  и н ф а р к т а  м и о к а р д а  у  п а ц и е н т о в  . 

Ж у р н а л  " М о л е к у л я р н а я  и  к л е т о ч н а я  к а р д и о л о г и я "  1 9 8 9 ; 2 1 ( 1 2 ) : 1 3 4 9 -1 3 5 3 .

2 .  Л и б е т р а у  К . ,  М о л ь м а н н  X . ,  Н е ф  X .  { L i e b e t r a u  С ,  M o l l m a n n  Н ,  N e f  Н )  и  д р .  " К и н е т и к а  

в ы с в о б о ж д е н и я  б и о м а р к е р о в  у  п а ц и е н т о в ,  п р о х о д я щ и х  т р а н с -к о р о н а р н у ю  а б л я ц и ю  с е п т а л ь н о й  

г и п е р т р о ф и и " .  Ж у р н а л  " К л и н и ч е с к а я  х и м и я "  2 0 1 2 ; 5 8 ( 6 ) :1 0 4 9 - 1 0 5 4 .

3 .  К а т у с  Х . А . ,  Ш е ф ф о л д  Т . ,  Р е м п п и с  А .  ( K a t u s  H A , 'S c h e f f o l d  Т ,  R e m p p i s  А )  и  д р .  " Б е л к и  к о м п л е к с а  

т р о п о н и н а " .  Ж у р н а л  " Л а б о р а т о р н а я  м е д и ц и н а "  1 9 9 2 ; 2 3 ( 5 ) :3 1 1 - 3 1 7 .

4 .  Р е й ч л и н  Т . ,  Х о ч х о л з е р  В . ,  Б а с с е т г и  С .  ( R e i c h l i n  Т ,  H o c h h o l z e r  W ,  B a s s e t t i  S )  и  д р .  Р а н н я я  

д и а г н о с т и к а  и н ф а р к т а  м и о к а р д а  ч у в с т в и т е л ь н ы м и  а н а л и з а м и  с е р д е ч н о г о  т р о п о н и н а " .  " Ж у р н а л  

Н о в о й  А н г л и и  о  м е д и ц и н е "  2 0 0 9 ; 3 6 1 ( 9 ) : 8 5 8 - 8 6 7 .

5 . Д ж и а н н и т с и с  Е . ,  Б е к е р  М . ,  К у р ц  К .  ( G i a n n i t s i s  Е ,  B e c k e r  М ,  K u r z  К )  и  д р .  

" В ы с о к о ч у в с т в и т е л ь н ы й  с е р д е ч н ы й  т р о п о н и н  Т  д л я  р а н н е г о  п р о г н о з и р о в а н и я  р а з в и т и я  и н ф а р к т а  

м и о к а р д а  б е з  п о д ъ е м а  с е г м е н т а  S T  у  п а ц и е н т о в  с  п о д о з р е н и е м  н а  о с т р ы й  к о р о н а р н ы й  с и н д р о м  и  

о т р и ц а т е л ь н ы м  р е з у л ь т а т о м  т р о п о н и н а  в  п р е з е н т а ц и и " .  Ж у р н а л  " К л и н и ч е с к а я  х и м и я "  

2 0 1 0 ; 5 6 ( 4 ) :6 4 2 - 6 5 0 .

6 . Д ж и а н н и т с и с  Е . ,  К у р ц  К . ,  Х а л л е р м а й е р  К .  ( G i a n n i t s i s  Е ,  K u r z  К ,  H a l l e r m a y e r  К )  и  д р .  

" А н а л и т и ч е с к а я  в а л и д а ц и я  в ы с о к о ч у в с т в и т е л ь н о г о  а н а л и з а  с е р д е ч н о г о  т р о п о н и н а  Т " .  Ж у р н а л  

" К л и н и ч е с к а я  х и м и я "  2 0 1 0 ; 5 6 ( 2 ) :2 5 4 - 2 6 1 .

7 . Х э м м  К . В . ,  Б э с с э н д  Д . П . ,  Э й д ж у о л л  С .  ( H a m m  C W ,  B a s s a n d  J P ,  A g e w a l !  S )  и  д р .  " Р у к о в о д я щ и е  

п р и н ц и п ы  E S C  д л я  л е ч е н и я  о с т р ы х  к о р о н а р н ы х  с и н д р о м о в  у  п а ц и е н т о в ,  н е  и м е ю щ и х  с т о й к о г о  

п о д ъ е м а  с е г м е н т а  S T .  Ц е л е в а я  г р у п п а  п о  л е ч е н и ю  о с т р ы х  к о р о н а р н ь ( х  с и н д р о м о в  ( О К С )  у  

п а ц и е н т о в ,  п р е д с т а в л я е м ы х  б е з  п о с т о я н н о г о  п о в ы ш е н и я  с е г м е н т а  S T  Е в р о п е й с к о г о  о б щ е с т в а  

к а р д и о л о г и и  ( E S C ) " .  " Е в р о п е й с к и й  ж у р н а л  с е р д ц а "  2 0 И ; 3 2 ( 2 3 ) : 2 9 9 9 - 3 0 5 4 .

8 . Н а ц и о н а л ь н ы й  и н с т и т у т  з д о р о в ь я  и  к л и н и ч е с к о г о  с о в е р ш е н с т в о в а н и я  ( N I C E )  ( 2 0 1 4 )  " И н ф а р к т  

м и о к а р д а  ( о с т р ы й ) :  Р а н н е е  и с к л ю ч е н и е  с  и с п о л ь з о в а н и е м  т е с т о в  н а  т р о п о н и н  ( т е с т ы  E le c s y s  

T r o p o n i n  Т  h ig h -s e n s i t i v e ,  A R C H I T E C T  S T A T  H i g h  S e n s it iv e  T r o p o n i n - I  и  A c c u T n I + 3 ) .  N I C E  

Р у к о в о д с т в о  n o  д и а г н о с т и к е  D G 1 5 " .  Д о с т у п н о  п о  а д р е с у  w w w .n i c e .o r g . u k / d g l 5  [ Р у к о в о д с т в о  

N I C E ]

9 . " 2 0 2 0  " E S C  Р у к о в о д я щ и е  п р и н ц и п ы  д л я  л е ч е н и я  о с т р ы х  к о р о н а р н ы х  с и н д р о м о в  у  п а ц и е н т о в ,  н е  

и м е ю щ и х  с т о й к о г о  п о д ъ е м а  с е г м е н т а  S T " .  " Е в р о п е й с к и й  ж у р н а л  с е р д ц а "  2 0 2 0 .  P M I D  3 2 8 6 0 0 5 8 .

1 0 . Б э н д с т е й н  Н . ,  Л ь ю н г  Р . ,  Д ж о х а н с с о н  М .  (B a n d s t e i n  N ,  L j u n g  R ,  J o h a n s s o n  М )  и  д р .  

" Н е о п р е д е л я е м ы й  в ы с о к и й  у р о в е н ь  с е р д е ч н о г о  т р о п о н и н а  Т  в  о т д е л е н и и  н е о т л о ж н о й  п о м о щ и  и  

р и с к  и н ф а р к т а  м и о к а р д а " .  " Ж у р н а л  А м е р и к а н с к о й  к о л л е г и и  к а р д и о л о г о в "  2 0 1 4 ; 6 3 : 2 5 6 9 - 2 5 7 8 .

И .  Б о д и  Р . ,  Б а р р о у с  Д . ,  К а р л е й  С .  ( B o d y  R ,  B u r r o w s  G ,  C a r l e y  S )  и  д р .  " К о н ц е н т р а ц и и  

в ы с о к о ч у в с т в и т е л ь н о г о  с е р д е ч н о г о  т р о п о н и н а  Т  н и ж е  п р е д е л а  о б н а р у ж е н и я  д л я  и с к л ю ч е н и я  

о с т р о г о  и н ф а р к т а  м и о к а р д а :  П р о с п е к т и в н а я  о ц е н к а " .  Ж у р н а л  " К л и н и ч е с к а я  х и м и я "  

2 0 1 5 ; 6 1 ( 7 ) :9 8 3 - 9 8 9 .

1 2 . Р у б и н и  Г и м е н е з  М . ,  Р е й ч л и н  Т . ,  З е л ь в е г е р  К .  ( R u b i n i  G i m e n e z  М ,  R e i c h l i n  Т ,  Z e l l w e g e r  С ) .  

" Б ы с т р о е  и с к л ю ч е н и е  о с т р о г о  и н ф а р к т а  м и о к а р д а  с  и с п о л ь з о в а н и е м  н е о п р е д е л я е м ы х  у р о в н е й  

в ы с о к о ч у в с т в и т е л ь н о г о  с е р д е ч н о г о  т р о п о н и н а " .  " М е ж д у н а р о д н ы й  ж у р н а л  к а р д и о л о г и и  

2 0 1 3 ; 1 6 8 ( 4 ) : 3 8 9 6 -3 9 0 1 .

1 3 . Р е й ч л и н  Т . ,  Ш и н д л е р  К . ,  Д р е к с л е р  Б .  ( R e i c h l i n  Т ,  S c h i n d l e r  С ,  D r e x l e r  В )  и  д р .  " О д н о ч а с о в о е  

п р а в и л о  и с к л ю ч е н и я  и  п о д т в е р ж д е н и я  о с т р о г о  и н ф а р к т а  м и о к а р д а  с  и с п о л ь з о в а н и е м  

в ы с о к о ч у в с т в и т е л ь н о г о  с е р д е ч н о г о  т р о п о н и н а  Т " .  Ж у р н а л  " А р х и в ы  в н у т р е н н е й  м е д и ц и н ы  

2 0 1 2 ; 1 7 2 ( 1 6 ) : 1 2 1 1 - 1 2 1 8 .

1 4 . Р е й ч л и н  Т . ,  Т в е р е н б о л д  О . ,  В и л д и  К .  ( R e i c h l i n  Т ,  T w e r e n b o l d  R ,  W i l d i  К )  и  д р .  " П е р с п е к т и в н а я  

в а л и д а ц и я  1- ч а с о в о г о  а л г о р и т м а  п р а в и л а  и с к л ю ч е н и я  и  п о д т в е р ж д е н и я  о с т р о г о  и н ф а р к т а
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1 5 . М ю л л е р  К . ,  Д ж и а н н и т с и с  Е . ,  К р и с т  М .  ( M u e l l e r  С ,  G i a n n i t s i s  Е .  C h r i s t  М )  и  д р .  

" М н о г о ц е н т р о в а я  о ц е н к а  0 -ч а с о в о г о / 1- ч а с о в о г о  а л г о р и т м а  в  д и а г н о с т и к е  и н ф а р к т а  м и о к а р д а  с  

в ы с о к о ч у в с т в и т е л ь н ы м  с е р д е ч н ь Е М  т р о п о н и н о м  Т " .  Ж у р н а л  " А н н а л ы  э к с т р е н н о й  м е д и ц и н ы  2 0  

И ю л ; 6 8 ( 1 ) : 7 6 - 8 7 .

1 6  М о к х т а р и  А . ,  Б о р н а  К . ,  Г и л д ж и  П .  ( M o k h t a r i  А ,  В о г п а  С ,  G i l j e  Р )  и  д р .  " К о м б и н и р о в а н н ы й  1 -  

ч а с о в о й  а л г о р и т м  п о з в о л я е т  б ы с т р о  и с к л ю ч и т ь  и  п о д т в е р д и т ь  о с н о в н ы е  н е б л а г о п р и я т н ы е  

с е р д е ч н ы е  с о б ы т и я "  " Ж у р н а л  А м е р и к а н с к о й  к о л л е г и и  к а р д и о л о г о в "  2 0 1 6 ; 6 7 ( 1 3 ) : 1 5 3 1 -1 5 4 0 .

1 7 . Ш и о з а к и  М . ,  И н у е  К . ,  С у а  С .  ( S h i o z a k i  М ,  In o u e  К ,  S u a  S )  и  д р .  " П о л е з н о с т ь  О -ч а с о в о г о / 1 -  

ч а с о в о г о  а л г о р и т м а  в ы с о к о ч у в с т в и т е л ь н о г о  с е р д е ч н о г о  т р о п о н и н а  Т  у  а з и а т с к и х  п а ц и е н т о в  с 

п о д о з р е н и е м  н а  и н ф а р к т  м и о к а р д а  б е з  п о д ъ е м а  S T - с е г м е н т а " .  " М е ж д у н а р о д н ы й  ж у р н а л  

к а р д и о л о г и и "  2 0 1 7 ;  2 4 9 :3 2 -3 5 .

1 8 . Ч ь ю  Д . П . ,  Л а м б р а к и с  К . ,  Б л и т  А .  ( C h e w  D P ,  L a m b r a k i s  К ,  B l y t h  А )  и  д р .  " Р а н д о м и з и р о в а н н о е

и с с л е д о в а н и е  1- ч а с о в о г о  п р о т о к о л а  п о  т р о п о н и н у  п р и  п о д о з р е н и и  н а  о с т р ы й  к о р о н а р н ы й  

с и н д р о м :  Э к с п р е с с -о ц е н к а  в о з м о ж н о г о  О К С  в  о т д е л е н и и  н е о т л о ж н о й  п о м о щ и  с

в ы с о к о ч у в с т в и т е л ь н ы м  т р о п о н и н о м  Т  ( R A P I D - T n T ) " ,  Ж у р н а л  " К р о в о о б р а щ е н и е  

2 0 1 9 ;1 4 0 ( 1 9 ) ;1 5 4 3 -1 5 5 6 .

1 9 . Т в е р е н б о л д  Р . ,  К о с т а б е л ь  Д . П . ,  Н е с т е л ь б е р г е р  Т .  ( T w e r e n b o l d  R ,  C o s t a b e l  J P ,  N e s t e lb e r g e r  Т )  и  

д р .  " Р е з у л ь т а т ы  п р и м е н е н и я  0/1 ч а с о в о г о  а л г о р и т м а  E S C  у  п а ц и е н т о в  с  п о д о з р е н и е м  н а  и н ф а р к т  

м и о к а р д а " .  " Ж у р н а л  А м е р и к а н с к о й  к о л л е г и и  к а р д и о л о г о в "  2 0 1 9 ; 7 4 ( 4 ) :4 8 3 - 4 9 4 .

2 0 .  С т о я н о в  К . М . ,  Х а н д  X . ,  Б и е н е р  М .  ( S t o y a n o v  К М ,  H u n d  Н ,  B i e n e r  М )  и  д р .  " R A P I D - C P U :  

п р о с п е к т и в н о е  и с с л е д о в а н и е  п о  в н е д р е н и ю  0/1 ч а с о в о г о  а л г о р и т м а  E S C  и  б е з о п а с н о с т и  в ь е п и с к и  

п о с л е  и с к л ю ч е н и я  и н ф а р к т а  м и о к а р д а " .  " Е в р о п е й с к и й  ж у р н а л  с е р д ц а  -  Л е ч е н и е  в н е о т л о ж н о й  

к а р д и о л о г и и "  2 0 1 9 ; 9 ( 1 ) : 3 9 -5 1 .

2 1 . П а р с о н е й д ж  В . ,  Г р и н с л е й д  Д ж . ,  Х э м м е т т  К .  (P a r s o n a g e  W ,  G r e e n s la d e  J ,  H a m m e t t  С )  и  др ^  
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Русский
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Краткое
название

AC N  (ном ер теста) Аппликация

TNTHSX 10239 18 минут

TNTHSSTX 10240 9  минут (S TA T = короткое 
время выполнения теста. 
Short Tu rn  A round T im e)

Назначение
Иммунотест для in v itro диагностики . П редназначен для 
количественного определения уровня сердечного тропонина Т  в 
сыворотке и плазме крови человека, Этот тест м ожно использовать в 
качестве вспомогательного м етода при диф ф еренциальной 
диагностике острого кор онарного  синдром а с  целью  выявления 
некроза, например острого инф аркта м иокарда (ОИМ ), а  та кж е  в 
качестве вспомогательного м етода при досрочной выписке^и 
амбулаторном лечении пациентов с  подозрением  на острый 
коронарный синдром (О КС ). К ром е  того, тест предназначен для 
стратификации риска у  пациентов с  острым коронарны м  синдромом  и 
для оценки риска  сердечно-сосудисты х осложнении у  пациентов с 
хронической почечной недостаточностью . Д анны й тест та кж е  м ожно 
применять при выборе более интенсивной терапии и в м е ш а т е л ы ^ а  у 
пациентов с повышенным уровнем  серд ечного  тропонина Т  (сТпТ). 
Кроме того, этот тест м ожно проводить пациентам, которым назначено 
некардиальное хирургическое вмешательство, чтобы спрогнозировать 
перед операцией периоперационны й р иск развития значительных 
нежелательных сердечно-сосудисты х явлений или диагностировать 
периоперационный инф аркт м иокарда (PM I) и повреж дение м иокарда 
после некардиальной операции (M INS).
Кроме того, значения cTnT-hs в сочетании с  данны м и клинических и 
диагностических исследований м огут служ ить вспомогательным 
методом для стратиф икации д олгосрочного ри ска  смерти от сердечно­
сосудистых заболеваний, инф аркта м иокарда, реваскуляризации 
миокарда, сердечной недостаточности или иш ем ического инсульта, а 
также риска смерти от лю бой причины у  бессимптомны х лиц. 
Электрохемилюминесцентный иммунотест 'E C L IA * предназначен для 
использования на имм унохим ических анализаторах cobas е.

Теоретическое обоснование
Тропонин Т  (ТпТ) является ком понентом  сократительного аппарата 
поперечно-полосатой мышечной ж а н и . Хотя ф ункция ТлТ  во всех 
поперечно-полосатых мышцах одинакова, ТпТ , происходящ ий 
исключительно из м иокарда (сердечны й ТпТ , молекулярная масса_
39 7 кДа), явно отличается от Т пТ  скелетны х мышц. Ввиду вы сокой 
тканевой специфичности сТпТ является кардиоспециф ичным 
высокочувствительным м аркером, указы ваю щ им  на повреждение 
миокарда. После острого  инф аркта м иокарда (О ИМ ) уровень 
сердечного тропонина Т  б ы с ^ о  возрастает и м ожет оставаться 
повышенным на протяжении 2  недель,’ '2’3 В озм ож ность раннего 
выявления повы ш енного уровня тропонина в крови зависит от 
аналитической чувствительности ко нкре тного  используем ого теста на 
определение тропонина; использование вы сокочувствительны х тестов 
на сердечный тропонин Т  (cTnT-hs) позволяет уменьшить время 
наблюдения с  б  до 3  часов по сравнению  со  стандартными тестами на 
тропонин по данным нескольких исследований^ и реком ендуется в 
руководствах Европейского общ ества кардиологов (ESC ) 2011 года и 
Национального института здравоохранения и соверш енствования 
медицинской помощи N IC E) 2014 года по инф аркд ^м иокард а без 
подъема сегмента S T  (NSTEMi).^'® В руководстве ESC 2015 и 
2020 годов по N STEM I предлагается сократить время наблю дения до 
о ч/1 ч. Этот ускоренны й метод подтверждения или исклю чения О ИМ  в 
течение 0 чЛ ч подразум евает применение высокочувствительных 
тестов для определения сердечного тропонина (hs-cTл) в сочетании с 
данными из истории болезни, результатами клинического 
обследования, Э КГ, дополнительных лабораторных и 
визуализирующих исследований.® '” '̂’ ' ’’ ^ В  этом руководстве были

реком ендованы  конкретны е значения для алгоритм а с  использованием  
cTnT-hs, валидированны е в 3  исследованиях: A P A C E , А Р А С Е -2015 и 
20 20  TR A P ID -A M I. а  та кж е  в нескол ьких  проспективны х 
исследованиях.’ 3’’ ‘' ' ’ 5'’ ®’’ ^ ’ ®'’®'2° Т а кж е  разработаны  альтернативные 
подходы с  прим енением  cTnT -hs  для исклю чения или подтверждения 
О И М  в течение 2  часов с  использованием  ш кал для оц енки  р и ска  или

В отличие от инф аркта м иокард а с  подъемом сегм ента S T  на Э К Г  
(STEM1), диа гностика  NSTEM I (И М  без подъем а сегм ента  S T) в 
значительной степени зависит от результатов изм ерения уровня сТп. 
С огласно новому руководству «Универсальное определение инф аркта 
м иокарда» ИМ  диагностируется , ко гд а  концентрация сТ п  в 1® о ви  
превыш ает 99 -й  процентиль верхней границы  диа пазо на  реф еренсных 
значений (в здоровой популяции) при наличии признако в  ишемии 
м иокарда (клинические  симптомы, изм енения на электрокардиограм м е 
(Э К П  или данны е д иа гностическо й  визуализации). Это определение 
требует, чтобы погреш ность (коэф ф ициент вариации) теста на сТп при 
концентрации, равной 99-му процентилю , не превы ш ала 10 %. 
сТпТ  является независимы м прогностическим  м аркером , с  пом ощ ью  
которого м ож но  прогнозировать краткосрочны е, ф е ^ е с р о ч н ы е  и 
д аж е  долгосрочны е исходы  у  п ^ и е н т о в  с  О КС .^'^® '^ '® ’
Кром е  то го , 4  м ногоцентроеы х исследования с  участием  более 
7000 пациентов показали, что сТпТ  та кж е  м ож ет использоваться для 
выявления пациентов, которы м  п о казана  антитром ботичш сая  т е р н и я  
(ингибиторам и G P Ilb /llla , низком олекулярны м  ге п а р и н о м ). '* '^ " ’" '» ' *  
Результаты дополнительного исследования, провед енно го  в рам ках 
исследования P LATO  с  участием  99 46  пациентов, 
госпитализированны х с  O K C -N S TE , та кж е  обосновы ваю т применение 
теста cTnT-hs с  целью  выявления пациентов с  O K C -N S TE , которым 
показана  агрессивная антитромбоцитарная терапия.®^
С огласно новым реком ендациям  по диа гностике  и л ече нию  инф аркта 
м иокарда без подъем а сегм ента S T  (N S TE M I) сердечны й тропонин по- 
преж нем у является предпочтительным м аркером  повреж дения 
миокарда®’®®
С ердечны е тропонины  вы свобождаю тся в проц ессе  н е кро за  м иоцитов. 
Тропонины  являются кардиоспециф ичны ми, од нако  их  вы свобождение 
наблю дается не только при ИМ . Чтобы различить острое и хроническое  
повы ш ение уровня сТп, согласно руководству «Универсальное 
определение О ИМ » требуется отобрать серийны е образцы , чтобы 
обнаружить повы ш ение и/или сниж е ние  уровня сТп, при этом м инимум 
одно значение дол ж но  превыш ать 99 -й процентиль верхней границы  
диапазона реф еренсных значений. И зм енения сТл  в абсолю тном  
вы ражении, по-видимому, позволяю т точнее диагностировать острый 
инф аркт м иокарда, чем относительные изменения.®^’®® Результаты 
долж ны  интерпретироваться с  учетом клинической  о ц е н ки  состояния 
пациента, вклю чая сим птом ы иш емии и изм енения на Э К Г .
В руководстве «Универсальное определение О И М » признается, что 
улучш ение аналитической чувствительности методов определения сТл 
в последние годы  позволило выявлять повр еж д е ние  м иокард а инои 
этиологии.®^ Х роническое повы ш ение уровня сТп м ож е т наблю даться у  
пациентов в клинически  стабильном состоянии, та ки х  к а к  пац ие г^ы  с 
иш емической или неиш ем ической сердечной недостаточностью , ■ ■ у
пациентов с  различными ф ормами кф д ио м и о па ти и , почечной
недостаточностью ,*’ '''®''’®'"'*®’*® сепсисом®*’ и сахарны м  диабетом.®’ ’®̂ 
П овыш енные уровни сТлТ кор рел ирую т с  тяж е стью  иш ем ической 
болезни сердца и с  риском  неблагоприятного  исхода, н ф э ^ симо от 
уровней натрийуретического пептида (N T-proB N P  или BNP).=^'
В руководстве ESC 20 16  года по д иа гн о сти ке  и л ечению  острой и 
хронической  сердечной недостаточности, а  та кж е  в 4-м 
руководстве «Универсальное определение остр ого  инф аркта 
миокарда» признается роль сТ п  в стратиф икации риска  и 
решений для пациентов с  х т р о й  сердечной недостаточностью  ( и с н ) .
В этих руководствах реком ендуется на м ом ент обращ ения, помимо 
натрийуретических пептидов В-типа, определять iJ n  у  всех пациентов 
с  остро развивш ейся оды ш кой и подозрением  на О С И  для 
диф ф еренциальной диагностики  О С И  и несердечны х причин острой
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Elecsys Troponin T  hs cobas*
ОДЫШКИ или для исклю чения ловреж денин м иокарда или 
ОИМ 1 типа.^ '^^
Уровень сердечного тропонина Т  является независимы м лредиктором 
сердечно-сосудистых осложнений, в том числе возникновения и 
рецидивов фибрилляции предсердий (ФП).^^
Недавно уровень cTnT-hs был та кж е  вклю чен в шкалу оценки  риска 
кровотечений АВС, в которой учитываются возраст, биомаркеры 
(GDF-15, cTnT-hs и гем оглобин) и анам нез кровотечений, а  та кж е  в 
шкалу оценки риска инсульта А В С , в которой учитываются возраст, 
NT-proBNP, cTnT-hs и наличие инсульта/транзиторной иш емической 
атаки в анамнезе. Ш кала оценки  р и ска  кровотечений А В С  значительно 
улм ш ила пр о те зи р о ва н и е  р и ска  развития кровотечения у  пациентов с 
ФП.5^ Таким  образом, шкала оц енки  риска  кровотечений А В С  может 
служить ценным инструментом при принятии решений относительно 
показаний к  применению  и выбера пероральны х антикоагулянтов у 
пациентов с  ФП.®® Результаты исследования EN G AG E A F -T IM I48, в 
котором изучалось применение шкалы оценки  риска  инсульта А В С  и 
шкалы оценки риска  кровотечений АВС, подтвердили, что эти шкалы 
могут помочь в выявлении пациентов с  Ф П , которым наиболее 
показаны пероральные антикоагулянты , не являю щ иеся антагонистами 
витамина К,®
Повреждение к^д и о м и о ц и то в , приводящ ее к  повы ш ению  
концентрации с т Т  в крови, м ож ет возникать та кж е  при других 
клинических состояниях, таких  ка к  м и о к а р д и т ,у ш и б  сердца,®® 
тромбоэмболия легочной артерии,®’ болезнь почек®® и индуцированная 
лекарственными препаратами кардиотоксичность.®® П оказано, что у 
пациентов с  C O V ID -19 уровни сТлТ  при поступлении часто превыш аю т 
99-й процентиль в а х н е й  границы диапазона реф еренсных 
значений.®*®®®®'®^ Повышенные уровни сТ пТ  указы ваю т на 
повреждение м иокарда и м огут п р о т о з и р о в а ть  необходимость 
госпитализации в отделение интенсивной терапии, применения 
искусственной вентиляции л егки х  и наступление летального 
исхода.®®'®®'® ’̂®®®®
В нескольких исследованиях в общ ей популяции показано, что 
повышение cTnT-hs, не достигаю щ ее 99 -го  процентиля верхней 
границы диапазона реф еренсных значений, м ож ет иметь 
прогностическую  значим ость для выявления повы ш енного риска 
сердечно-сосудистых заболеваний. Эта корреляция была наиболее 
выраженной при С С З  с  летальным исходом, наблю далась ка к  при 
ишемической болезни сердца (ИБО), та к  и при инсульте, и сохранялась 
после коррекции на ■фадиционные ф акторы риска.™ '^’ '^®'^’” '^®̂ ®
Другие диагностические тесты, такие  к а к  N T-proBN P или GDF-15, могут 
дополнить диагностическую  и п р о т о с ти ч е с ку ю  инф ормацию, 
получаемую при определении c in T -h s , у  пациентов с  сердечной 
недостаточностью и нарушением ф ункции п о ч е к , Р е з у л ь т а т ы  
исследования FRISC-II свидетельствуют о  том, что у  пациентов с  О КС  
без подъема сегмента S T  определение приоритетности ранних 
инвазивных процедур м ож но облегчить при использовании таких 
биомаркеров, к а к  c tn T -h s  и GDF-15.^®
Измерение уровня cTnT-hs перед некардиальной операцией м ожно 
использовать для прогнозирования развития лериоперационного 
значительного нежелательного сердечно-сосудистого явления (МАСЕ), 
например, смерти от сердечно-сосудистого заболевания или ИМ,^® а 
также для лериоперационного диагностирования повреждения 
миокарда после некардиальной операции (MfNS)®° и 
лериоперационного повреждения/инф аркта м иокарда (PMI).®’
Изменения уровня сердечного тропонина во время операции и 
повышение сТп до пиковы х значений в течение первых 3  дней после 
операции м ожет выступать п ^ д и к т о р о м  значительных нежелательных 
сердечно-сосудистых явлений, а  та кж е  методом диагностики 
повреждения м иокарда после некардиальной операции, 
лериоперационного повреждения м иокарда или инф аркта 
миокарда.®^’®®'®®’®̂
В тесте E lecsys Tropon in  Т  hs используются два моноклональны х 
антитела, специфичных к  сТпТ  человека.®®’®® Эти антитела распознаю т 
два эпитопа (аминокислоты в позициях 125-131 и 136-147), 
расположенных в центральной части белка сТпТ, состоящ его из 
288 аминокислот.
Калибраторы вью окочувствительного теста на тропонин Т 
(Troponin Т  hs CalSet) содерж ат реком бинантны й сердечный 
тропонин Т  человека (гее. hcTnT). Р екомбинантны й hcTnT вы деляют из 
клеточной культуры Е. coli BL21, содерж ащ ей вектор рЕТ с  геном  
3-й изоформы сТпТ человека. После ф ерм егпации клетки разруш аю т

ультразвуком и очищ аю т реком бинантны й hcTnT  методом 
ионообм енной хром атограф ии. О чищ енны й реком бинантны й hcTnT в 
дальнейшем изучается при пом ощ и электроф ореза Д С Н  П А А Г 
(SDS PAGE), ве стерн -б ло пинга , оц енки  им м унологической активности 
и оп(^еделения содерж ания  белка.®^
М еждународная ф едерация клинической  хим ии и лабораторной 
м едицины (IFC C ) определяет термин «высокочувствительный (hs)» в 
отнош ении теста на определение сТл к а к  та ко й , у  которого 
коэф ф ициент вариации (C V) составляет s  10 %  для 99 -го  процентиля и 
i  50  %  от определяем ого уровня выше предела об наруж ения в 
здоровой контрольной популяции, состоящ ей из о ^ и х  полов.®® 
С оответствие этим 2  критериям подтверж дено внешними 
организациями.®®

Принцип метода
«Сэндвич»-принцип. О бщ ая продолж ительность проведения анализа: 
18 минут.

■ 1 -я инкубация: антиген в об разце (30 мкл), биотинилированное 
м оноклональное антитело, специф ичное к  сердечному тропонину Т  
человека , и специф ичное к  серд ечном у тр опонину Т  человека 
м оноклональное антитело, м еченное рутениевы м  комплексом®*, 
вступаю т в р е а кц и ю  с  ф орм ированием  сэндвич-ком плекса,

■ 2-я инкубация: После добавления м икрочастиц, покрытых 
стрептавидином, образовавш ийся ком пл е кс  связывается с  твердой 
ф азой посредством  взаимодействия биотина и стрептавидина.

Общая продолжительность проведения анализа: 9 минут,

■ На протяж ении 9-м инутной инкубации  антиге н  в образце (30 мкл), 
биотинилированное м оноклональное антитело, специф ичное к 
сердечном у тр опонину Т  человека , специф ичное к  сердечному 
тропонину Т  м оноклональное антитело, м еченное рутениевым 
ком плексом , а  та кж е  покры ты е стрептавидином  микрочастицы 
вступаю т в р е а кц и ю  с  ф орм ированием  сэндвич-ком плекса, который 
связывается с  твердой фазой.

Для обеих аппликаций теста;

■ Реакционная смесь аспирируется  в изм ерительную  ячейку, где 
м икрочастицы  о сед аю т на поверхность электрода в результате 
м а гн и т о го  взаимодействия. Затем  с  пом ощ ью  ProC ell li М 
удаляются несвязавш иеся вещ ества. Затем  прилож енное к 
электроду напряж ение вы зы вает хем илю м инесцентную  эмиссию , 
которая измеряется ф отоумножителем.

■ Результаты определяю тся с  пом ощ ью  2-точечной калибровочной 
кривой, полученной для д а н н о го  инструм ента, и реф еренсной 
калибровочной кривой, данны е которой предоставляются через 
cobas link.

а) Трис(2,2'-бипиридил)рутвний(11)-комплвкс (Ru(bpy)|*)

Реагенты —  рабочие растворы
К ассета cobas е пром аркирована к а к  TN TH SX.

М М икрочастицы , покры ты е стрептавидином , 1 ф лакон, 12,4 мл: 
М икрочастицы , покры ты е стрептавидином , 0 .72  мг/мл; 
консервант.

R1 Анти-сердечны й тропонин  Т -А т-б и о ти н , 1 ф лакон, 15.8 мл: 
Биотинилированное м оноклональное антитело к  сердечному 
тропонину Т  (м ыш иное) 2 .5  мг/л; фосфатный буфер 100 ммоль/л, 
pH  6.0; консервант; ингибиторы,

R2 Анти-сердечны й тропонин T-AT~R u(bpy)|*, 1 флакон, 15.8 мл; 
М оноклональное антитело к  сердечном у тропонину Т  (мышиное), 
м еченное рутениевы м ком пл ексом  2.5  мг/л; фосфатный буфер 
100 ммоль/л, pH  6.0; консервант.

Меры предосторожности и предупреждения
Д ля in v itro  д иа гностики  для м ед ицинских  работников. Соблюдайте 
стандартные м еры предосторож ности, требуемы е при обращении со 
всеми лабораторными реагентам и.
Отходы из инф екционны х отделений или микробиологических 
лабораторий;
П редупреж дение: обращ айтесь с  отходами ка к  с потенциальным 
биологически  опасны м  м атериалом. Утилизируйте отходы в 
соответствии с  утверж денны м и инструкциями и методиками.
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Вредное воздействие на окр уж а ю щ ую  среду;
Применяйте все соответствующ ие местные правила в отнощ ении 
безопасной утилизации.
Паспорт безопасности предоставляется проф ессиональному 
пользователю ло запросу.
Этот набор содержит компоненты , классиф ицируем ые следующ им 
о^азом  в соответствии с  Регламентом (ЕС) N i 1272/2008:

Предупреждение

Н317 М ожет вызывать ал л ергическую  р е а кц и ю  кожи.

Н412 Вредно для водных организм ов с  долгосрочны ми 
последствиями.

Меры предосторожности:

Р261 Старайтесь не вдыхать пыль /  дым /  га з  /  туман /  пары / 
аэрозоли.

Р273 Не допускать попадания в окр уж а ю щ ую  среду.

Р280 Носите защ итные перчатки.

Ответные действия:

РЗЗЗ + Р313 При появлении раздражения кож и  или сыпи: Обратиться 
за  м едицинской консультацией /  помощью.

Р362 + Р364 Снимите за грязненную  одеж ду и постирайте ее перед 
следующ им использованием.

Меры предосторожности при утилизации:

Р501 Утилизировать содерж им ое /контейнер на
соответствующем заводе по утилизации отходов.

Маркировка о  безопасности продукта соответствует руководству EU 
GHS.
Контактный телефон для всех стран: +49-621-7590
Следует избегать образования пены для лю бы х типов реагентов и проб
(о ^ з ц ы ,  калибраторы и контрольные материалы).

Приготовление рабочего раствора
Тест Elecsys Troponin Т  hs м ож но использовать ка к  в виде 9-минутной, 
так и в виде 18-минутной аппликации.
Реагенты готовы к  применению , поставляются в составе кассеты  и не 
должны разделяться.
Вся информация, необходимая для правильной работы, доступна через 
cobas link.

Хранение и стабильность
Хранить при 2-8 “С.
Не замораживать.
Храните кассету cobas е в вертикальном положении для
обеспечения полной доступности м икрочастиц во время 
автоматического перемеш ивания перед использованием.

Стабильность:

в невскрытом виде при 2-8  °С до окончания ука занно го  срока  
годности

на борту анализаторов 16 недель

Сбор и подготовка материала для исследования
В результате тестирования были признаны  подходящ ими указанны е 
ниже виды материалов для исследования.

С бор сыворотки д олж ен производиться с  использованием  стандартных 
пробирок для образцов или с  пом ощ ью  пробирок с  разделительным 
гелем.
К г-Э Д ТА , Кз-ЭДТА, U - и М а-гепаринизированная плазма.
М огут быть использованы  пробирки  для плазмы с  разделительным 
гелем.
О бразцы плазмы (с  Э Д ТА , гепар ино м ) и сы воротки крови не являются 
взаимозаменяемы ми.
Критерий: угловой коэф ф иц ие нт0 .90 -1 .10  + коэф ф ициент корреляции 
2  0.95,
Стабильность: 24  часа при 2-8  *С, 12 м есяцев при -20  “С(± 5 'С ) , 
Д опускается  только од нократное зам ораж ивание.
У казанны е типы образцов были протестированы  с  применением  
пробирок для отбора проб, которы е были ком м ерчески  д оступны  на 
м ом ент проведения тестирования, т.е, были протестированы  не все 
возм ожны е типы пробирок не всех производителей. Системы сбора 
образцов различны х производителей м огут сод ерж ать различные 
вещества, которы е в некоторы х случаях м огут повлиять на результаты 
испытаний, При обработке образцов в первичны х проб ирках  (систем ах 
сбора образцов) следуйте инструкциям  производителя пробирок.
Пробы, содерж ащ ие осад ок, необходим о центриф угировать перед 
выполнением исследования.
Не использовать образцы  и контрольны е материалы, 
стабилизированны е с  пом ощ ью  азида.
П еред началом проведения исследования убедитесь в том, что 
тем пература образцов и калибраторов соответствует тем пературе 
20-25 “С.
Ввиду во зм ож ного  испарения образцы  и калибраторы  на борту 
анализатора д олж ны  быть исследованы в течение 2  часов.

Состав набора
См. раздел 'Р еаге нты  -  рабочие растворы ',

Необходимые материалы (не входят в набор)
■ 09315373190, C a lS e t T ropon in  Т  hs, для 4  х  1.0 мл

■ 05095107190. P rec iC on tro l T ropon in , для 4  х  2 .0  мл

•  [ Щ  07299010190. Универсальны й разбавитель D iluen t M u ltiAssay, 
Й ! 2  мл для разведения образцов

■ О бщ ее лабораторное оборудование

■ А нализатор cobas е
В спомогательны е материалы для анализаторов cobas е 40 2  и 
cobas е 801:

■ 06908799190, P roCell И М, 2  х  2 л, субстрат-реагент

■ [^ 0 4 8 8 0 2 9 3 1 9 0 ,  C leanC e li М, 2  х  2  л, пром ы ваю щ ий буфер

■ \Щ  07485409001, R eservo ir C up, 8  контейнеров для ProC ell 11 М и 
b e a n C e ll М

■ 06908853190, PreC lean II М, 2 х  2  л, пром ы вочны й раствор

■ Ш\ 05694302001, A ssay T ip /A ssa y  C up, ком пл е кт аналитических 
пробирок и одноразовы х н аконе чни ко в  из 6  уп а ко в о к  х  6  щтативов 
X 105 наконечников  и 105 проб иро к, 3  м еш ка для отходов

■ [я |д  07485425001, Liquid F low  C lean inq  C up, 2 конте йне ра с 
адаптерами для чистящ его раствора IS E  C lean ing  Soiu tion /E lecsys 
S ysC lean, используем ого для очистки  путей циркуляции 
изм ерительного блока L iqu id F low  C lean ing D etection Unit

■ 07485433001, PreW ash L iqu id F low  C lean ing  C up, 1 контейнер c 
адаптером для чистящ его раствора ISE C lean ing  Soiu tion /E lecsys 
S ysC lean, используем ого для очистки  путей циркуляции блока 
предварительной пром ы вки L iqu id F low  C lean ing PreW ash Unit

•  [ H g  11298500316, ISE C lean ing  S o iu tion /E lecsys  SysC lean,
5  X 100 МЛ, чистящ ий раствор

Анализ
Для получения оптим альных результатов исследования строго следуйте 
указаниям  настоящ ей инструкции применительно к  используем ом у 
анализатору. П од робную  инф орм ацию  по работе с  анализатором 
м ож но найти в соответствую щ ем  Р уководстве пользователя.
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Elecsys Troponin T hs cab as ’
■ Перемешивание м икрочастии перед использованием происходит 
I автоматически.

Загрузите охлажденную  (хранивш ую ся при 2-8  °С) кассету cobas е на 
борт М енеджера реагентов. И збегайте образования пены, Система 
автоматически отрегулирует т е м п е р а т ^ у  реагентов и 
открьгтие/закрыгие кассеты cobas е.
Калибровка
Прослеживаемость: тест E lecsys T ropon in  Т  hs 
(1 ^0 8 4 6 9 8 7 3 1 9 0 /0 9 3 1 5 3 5 7 1 9 0 ) был стандартизован относительно 
теста E lecsys Troponin Т  S TA T  (Irefi 04660307190), который, в свою  
очередь, был первоначально стандартизован относительно 
метода Enzym un-Test Tropon in  Т  (C AR DIAC  Т).
Предварительно полученная реф еренсная калибровочная кривая 
адаптируется для анализатора с  пом ощ ью  соответствую щ его набора 
калибраторов CalSet.
Частота штбровки: Калибровка  дол ж на  выполняться один раз для 
каждой серии с  использованием нового реагента (т.е. находящ егося на 
борту не более 24 часов после регистрации упаковки  cobas е на 
анализаторе).
Калибровочный интервал м ож ет быть расш ирен на основании 
приемлемой верификации калибровки  лабораторией.
Рекомендуется обновлять калибровку  следую щ им  образом:

■ кажды е 12 недель при использовании одной серии реагентов

• кажды е 28 дней при использовании одной и той ж е кассеты  cobas е 
на анализаторе

• по требованию : например, когд а  контрольные результаты выходят 
за  пределы установленны х пределов

Контроль качества
Для контроля качества используется контрольный материал 
PreciControl Troponin.
Такж е м ожно использовать другие  пригодны е контрольные материалы.
Контрольные материалы для различны х д иапазонов концентраций 
должны проводиться ка к  одиночны е определения м инимум один раз 
каждые 24 часа при проведении теста, один раз для каж дой кассеты 
cobas е и после каж дой калибровки.
Контрольные интервалы должны  бьпъ адаптированы в соответствии с 
тр е ^ва ни я м и  конкретной лаборатории. П ри этом полученные 
величины должны находиться в пределах допустим ы х отклонений. 
Каждая лаборатория д олж на выработать правила, позволяю щ ие 
принять корректирую щ ие меры в случае, если значения выходят за 
установленные пределы.
При необходимости проведите повторный анализ соответствующ их 
о ^ а зц о в .
Соблюдайте все действующ ие ф едеральные и местные нормативные 
акты, касающ иеся вопросов контроля качества.

Расчет
Анализатор автоматически рассчиты вает концентрацию  аналита в 
каждом о ^ а з ц е  (в пг/мл, нг/л, нг/мл или в мкг/л).

Ограничения — интерференция
Было проверено влияние перечисленны х ниж е эндогенны х вещ еств и 
фармацевтических препаратов на проведение анализа, Были 
проверены интер(фвренции вплоть до оговоренны х концентрации, и не 
было выявлено никакого  влияния на результаты.

Эмвогеиные вещества
Соединение Испытанная концентрация

Билирубин S 42 8  мкмоль/л или S 25 мг/дл

Гемоглобин S 0 .062  ммоль/л или s  100 мг/дл

Интралипид S 1500 МГ/Щ1

Биотин й 4 .92  мкмоль/л или s  1200 нг/мл

Ревматоидный ф актор 5  1200М Е/М Л

Альбумин S 7  г/дл

Критерий: степень извлечения ± 2 .8  пг/мл от исходного  значения 
< 14 пг/мл, ± 20 %  от исходного значения 14-100 пг/мл и ± 10 %  от 
исходного значения > 100 пг/мл.
П ри использовании образцов с  концентрацией гем огл об ина > 0.1 г/дл 
наблю дались ош ибочно за ниж енны е результаты.
Эф ф ект вы сокой дозы  (хук-эф ф ект) при концентрации тр опонина Т  до 
100000 нг/л (пг/мл) отсутствовал.
Действующие вещества фармацевтических препаратов 
In v itro  было протестировано 17 ш ироко  прим еняем ы х действую щ их 
вещ еств ф арм ацевтических препаратов. Влияния на результаты теста 
не обнаруж ено.
К ром е  то го , были испытаны отдельные лекарственны е вещества, 
применяемы е в кардиологии, которы е представлены ниж е. Влияния на 
результаты теста не обнаруж ено.

Отдельные лекарственные вещ ества, применяемые в кардиологии

Вещество Испытанная концентрация 
мг/л

Карведилол 37.5

Клопидогрель 75

Д игоксин 0.25

Адреналин 0.5

Инсулин асларт 1.6

Лидокаин 80

Л изиноприл 10

М етилпреднизолон (Урбазон) 7.5

Метопролол 150

Ниф едипин 30

Ф е нпрокум он 3

Пропаф енон 300

Ретеплаза 33.3

Симвастатин 30

С пиронолактон 75

Топбутам ид (Глибенкламид) 1500

Торасем ид 15

Верапамил 240

Валсартан 206

С акубитрил 194

Д абигатран 300

Р ивароксабан 40

Интерф еренция со стороны л екарственны х вещ еств определена на 
основе реком ендаций, приведенны х в руковод ствах ЕР 07 и ЕР37 
Института клинических  и лабораторны х стандартов (C LS I) и в других  
публикациях. В лияние концентраций, превы ш аю щ их ука занны е  в этих 
реком ендациях, не изучено.
В редких случаях возм ож на интерф еренция и з-за  чрезвы чайно 
вы сокого  титра антител к  аналит-специф ичны м  антителам, 
стрептавидину или рутению . П одходящ ий д изайн  теста позволяет 
свести к  минимуму эти эффекты.
О ц е нка  полученны х результатов исследования в диагностических  
целях д ол ж на проводиться с  учетом  истории болезни пациента, 
результатов клинического  обследования и д ругих  данных.

Пределы и диапазоны измерений 
Диапазон измерений
Э -1 00 00  нг/л  или пг/мл (определяется по зна че н и ю  предела изм ерения 
холостой пробы и м аксим альном у зн а ч е н и ю  м астер-капибровки). 
Значения ниж е предела изм ерения холостой пробы отображ аю тся к а к  
< 3  нг/л или пг/мл. Зна чения  выше д иа пазо на изм ерений отображ аю тся 
к а к  > 10000 нг/л или пг/мл (или до 100000 нг/л  или пг/мл для образцов с 
10-кратным разведением ).
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Elecsys Troponin T ns c o b a s
I Нижние пределы измерений
 ̂предел измерение холостой пробы, предел обнаружений и предел 
количественного определения 
Предел измерения холостой пробы = 2.5 нг/л  (пг/мл)

Предел обнаружения =  3  нг/л (пг/мл)
Предел количественного определения = 13 нг/л (пг/мл)
Оределение предела измерения холостой пробы, предела 
обнаружения и предела количественного определения проводилось в 
соответствии с  т р ^ о в а н и я м и  директивы  ЕР17-А2 Института 
клинических и лабораторных стандартов (CLSI).
Предел измерения холостой пробы ■ значение 95''° процентиля при 
л г 60 измерений проб, не содерж ащ их аналит, в несколыких 
независимых сериях. Предел изм ерения холостой пробы соответствует 
концентрации, ниж е которой с  вероятностью  95 % будут обнаружены  
пробы, не содержащ ие аналит,
Предел обнаружения определяется на х н о в а н и и  предела измерения 
холостой пробы и стандартного отклонения результатов измерения 
образцов с  низким  уровнем  концентрации, Предел обнаружения 
соответствует минимальной концентрации аналита, котор^^ю м ожно 
обнаружить (значение выще предела изм ерения х о л х т о и  пробы с 
вероятностью 95 %),
Предел количественного определения (ф ункциональная 
чувствительность) представляет собой наим еньш ую  концентрацию  
аналита, которую  м ожно воспроизводим о измерить с  коэффициентом 
вариации (CV) внутрилабораторной прецизионности s  10 %,
Было проведено внутреннее исследование согласно разработанному 
протоколу ЕР17-А2 Институтом клинических и лабораторных 
стандартов (CLSI), Были установлены  значения предела измерения 
холостой п р о & 1, предела обнаруж ения и предела количественного 
определения, представленные в таблице ниже. К ром е  того, для 
концентрации аналита, которую  м ож но воспроизводим о измерить с 
коэффициентом вариации (CV) внутрилабораторной прецизионности 
S 20 %, были получены следую щ ие результаты:

18-минутная
аппликация

9-минутная
аппликация

Предел измерения 
х о л хто й  пробы 
(нг/л = пг/мл)

2.21 1.91

Предел обнаружения 
(нг/л = пг/мл)

2.97 2.72

Предел
количественного
определения
CV
внутрилабораторной 
прецизионности 1 0 %  
(нг/л = пг/мл)

5.40 3.22

CV
внутрилабораторной 
п р е ц изионнхти  20 % 
(нг/л = пг/мл)

2.30 1.00

Разведение
Образцы с  концентрациями сТпТ  выше диапазона изм ерений м ожно 
развести дилюентом D iluent M ultiAssay, Реком ендованное соотнош ение 
для разведения 1:10 (разведение х ущ е ствл яе тся  либо автоматически 
анализаторами, либо вручную ). К онцентрация ра зведенного образца 
должна составлять г  1000 нг/л (пг/мл).
После ручного разведения необходимо ум нож ить полученный 
результат на к с ^ ф и ц и е н т  разведения.
После разведения анализаторами програм м ное обеспечение 
автоматически учитывает коэф ф ициент разведения в процессе 
вычисления концентрации образца.

Ожидаемые значения
В исследованиях, проведенны х с  использованием  теста 
Elecsys Т roponin Т  hs с  участием 533 здоровы х добровольцев

(возрастной диапазон: 20-71 год ), верхняя границ а диапазона 
реф еренсных значений (U RL) (99-й процентиль) для тропонина Т  
составила 14 нг/л  (пг/мл) с  95 %  доверительны м  интервалом 
12,7-24,9 нг/л  (пг/мл),^° В этом исследовании с  использованием 
непарам етрического подхода та кж е  был определен 99 -й  процентиль 
URL, равны й 9.0 нг/л (пг/м л) у  ж е нщ ин (п = 265) и 16.8 нг/л (пг/мл) у  
м уж чин  (п = 268). И з этих 533 добровольцев у  30 6  (57 .4  % ) значение 
сТп превыш ало 3  нг/л  (пг/мл).9° В нескол ьких  публикациях сообщается, 
что при использовании теста cTnT-hs прим енение отдельных 
пороговы х значений для м уж чин  и ж енщ ин не увеличивает 
клиническую  зн а ч и м м ть  теста п о  ср авнени ю  с  прим енением  единого 
общ его порогового  значения.®''®2,9з.кэ5,9е,97 

С огласно критериям В О З  по опре д ел ению  ОИМ®®, разработанны х в 
1970-е годы, пороговое значение  (клинический  д и с кр и м и н а то р  для 
тропонина Т  с х т а в л я е т  0.1 м кг/л  (нг/м л) или 100 нг/л  (пг/мл). Это 
значение было определено путем анализа R O C -кривой для результатов 
теста E lecsys T ropon in  Т  преды дущ его поколения.^®'’ °°
О пределение В О З  для О И М  было недавно обновлено с  учетом 
определения организаций E S C /A C C F/A H A /W H F. Р еком ендовано 
определять повы ш ение и/или сни ж е н и е  уровня серд ечного  тропонина 
при клинических  сим птом ах ишемии м иокард а с  использованием  
значения 9 9 -го  процентиля в качестве п оро гового .’ ^ ’
Учитывая кинетику  вы свобождения сТпТ , результат первичного  
определения < 99 -го  процентиля в течение первого  часа  с  мом ента 
появления сим птом ов не позволяет искл ю чить  ИМ  у  всех пациентов. 
П оэтому в алгоритм ах определения тр опонина О ч/1 ч предлож ено 
использовать меньшие пороговы е значения  для нем едленного 
исклю чения д иа гноза , а  та кж е  специф ичны е изменения,® 
Дополнительное тестирование через подходящ ие пром еж утки  врем ени 
реком ендуется, если первы е изм ерения не позволяю т сделать 
окончательны й вывод, а  клиническое состояние по-преж нем у 
свидетельствует об ОКС.® Значения  уровня сТп всегда должны  
использоваться в сочетании с  полной клинической  оц енкой  (вклю чая 
характеристики  боли в груд ной клетке  и показатели Э К Г), 
Диагностический алгоритм ESC с использованием высокочувстви­
тельного теста на определение сТпТ для подтверждения или ис­
ключения диагноза в течение О ч/1 ч у пациентов, поступивших в 
отделение неотложной помощи с подозрением на NSTEMI.®

Значения cTnT-ha у лациаитое с подоарениаина NSTEMI

Концентрация cTnT-hs 
(нг/л или лг/иг)

0ч<5 0ч<12
и

йООч<3

Другое 04 2S2 
или

й0-1чг5

Ориентация ОЛЯ риа- 
гностики ОИМ

Исключить Исключить Наблюдать Подтвердить

о ч и 1 ч относятся ко времени, которое прошло с моменте первого амализа крови.
• Применеется только, если боль в груаи появилась > 3 ч назад.

Помимо сТп, ДЛЯ д иа гностики  О И М  необходимы  клинические данны е, 
указы ваю щ ие на развитие ишемии м иокарда, поэтому следует 
проявлять осторож ность при работе с  таким и  подгруппам и пациентов, 
к а к  пожилые лю ди, тяжелобольны е пациенты с  сепсисом  или 
терм инальной стадией почечной недостаточности, лица с  атипичным и 
симптомами и пациенты, поступивш ие в отделение на ранней стадии 
развития симптомов.
С огласно реком ендациям  ESC, нуж но  собрать подробны й анам нез с  
точным описанием  симптомов. Требуется ф изикальное обследование, 
во время которого  х о б о е  вним ание уделяется возм ож ном у наличию  
уш иба сердца, острой и хронической  сердечной недостаточности, 
р а хл а и в а ю щ е й  аневризм ы  аорты, аортального поро ка  х р д ц а ,  
гипертроф ической кардиом иопатии, тахи - или брадиаритмий, с р х с -  
и н д у ц и ^ в а н н о й  кардиом иопатии, рабдом иолиза с  повреж дением  
сердца, тром боэм болии легочной артерии, тяж елой легочной 
гипертензии, остр ого  неврол о гиче ского  заболевания, инф ильтративных 
заболеваний сердца, л екарственной токсичности , дыхательной 
н е д о с та то ч н х ти , сепсиса , о ж о го в  и д ругих  патологий.®'®^
Чтобы разделить пациентов на группы  с  изм енением  или без 
изменения сегмента S T , проводится Э КГ.
Л а б о р а т о р н х  обследование пациентов с  подозрением  на О КС  д о л ^ о  
вклю чать м аркеры  повреж дения м иокарда, предпочтительно сТл. Если 
концентрация сТл или кардиоф ерм ентов в х р а с т а е т , происходит
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необратимое повреждение кардиомиоцитов, Т а кие  пациенты должны 
рассматриваться ка к  пациенты с  повреждением  миокарда.
Фа>аоры, связанные с повышенными значениями^^.зэ,102,103,104,юз

В опубликованных клинических исследованиях продемонстрировано 
повышение уровня сТп у  пациентов с_повреждением миокарда, 
которое характерно для нестабильной стенокардии, за кр ьл ы х травм 
сердца и трансплантации сердца. Т а кж е  н а б л ю д а л х ь  повышение 
значений у  пациентов с  рабдомиолизом и полимиозитом.
В руководствах ESC и АН А/АС С , а та кж е  в руководстве 
«Универсальное определение ИМ » реком ендуется серийное получение 
о ^ а з ц о в  для выявления повыш ения и/или сниж ения уровня сТл с 
целью различения острого и хрониче ского  повыш ения сТп. Результаты 
следует интерпретировать в контексте клинической картины, включая 
анамнез заболевания, признаки  и симптомы, данны е Э К Г  и 
концентрацию био м а ркф ов ,® '^ ’̂
Периоперационное повреждение/инфаркт миокарда после некар­
диального хирургического вмешательства (MINS/PMI)
Согласно данным Д еверо П, Д ж . {D evereaux JP ) и соавт.’ о®'^̂  ̂к 
диагностическим критериям M INS относятся; пиковы е значения сТлТ- 
hs i  20 нг/л, полученные во время операции, с  абсолютным 
изменением дельты м еж ду двумя изм ерениями, равным i  5  нг/л  (лг/мл), 
или абсолютные значения а  65 нг/л (пг/мл), которы е согласно оценкам 
являются следствием ишемии м иокарда (т. е. доказательства 
неишемической этиологии не обнаружены ) в течение 30  д ней после 
некардиального хирургического  вмешательства, без необходимости 
обнаружения признака ишемии {наприм ер, симптомов ишемии; 
признаков ишемии на электрокардиограм м е).’ ®®
Патофизиолотия M INS у  пациентов, перенесш их операцию , отличается 
от патофизиологии ИМ  у  пациентов с  иными патологическим и 
состояниями,’ ®® С огласно данным П уэлахера К . (Pue lacher С ) и соавт.
®’ диагностические критерии Щ1я PMI вкл ю ча ю т абсолю тное 
увеличение показателя TnT -hs  на i  14 нг/л  (пг/мл) между 
дооперационным и пиковым послеоперационны м  значениям и (или 
между 2-мя послеоперационны ми значениям и, если перед о п е м ц и е й  
измерение не проводилось) в течение 7  д ней после операции, ’ 
Клинические руководства ре ком енд ую т проведение 
периоперационного тестирования на определение сТп до и через 
48-72 часа после серьезного некардиального хирургического  
вмешательства у  пациентов с  вы соким риском  сердечно-сосудисты х 
заболеваний, например, у  пациентов старше 45  лет с  установленным 
сердечно-сосудистым заболеванием в анам незе и/или пациентов 
i  65 лет,®2’®® См, подробную  инф ормацию  в разделе «Результат».
Прогнозируемые значения для бессимптомных лиц
В соответствии с  анализом основны х публикаций, для стратиф икации 
долгосрочного риска  развития сердечно-сосудисты х заболеваний у 
бессимптомных лиц м ожно использовать ниж еуказанны й диапазон 
конц ентраций .^” ’ ’ ®®” ®'” ’
Рекомендованные диалазоны/пороговые значения для оценки 
сердечно-сосудистого риска у бессимптомных лиц

Диапазон 
значений cTnT-hs 
(нг/л или пг/мл)

< 5 5 - < 1 0 2 1 0

Категория риска Низкий С редний Вы сокий

ГЧаЛУДО'П Лвиирв!vprin Mvnmna ivhvim• w 1 ......
значений к  популяции своего  ре гио на и при необходимости определить 
собственный диапазон реф еренсных значений.

Технические характеристики
Технические характеристики теста на анализаторах представлены 
ниже. Результаты, полученные в отдельных лабораториях, могут 
отличаться.

Воспроизводимость (прецизионность)
Прецизионность определяли с  применением  реагентов Elecsys, 
о ^ а зц о в  и контрольных материалов согласно протоколу (ЕР05-АЗ) 
Института клинических и лабораторных стандартов (CLSI):
2 постановки в день в дублях в течение 21 дня (п = 84). Были получены 
следующие результаты:

Анализаторы c o b a s  е  402 и c o b a s  е  801 (18-минутная аппликация)

Повторяемость Внутрилабора-
торная

прецизионность

О бразец С реднее
зна че­

ние
нг/л

(пг/мл)

Станд.
откл.
(SD )
нг/л

(пг/мл)

Коэф,
вариа­

ции
(CV)

%

Станд.
откл.
(SD)
нг/л

(пг/мл)

Коэф .
вариа­

ции
(C V)

%

С ы воротка крови 
человека 1

9.73 0.449 4.6 0.649 6.7

С ы воротка крови 
чел овека  2

12.5 0.522 4,2 0.631 5.0

С ы воротка крови 
человека 3

21.4 0.506 2.4 0.781 3.6

С ы воротка крови 
человека 4

166 3.62 2.2 5.65 3.4

С ы воротка крови 
человека 5

5557 139 2.5 224 4.0

С ы воротка крови 
человека 6

9984 209 2.1 459 4.6

PreciC ontro l TN1 28.3 0.575 2.0 0.977 3.5

PreciC ontro l TN2 2136 24,9 1.2 61 .2  ^ 2.9

Анализаторы  c o b a s  е  40 2  и c o b a s  е  801 (9-минутная аппликация)

Повторяемость Внутрилабора-
торная

прецизионность

О бразец С реднее
значе­

ние
нг/л

(пг/мл)

Станд.
откл,
(SD)
нг/л

(пг/мл)

Коэф.
вариа­

ции
(CV)
%

Станд.
откл,
(SD)
нг/л

(пг/мл)

Коэф .
вариа­

ции
(CV)

%

С ы воротка крови 
человека 1

9.87 0 ,266 2.7 0.537 5.4

С ы воротка крови 
чел овека  2

12.2 0.311 2.5 0,528 4.3

С ы воротка крови 
чел овека  3

21.6 0.351 1.6 0.777 3.6

С ы воротка крови 
человека 4

156 3,24 2.1 6.01 3.9

С ы воротка крови 
человека 5

4740 38.8 0.8 144 3.0

С ы воротка крови 
человека 6

9172 79.0 0.9 314 3.4

P rec iC ontro l TN1 26.5 0.399 1.5 0.864 3.3

PreciC ontro l TN2 1964 24.1 1.2 55.6 2,8

Сравнение методов
а) П ри сравнении теста E lecsys T ropon in  Т  hs,
[ Щ  08469873190/09315357190 (анализатор cobas е 801; 18 -м инугная 
аппликация; у), с  тестом E lecsys T ropon in  Т  h s . fR i^  07 028075190 
(анализатор cobas е 801; 18-м инутная аппликация; х), с 
использованием  клинических  образцов были получены следую щ ие 
корреляции (нг/л  или пг/мл):
Количество исследованны х образцов: 155

Р егрессия П ассинга  —  Б аб ло ка” ® Л инейная  регрессия 

у  = 0.999X + 1 .0 4  у  = 0.990X +  6.27
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T =  0.951 r = 1 .0 0

Концентрации в образцах составляли от 3  до 92 00  нг/л  (лг/мл).
b ) При сравнении теста E lecsys Tropon in  Т  hs,
т \  08469873190/09315357190 (анализатор cobas е 801; 9*минутная 
аппликация; у), ответом  E lecsys Tropon in  Т  hs,
[hefI 08469873190/09315357190 (анализатор cobase 801; 18-минутная 
аппликация; х), с использованием клинических  образцов были 
получены следую щ ие корреляции (нг/л  или пг/мл):
Количество исследованных образцов: 158

Регрессия П ассинга —  Б а б л о ка "^  Л инейная регрессия 

у = 1 .0 0 х  + 0 .132 у = 1 .0 2 х - 0 .2 3 5

т = 0 .966 г = 1 .0 0

Концентрации в образцах составляли от 3  до 9700 нг/л (пг/мл).
c) При сравнении теста E lecsys Tropon in  Т  hs,
[ Щ 08469673190/09315357190 (анализатор cobas е 402; у), с 
тестом E lecsys Tropon in  Т  h s , ] ^  08469873190/09315357190 
(анализатор cobas е 801; х), б ^  получены следую щ ие корреляции 
(нг/л или пг/мл):
Количество исследованных образцов: 158

Регрессия П ассинга —  Б аблока” ^ Л инейная регрессия

у  = 1 .0 4 х -0 .9 4 5  у = 1 .0 1 х  + 8.37

т = 0.966 г = 0.999

Концентрации в образцах составляли от 4 .67  до 9682 нг/л  (пг/мл).

Аналитическая специфичность
Для теста E lecsys Tropon in  Т  hs не наблю далось значимой 
перекрестной реактивности с  перечисленны ми ниж е веществами 
(тестирование проводилось при концентрациях Т пТ  около 18 нг/л 
(пг/мл); концентрация перекрестно реагирую щ их вещ еств составляла 
5(Ю нг/мл):
Тропонин Т  скелетных мышц человека 0 .066  % , сердечны й тропонин I 
человека 0 .017 %, тропонин I скелетны х мышц человека 0 .006 %, 
тропонин С человека 0 .0003 %.

Клиническая ч^твительность и специфичность
Клинический центр в Германии, центр в Индии, центр в Ш вейцарии и 
два центра в С Ш А участвовали в проспективны х исследованиях, в 
которые включали пациентов, обративш ихся в отделение неотложной 
помощи с  жалобами на боль в грудной кл е ж е . Для определения 
чувствительности и специф ичности в исследования были вклю чены  
507 пациентов, соответствовавш их следую щ им  критериям; боль в 
грудной кл е ж е  > 20 минут, возм ож ность оценки  Э К Г  в 12 отведениях, 
возраст > 20 лет, отсутствие беременности, отсутствие перенесенного 
ИМ в течение 3  недель до поступления и к а к  м инимум два забора 
крови. Д иагноз острого ИМ  у  данны х пациентов был установлен путем 
применения;
1. Критериев ВОЗ,®® вклю чаю щ их изменения на Э КГ, симптомы, 
характерные для О КС , и повы ш ение уровня сТп;
2. Критериев, установленны х объединенной рабочей группой 
ESC /ACCF/AHA/W HF."®
Чувствительность и специфичность, рассчитанные для ОИМ в со­
ответствии с руководствами ESC/ACCF/AHA/WHF
Д иагноз О ИМ  устанавливали на основании значений сТп выше 99 -го  
процентиля / 1 0 %  CV и наличия боли в грудной кл е ж е  или изменений 
на Э КГ. Чувствительность и специф ичность теста на cTnT-hs при 
пиковых уровнях были рассчитаны для 9 9 -го  процентиля, равного 
14 нг/л (пг/мл).

Чувстви­
тельность

%

N 95 %  дове­
рительный 
интервал

т

С пеци­
фичность

%

N 95  %  д ове­
рительный 
интервал

(%)

100 112/112 97-100 75 297/395 71-79

cTnT-hs
пг/мл

Чувстви­
тельность

%

LC I'’)
%

и с р )
%

С пеци­
фичность

%

LCI
%

UCI
%

30^ 98 93.7 99.5 93 90.0 95.1

50 95 88.8 97.5 98 96.1 99.0

70 84 76.0 89.6 99 98.2 99.9

100 75 66.2 82.1 99 98.2 99.9

b) LCIZ нижняя граница аоваритепьного интервала
c) UCI = верхняя граница повернтепьного интервала
Чувствительность и специф ичность для 9 9 -го  процентиля 
(тест E lecsys T ropon in  Т  hs) / 1 0  %  C V  (тест E lecsys T ropon in  Т,
4-е  поколение: 0 .03  нг/мл), были дополнительно рассчитаны  для 
различны х периодов врем ени с  мом ента поступления в м едицинское 
учреж дение:

Время по 
спв посту­
пления 
(чесы]

Поколение те­
ста на 
сТпТ

Чуестви-
тельностъ

%

N 95%Ди'̂
(%)

Спеиифин-
ноетъ
•Л

N 95 %  ооее- 
рительный 
интервал

(̂4]
0 4-е поколение 71 40/56 58-83 99 142/143 96-100

Troponin Т ha 93 52/56 83-98 76 103/143 68-83

0-3 4-е гюколение 81 75/93 71-88 99 35&359 98-100

Troponin Т ha 98 91/93 93-100 79 282/359 74-83
4-е поколение 83 53164 71-91 100 300/301 98-100
Troponin Т ha 100 64/64 94-100 77 232/301 72-82

6-9 4-е поколение 86 42/49 73-94 99 201/203 97-100
Troponin Т ha 98 48/49 89-100 76 155'20Э 70-82

9-12 4-е поколение 83 IS-IS 59-96 100 43/43 92-100
Troponin The 94 17/18 73-100 72 31/43 56-85

>12 4-е поколение 83 25W 65-94 98 56/57 91-100

Troponin Т ha 100 30/30 88-100 60 34/57 46-72

d) Доверительный интервал
Результаты, полученные с помощью алгоритма определения 
cTnT-hs в течение 0 ч/1 ч, на основе рекомендаций ESC для паци­
ентов с ОКС, поступивших в отделение без стойкого подъема сег­
мента ST
В таблице ниж е приведена отрицательная прогностическая значим ость 
(NPV) на основе данны х проспективны х исследований, в которы х 
применялся реком ендованны й в руководстве 20 20  года 
диагностический  алгоритм с  использованием  вы сокочувствительного 
теста на определение сТ пТ  в течение 0  ч/1 ч у  пациентов, поступивш их 
в отделение неотложной пом ощ и с  подозрением  на N STEM I, 
П риведенные данны е сл уж ат для определения пациентов, у  которы х 
следует исклю чить д иа гноз с  последую щ ей вы пиской  из 
отделения.®''®’’ '̂15'1®'1 ’̂18'’ ®

Чувствительность и специф ичность теста E lecsys Т roponin Т  hs были 
рассчитаны для различных уровней cTnT-hs.

Публикадми И иссод' 
домния

Испольаоаанм аначений cTnT-ha для опресегмния пациентоа, у которых 
следует исключить диагиоа: 0 ч < 12 нг/л и д 1 ч < 3 нг/л

Отрицательная прогностическая 
эначиносгь (NPV)

Общая смертность (независимо от причи­
ны) или значительное нежелательное сер- 
печно-сосудистое явление (диф. диагноз)

арасе'^ 100% Общая смертность в течение 30 дней: 
0.2%

Общая смертность в течение 2 лег 1.9 %

14APACE 99.9 %
(95%ДИ: 99.3-100%)

Общая смертность в течение 30 дней: 0 % 
Общая снертноетъ в течение 2 лег 1.1 %

ТВАР10-АМ|’® 99.1 %
(95 %ДИ: 98.2-99.7%)

Общая смертность в течение 30 дней: 0.1 
%

Общая смертность в течение 2 лет: 0.7 %
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Elecsys Troponin T hs cobas‘
Публикации и иссле­
дования

Иеполкммнм аначаннй сТпТ-Ьа для опрацаления паимигоа, у которых 
слщуат исключитк днагноа: 0 ч < 12 нг/л и А1 ч < 3 нг/л

UoxrgpH (Mokhtarl) и 
16соавт.

NPV для значительных межалвгель- 
ных сероачночхюуписгых явлений а 

течение 30 дней:
97.8 % (95 % ДИ: 98.6-99.9 %) с ие- 

пользованием
расширенного алгоритма (t ЭКГ 

без признаков ишемии * отсутствие 
факторов высокого риска в анамне- 

зе)

Значительные нежелательные сердечно- 
сссудистые явления втечение 30 дней: 

2.2%
Значительные нежепательные сердечно­
сосудистые явления в течение 30 дней го 

расширенному алгоритму: 0.5 %
(0 % после исключения нестабильной сте­

нокардии)

Использование значений сТпТ-Пв для олреявпвкия лвииантоа, у которых 
следует исключить диегноз: 0 ч < 5 нг/п или 0 ч < 12 нг/л и Д1 ч < 3 нг/л

apace'® 100% Общая смертность в течение 30 дней 
и 1 года: 0.2 %

ПАРЮ-Тпт'® 99.6%
(95 % ДИ: 99.0-99.9 %] -  смерть 

или ИМ в течение 30 дней

Обшая смертность и ИМ в течение 
30 дней: 0.4%

Шиоэаки [SNozaki] и 
17соаат

100%
(95%ДИ: 96.8-100%)

Общая смарттюсть в течение 30 дней: 0 %

r99jllDIOIDI wnWDnoiA nvvilVMVoanrm v ..................
для диагностики и прогнози|>ования возникновения MINS и PMI по­
сле некардиальных операций
Данны е глобального м ногоцентрового исследования V IS IO N  (когортное 
исследование с о суд иа ы х  событий у  пациентов, перенесших 
некардиальную  операцию)'®®
Исследование VIS IO N представляет собой глобальное проспективное 
многоцентровое когортное исследование, в котором  приняли участие 
21848 пациентов в возрасте г  45 лет, перенесш их некардиальную  
операцию  в стационарны х условиях. Была выявлена связь между 
периоперационными значениям и cTnT -hs  (значения до и после 
операции и а ^ о л ю т н ы е  периоперационны е изм енения) и 30-дневной 
смертностью. К ром е того, были определены возможные 
диагностические критерии для M INS. О писательная статистика по 
конкретным периолерационным значениям  приведена в следую щ их 
таблицах.
Периоперационные уровни cTnT-hs (1 день до операции у боль­
шинства пациентов) с соответствующими значениями отношения 
рисков (ОР) для различных неблагоприятных сердечно-сосуди­
стых исходов в течение 30 дней после операции.

Нескорректироаанное ОР (95 % ДИ)

cTnT-he (нг/л 
или пг/мл)

MlNS/сыертьог 
сосудистого забо­

левания

Смерть ИМ ИМ/смерть N

<14 1 (контрольная 
популяция)

78.4

отг14до<28 5, 97
(5.34,6.67)

2.46
(1,53, 3.95)

2.70
(2.13.3.43)

2.74
(2.20, 3.40)

14.5

226 7.93
(6.96.9.04)

7.49
(4.94,11.36)

5.09
(3.98,6.53)

5.49
(4.40, 6.84)

7.2

fVfJUMC IUI и, у[Л/ВПИ WI 1М *110 v n jo in  wr i*. -» 1 V .
такж е на 1 -й, 2-й и 3-й  дни после операции для определения пиковы х 
послеоперационных уровней cTnT-hs. Эти данны е использовались для 
анализа смертности в течение 30  дней после операции. Было 
обнаружено, что повышенный уровень cTnT-hs в послеоперационны й 
период является самым достоверны м предиктором  30-дневной 
смертности.'®®

cTnT-hs (нг/л или Скорректиро- 95% Д И (% ) N
пг/мл) ванное ОР (% )

г  1000 227.01 8 7 .35 -58 9 .9 2 0.2

от 2 65 до < 1 0 0 0 70.34 30.60-161.71 5.1

от 2  20 до < 65 23.63 10 ,32 -54 .09 18.6

cTnT-hs (нг/л или 
пг/мл)

Скорректиро­
ванное ОР

9 5 % Д И  (“/о) N
(% )

от 2  14 до < 2 0 9.11 3 ,7 6 -2 2 .0 9 11.6

ОТ2 5л о < 1 4 3.73 1 .58 -8 .82 40.1

< 5 1 (когпроль) 24.4

К ром е того, были проанализированы  абсолю тны е изм енения в 
значениях cTnT-hs м еж д у различным и ком бинациям и измерений, 
вы полненных д о  и после операции  (спустя 6 -1 2  часов, 1 день, 2 дня 
или 3  дня) с  учетом смертности в течение 30  дней.'®®

Скорракгированнов ОР (95 % ДИ)

cTnT-he 
[нг/л или 
пг/мл)

Уровень cTnT-nsDO 
операции и уровень 
cTnT-hs после опе- 
рвиии 
(п = 7857)

N
(%)

Между любыми дву­
мя измерениями 
cTnT-hs после опера­
ции
(л = 18023)

Н
(%)

Между любыми двумя 
измерениями cTnT-hs 
(г = 19373)

N
(%)

<5 1 (контроль) 65.1 1 (контроль) 64.0 1 (контроль) 61.7

25 4,53
(2.77-7.39)

34.9 5.24
(3.92-7.01)

36.0 4.69
(352- 6.25)

38.3

В исследовании B A S E L-P M I (одноцентровое, с  участием  
20 28  последовательно поступивш их пациентов), П уэлахер К . (P ue lacher 
С .) и соавт. определили РМ1 к а к  аб со л ю тное увеличение уровня 
cTnT-hs на 2 14 нг/л  м еж д у д ооперационны м  и пиковым 
послеоперационны м  значениям и (или м еж ду
2-мя послеоперационны м и значениям и, если перед операцией 
изм ерение не проводилось) в течение 7  д ней после операции. В 
соответствии с  этими критериями у  пациентов с  PMI скорректированное 
О Р  для смертности в течение 30  д ней составило 2.7  по  ср авнени ю  с 
пациентами без PMI.®'
Результаты, полученные с использованием cTnT-hs для стратифи­
кации долгосрочного риска у бессимптомных лиц
Результаты исследования, проведенного  сообщ еством  A therosc le ros is  
R isk  com m un ity  (A R IC ) с  целью  прогнозирования  иш ем ической болезни 
сердца, иш ем ической болезни сердца с  летальным исходом  и инф аркта 
м иокарда, общей см ертности и госпитализации по поводу сердечной 
недостаточности на ф оне увеличения уровня cTnT-hs,^^

Скорректированное ОР (95 % ДИ)

группа <3
(htr/n или 
пг/мл)

3-5
(нг/л или пг/мл)

6-8
(нг/п или пг/мл)

9-13
(нг/л или пг/мл)

2 14
(нг/л или 
пг/мл)

Общее количе­
ство
пациентов с ИБО

3258 2500 1971 1254 715

Все случаи ИБО 214 205 221 171 172

в}Модель 1 1
(контроль)

1.06
(0.88-1.29)

1.33
(1.09-1.62)

1.50
(1,21-1.88)

2.97
(2,38-3.71)

Модель 2*̂ 1
(контроль)

1.08
. (0.89-1.31)

1.31
(1.07-1.59)

1.37
(1.10-1.71)

2.46
(1.96-3.08)

о)Модель 3® 1
(контроль)

1.07
(0.88-1.30)

1.29
(1.06-1.68)

1.34
(1.07-1.67)

2.29
(1.61-2.89)

Тяжелая форма 
ИБО
(ИБО с леталь­
ным исходом н-
ИМ)

3258 2500 1971 1254 715

Тяжелая форма 
эктойной сер­
дечной недоста­
точности, кол-во 
случаев

118 104 107 81 117
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Elecsys Troponin T h s cobas'
Скоррвктированим ОР (95 % ПИ)

Модель
(контроль)

1.02
(0.78-1.33)

1.22
(0.9Я.60)

1.34
(0.99-1.82)

3.74
[2.81-4.99)

Модель 2
(контроль]

1,06
(0.8М.39)

1.26
(0.96-1.67)

1.31
(0.96-1.73)

3.28
(2.44-4.42)

Модель 3
(контроль)

1.05
(0.80-1.38)

1.23
(0.93-1.62)

1.23
(0.901.68)

2.84
(2.09-3,86)

Обшая смерт­
ность

3258 2500 1971 1254 715

Ког>-во смертей 
от всех причин

217 246 248 234 265

Модель
(контроль)

1.27
(1.05-1.52)

1.45
(1.20-1.76)

1.94
(1.59-2.371

4.34
(355-5.29)

Модель 2
(контроль)

1.39
(1.15-1.87)

1.64
(1.35-1.98)

2.13
(1.74-2.60)

4.43
(361-5.44)

Модель 3 1
(контроль)

1.37
(1.14-1.65)

1.60
(1.32-1.94)

2.05
(1.68-2.51)

396
(321-4,88)

Госпит&пиоаиий 
по поводу сер­
дечной недоел- 
точности

3158 2413 1877 1188 640

Кол« случаев 
госпитализации 
по поводу сер­
дечной недосга- 
TDUHOCTH

105 124 147 130 159

Модель 1 1
(контроль)

1.45
(1.12-1.88)

2.21
(1.71-2.86)

3,07
(2.34-4.04)

8.61
(6.57-11.28)

Модель 2 1
(контроль)

1.51
(1.16-1.98)

2.24
(1.73-2.90)

2.84
(2.16-3,74)

7.00
(329-9.25)

Модель 3 1
(контроль)

1.46
(1.14-1.92)

2.17
(1.67-2.81)

2.68
(2.03-3.53)

5.95
(4.47-7.92)

Модель 1 1
(контроль)

1.14
(0.97-1.50)

1.16
(0,87-1,54)

1.80
(1.34-2.40)

2.87
(2.11-3.91)

<0.0001

Модельг 1
(контроль)

1.25
(0.94-1.65)

1.13
(0.84-1.53)

1.60
(1.17-2.18)

2,04
(1.45-2.87)

<0.0001

Модель 3 1
(контроль)

1.23
(0,93-1.63)

1.09
(0.81-1.48)

1.51
(1.11-2.06)

1.85
(1.31-2.61)

0.001

e) Монель 1: скорректирована с учетом возрааа, попа, расы.
f) Модель 2: скорректирована с учетом модели 1 и исходных значений индекса массы тега, 
статуса курильщика и количества потребляемого табака, сахарного диабета, 
систопического артериального давления, применения гипотензивных препаратов, уровня 
холестерина липопротеинов высокой плотности, уровня общего холестерина, применения 
препаратов для коррекции липидного обмена, уровня липогроте»*1'ассоииироеанной 
фосфолипазы (Lp-PU^), наличия расгространенной фибрилляции предсердий, 
ишемической болезни сердца и сердечн(^ недостаточности.
д| Модель 3: скорректирована так же, как и модель 2, за исклкзчением факторов 
фибрилляции пршсврдий, ишемической болезни сердца и сердечной недостаточности, 
которые были обра^таны как коеариаты, зависяшие от времени.
Связь ОР ДЛЯ инсульта с  повышенным значением  cTnT-hs (из 
исследования ARIC).^*

ГруппасТпТ-he 
(нг/л или пг/нл)

Модель инсуль­
та

<3 3-5 6-8 9-13 414 Р-тренд

Кол-эо случаев 
по модели 1

3492 2715 2214 1493 968

Кол-во случаев 
по надели 1 и 3

3317 2605 2105 1411 912

Общее кол-во 
случаев ин­
сульта
Частот- 
hoctWIOOO че­
ловеко-лет

2.79 3.18 320 4.93 7.71

КОЛ'ВО случаев 
инсульта

109 106 95 103 94

Сн. лредыдушую таблицу onci определения риодепи.
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Elecsys Troponin T hs cobas'
Скорр«ктиро1анно« ОР (95 % ОИ)

Модель
(контроль)

1.02
(0.78-1.33)

1.22
(0.93-1.60)

1.34
(0.99-1.82)

3.74
(2.81-4.99)

Модель 2
(контроль)

1.06
(0.81-1.39)

1.26
(0.96-1.67)

1.31
(0.96-1,78)

3.28
(2.44-4.42)

Модель 3
(контроль)

1.05
(0.80-1.38)

1.23
(0.93-1.62)

1.23
(0.90-1.68)

2.64
(г09-3.8б )

Общая смерт­
ность

3258 2500 1971 1254 715

Кол-во смертей 
от всех принкн

217 246 248 234 265

Модель
(контроль)

1.27
(1.05-1.52)

1.45
(1.20-1.76)

1.94
(1.59-2.37)

4,34
(3.55-5.29)

Модель 2
(контроль]

1.39
(1.15-1,67)

1.64
(1.35-1.98)

2.13
(1.74-2.60)

4.43
(3.61-544)

Модель 3 1
(контроль)

1.37
(1.14-1.65)

1.60
(1.32-1,94)

2.05
(1.68-2.51)

3.96
(321-4.88)

Госпитализация 
по поводу сер­
дечной неооста- 
точности

3158 2413 1877 1188 640

Кол-во случаев 
госпитализации 
по повопу сер­
дечной недоств- 
точности

105 124 147 130 159

Модель 1 1
(контроль)

1.45
(1.12-1,88)

2.21
(1.71-2.86)

3.07
(2.34-4.04)

8.61
(6.57-11.28)

Модель 2 1

(контроль)
1.51

(1.16-1.96)
2.24

(1,73-2.90)
2.84

(2.16-3.74)
7.00

(5.29-9.25)

Модель 3 1
(контроль)

1.46
(1,14-1.92)

2.17
(1.67-2.81)

2.68
(2.03-3,53)

5.95
(4.47-7.92)

e) Мосегь 1: скорректирована c учетом возраста, пола. расы.
f) Модель 2: скорректирована с учетом модели 1 и исходных значений индекса массы тела,
статуса курильщика и количества потребляемого табака, сахарного диабета, 
систолического артериального давления, применения гипотензивных препаратое, уровня 
холестержа липопротеинов высокой плотности, уровня общего холестерина, применежя 
препаратов для ко |^ кц и и  липидного обмена, уровня липопротеин-ассоииированной 
фосфолипазы Кг наличия распространенной фибрипляиии предсердий,
ишемической болезни сердца и сердечной недостаточности.
д) Модель 3: скорректирсеана так же, как и модель 2, за исключением факторов 
(]^риппяиии предсердий, ишемической болезни сердца и сердечной недостаточности, 
которые были обработаны как ковариаты, зависящие от времени.
Свдзь ОР для инсульта с  ловышенным значением  сТлТ-hs {из 
исследования ARIC).'^^

ГруппасТпТ-he 
[нг/л или лг/мл)

Модель инсуль* 
та

<3 3-5 6-8 9-13 214 Р-тренд

Кол-м случаев 
по иодетж 1

3492 2715 2214 1493 988

Кол-во случаев 
по модели 1 и 3

3317 2605 2105 1411 912

Общее коЛ'до 
случаев им* 
супьте
Чвстот- 
ноопЛ000 че­
ловеко-лет

2.79 3.18 3.20 4.93 7,71

Кол-во случаев 
инсульта

109 106 95 103 94

Модель 1 1
(контроль)

1.14
(0.97-1.50)

1.16
(0.87-1.54)

1.80
(1.34-2.40)

2.87
(2.11-3.91)

<0.0001

Модель 2 1
(контроль)

1.25
(0.94-1.65)

1.13
(0.84-1,53)

1.60
(1.17-2.18)

2.04
(1.45-2.87)

<0.0001

Модель 3
(контроль)

1.23
(0.93-1.63)

1.09
(0.81-1.48)

1.51
(1.11-2.06)

1.85
(1,31-2.61)

0.001

См. прелыдущую таблицу для определения модели.
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Длй более подробной информации обращайтесь к Руководству 
оператора соответавующих анализаторов и инструкциям по 
применению ко всем необходимым компонеггтам, используемым в 
ра^те.
Точка в данной инструкции всегда используется для разделения 
десятичных разрядов, чтобы отметить границу между целыми и 
дробными частями десятичного числа. Разделители для групп разрядов 
не используются.
О любом серьезном происшествии, связанном с изделием, необходимо 
сообщить производителю и в компетентный орган государства — члена 
ЕС, в котором находится пользователь и/или пациент.
Сводный отчет о безопасности и технических характеристиках
представлен по ссылке:
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Символы
В дополнение к перечисленным в стандарте IS015223-1, Rodie 
Diagnostics применяет следукнцие символы и знаки (для США: см. 
dialog.roche.com для определения используемых символов):
I content]
I system]

I REAGENT I 
I CALIBRATOR I

------ >
IGTINI

Состав'набора
Анализаторы/приборы, на которых можно 
использовать реагенты
Реагент
Калибратор
Объем для растворения
Номер в системе международной торговли
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Для более подробной информации обращайтесь к Руководству 
оператора соответавующих анализаторов и инструкциям по 
применению ко всем необходимым компонектам, используемым в 
работе.
Точка в данной инструкции всегда используется для разделения 
десятичных разрядов, чтобы отметить границу между целыми и 
дробными частями десятичного числа. Разделители для групп разрядов 
не используются.
О любом серьезном происшествии, связанном с изделием, необходимо 
сообщить производителю и в киипетентный орган государства — члена 
ЕС, в котором находится пользователь и/или пациент.
Сводный отчет о безопасности и технических характеристиках 
представлен по ссылке: 
httpsy/ec.europa.eurtools/eudamed
Символы
В дополнение к перечисленным в стандарте IS015223-1, Roche 
Diagnostics применяет следующие символы и знаки (для США: см. 
dialog.roche.com для определения используемых символов):
I CONTENT!
IsystemI 
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I CALIBRATOR I

------->
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Состав'юбора
Анализаторы/приборы, на которых можно 
использовать реагенты
Реагент
Калибратор
ОбТрем для растворения
Номер в системе международной торговли
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Elecsys Troponin T h s cobas'
П р и л о ж е н и е  1 (Р а з д е л  с п е ц и а л ь н о  п р е д н а з н а ч е н  д л я  и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю  н а  р у с с к о м  я зы к е .)

Показания
Иммунотест для in vitro диагностики. Предназначен для 
количественного определения уровня сердечного тропонина Г в 
сыворотке и плазме крови человека. Этот тест можно 
использовать в качестве вспомогательного метода при 
дифференциальной диагностике острого коронарного синдрома 
с целью выявления некроза, например острого инфаркта 
миокарда (ОИМ), а также в качестве вегюмогательного метода 
при досрочной выписке и амбулаторном лечении пациентов с 
подозрением на острый коронарный синдром (ОКС). Кроме 
того, тест гфедназначен для стратификации риска у пациентов с 
острым коронарным синдромом и для оценки риска сердечно­
сосудистых осложнений у пациентов с хронической почечной 
недостаточностью. Данный тест также можно применять при 
выборе более интенсивной терапии и вмешательства у 
пациентов с повышенным уровнем сердечного тропонина Т 
(сТпТ).
Кроме того, этот тесг можно проводить пациентам, которым 
назначено некардиальное хирургическое вмешательсгво, чтобы 
спрогнозировать перед операцией псриопсрациоиный риск 
развития значительных нежелательных сердечно-сосудистых 
явлений или диа1'ностировать перионерационный инфаркт 
.миокарда (РМ1) и повреждение миокарда после нскарлиальной 
операции (MINS).
Кроме того, значения cTnT-hs в сочетании с данными 
клинических и диагностических исследований могут служить 
вспомогательным мегодом для стратификации долгосрочного 
риска смерти от сердечно-сосудисгых заболеваний, инфаркта 
миокарда. реваскуляризации миокарда. сердечной 
недостаточности или ишемического инсульта, а также риска 
смерти от любой причины у бессимптомных лиц. 
Элек'грохемилюминесцентный им.мунотест "ЕСЫЛ" 
предназначен для использования на иммунохимических 
анализаторах cobas е.

Противопоказания
Не применимо, .медицинское изделие предназначено д:1Я 
лабораторной диагностики.

Побочные действия
Не применимо, медицинское изделие предназначено для 
лабораторной диагностики.

Аналитическая чувствительность
Аналитическая чувствительность не более 3 нг/л или пг/мл.

Линейность
Допустимое отклонение от линейности в диапазоне 
концентраций от 14 до 10000 пг/мл (нг/л) в пределах 85-115%.

Воспроизводимость
Максимально допустимый коэффициент вариации (CV) в 
диапазоне концентраций: 14 пг/мл - 100 пг/мл не более 10 %. в 
диапазоне концентраций: >100 пг/мл - 10000 пг/мл не более 6 
%.

Тест на открытие
Извлечение смешанного образца равных объемов калибраторов 
I и 2 находится в пределах критерия 90-110%

И нтерсепт

Интереепт Диапазон концентраций, 
нг/л (пг/мл)

80% 1400-3700
‘ 50% 4600 -  6600

2 0 % 7300 -  9200

pH
R1
R2
М

5.8-6.2 
5.8 -  6.2 
7.4 ±0.05

Плотность
R1 0.920- 1.124 г/емЗ
R2 0.920- 1,124 г/емЗ
М 1,01г/смЗ±5%

Срок годности
Срок хранения невскрытой кассеты -  ло конца срока годности, 
максимально 18 месяцев с даты производства. Дату 
изготовления см. на упаковке.

Комплект поставки
Реагенты в кассеге для количественного определения 
сердечного тропонина Т в сыворотке и плазме крови 
иммунохемилюминесцентным методом на модулях 
иммунохимических cobas е (Elecsys Troponin Т hs cobas е 
analyzers/ TbiTHSX), вариант исиолыеиия 300 тестов

Упаковка
Реагенты готовы к применению, поставляются в кассете и не 
должны разделяться. Одна кассета рассчитана на 300 тестов. 
Кассета разделена на три отделения (флакона): флакон с 
прозрачной крышкой -  М. объем реагента во флаконе 12,4 мл, 
флакон с чертюй крышкой -  R1. объем реагента во флаконе 15,8 
мл, флакон с черной крышкой - R2. объем реагента во флаконе 
15,8 мл.

Параметры кассеты с реагентами 
Материал: Полипропилен
Размеры (длина х ширина х высота): 78 мм ±10% х 22 мм ±10% 
X ПО.мм±10%
Объем пустого флакона (максимальная вместимость): 26 мл 
± 1 0 %
Толщина стенки флакона: 0.75 мм ±10%.
1'ип размещения па приборе: крепится в специальных пазах на 
анализаторе
Метод забора реагента из кассеты; аспирация 
Габаритные размеры крышек флаконов (Флакон с реагентом М 
(прозрачная крышка). Флакон с реагентом R1 черная крышка). 
Флакон с реагентом R2 (черная крышка)):
Длина (всей крышки) 25,8мм±10%
Ширина (всей крышки) 21.8мм±10%
Высота (всей крышки) 28,8мм±10%
Все размерные допуски для крышек выполнены согласно ISO 
2768-mk. ISO 8015 и DIN 16901-150.
В'1'оричная ytiaKOBKa: картонная коробка (размеры (длина х 
ширина X высота) не более; 98 мм ±10% х 35 мм ±10% х 115 мм 
± 10% .
Вес: 130г±10%
Упаковка изделия обеспечивает достаточную защиту от 
механических, климатических воздействий при условии 
соблюдения правил транспортировки. Изделие упаковано 
герметично.
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E l e c s y s  T r o p o n i n  T  h s c o b a s *
Приложение 1 (Раздел специально предназначен для инструкции по применению на русском языке.)

г \

Маркировка
Этикетки и процесс маркировки соответствуют серийным 
станд*̂ >там EN ISO 18113, EN ISO 15223-1.
В соответствии с ДИРЕКТИВАМИ ЕС Roche Diagnostics 
использует следующие символы и знаки:

□ Я
ю з

С€«

fsfui]

U

Ф

О аидм ем и

Вшшшше. сы. пвструкшао по оримвяшшо

KiTU oxH ufi вомер

Тфоюмлтхк

С Е -м рсф м с* с укпипеы  иода 
орпша по пртпф иишш

Глобиыш а аомер предметаTOprUJDI
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И

PJWHHII

а

Определен пе

Тояыю дяа itnarBocTicxii (л vitro

Номер лота

Срокгодноетл

Содержимое

Дата ижотоваенпа

Содержимого достаточно ала 
проаеаеши о-хояочестна тесто*

QR -  ход

УшпсалааыВ идентифпкатор 
тоыре

Маркировка картонной упаковки

1. Наименование
2. Каталожный номер
3. Содержимое
4. Объем реагента во флаконе
5. Содержимого достаточно для проведения 300 тестов
6 . Название и адрес производителя
7. Страна производства
8 . Только для диагностики in vitro
9. Предупреждение: Осторожно
10. С£-маркировка с указанием кода органа по сертификации
11. Температурный тшалазон
12. Предупреждение: см. инструкцию по применению, ссылка 

на электронную инструкцию на русском языке
13. Номер лота
14. Срок годности
15. Дата производства
16. Условное обозначение способа хранения: какая из сторон 

должна быть сверху
17. QR-код
18. Глобальный номер предмета торговли (GTIN)
19. Логотип изготовителя
20. Уникальный идентификатор товара
21. Кодовое обозначение опасности: Н317, Н412
22. Кодовое обозначение мер предосторожности Р261, Р273, 

Р280
23. Кодовые обозначения ответаых мер РЗЗЗ + Р313, Р362 + 

Р364, Р501

Маркировка кассеты с реагентами
1. Наименование
2. ACN (номер теста)
3. Каталожный номер
4. Состав
5. Только для диагностики in vitro
6 . Содержимого достаточно для проведения 300 тестов

7. Номер лота
8 . Срок годности
9. Температурный диапазон
10. QR-код
11. Логотип изготовителя
12. Предупреждение: Осторожно
13. Кодовое обозначение опасности: Н317, Н412

Макет маркировки на русском языке________
Реагенты в кассете для колачествевного определения 
сердечного тропоннна Т в сыворотке в плазме кровн 
нммунохемнлюмннесцевтяым методом на модулях 
иммунохимвческнх cobas е (Elecsys Troponin Т bs cobas е 
analyzers/ TNTHSXX вариант исполнения 300 тестов

Регистрацяовяое удостоверевяе № РЗН 2021/13294

Срок годности см. на упаковке 
Температура хранения см. на упаковке 
Номер лота см. на упаковке
Производитель: «Roche Diagnostics GmbH» ("Рош Диагностике 
ГмбХ”), Sandhofer Strasse Пб, 68305 Mannheim, Germany, 
Германия
Изделие преднаэвачено только для диагностики in vitro 
Уполномоченный представитель производителя на территории 
РФ:
Общество с ограниченной ответственностью «Рош Диагностика 
Рус» (ООО «Рош Диагностика Рус»), 107031, Москва, Трубная 
площадь. Д.2 Тел: +7 495 229-69-99, факс: +7 495 229-62-64.
E-mail: moscow.reception2_dia@roche.com

Кат. номер 09315357190

Требования к маркировке групповой упаковки 
(транспортной тары), установленные изготовителем
Товар с транспортной (групповой) маркировкой упаковки 
используется только для перемещения изделия с 
производственной площадки до собственного склада 
производителя на территории страны изготовителя. Т.о. товар с 
транспортной маркировкой не поставляется на территорию РФ. 
На транспортной маркировке указаны сведения, имеющиеся на 
регулярной маркировке, в том числе дата производства 
продукта фиксирована.

Условия транспортировкя
Перед отправкой с завода продукт проходит контрольные 
проверки. Международные символы на упаковке и 
специальные инструкции по обращению указывают 
транспортировщику, как следует обращаться с этим продуктом. 
При получении продукта внимательно осмотрите упаковку. 
При наличии любых следов неправильного обращения или 
повреждения немедленно обратитесь в отдел обслуживания 
клиентов компании «Roche Diagnostics GmbH» ("Рош 
Диагностике ГмбХ") или к региональному поставщику. 
Транспортировка осуществляется всеми видами транспорте в 
крытых транспортных средствах в соответствии с правилами 
перевозки грузов, действующими на каждом виде транспорта. 
Температура при транспортировке 2-8°С.

Стерилизация
Изделие поставляется нестерильным. Не подлежит повторному 
использованию и/или стерилизации пользователем.

Требования к охране окружающей среды
Медицинское изделие при использовании, транспортировке и 
хранении не оказывает негативного воздействия на человека и
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E i e c s y s  T r o p o n i n  T  h s  c o b a s '
Приложение I (Раздел специально предназначен для инструкции по применению на русском языке.)

о1фужающую среду при соблюдении условий применения и 
мер предосторожности, указанных в инструкции.

Утилизация
Во избежание возможного загрязнения окружающей среды 
Реагенты в кассете для количественного определения 
сердечного тропонина Т в сыворотке и плазме крови 
иммунохемилюминесцентным методом на модулях 
иммунохимических cobas е (Eiecsys Troponin Т hs cobas е 
analyzers/ TNTHSX), вариант исполнения 300 тестов с 
истекшим сроком годности, а также отходы, использованных 
реагентов, должны утилизироваться в соответствии с местными 
государственными и / или больничными нормативными 
требованиями.
Правильное уничтожение и утилизация будет поддерживать 
сохранение природных ресурсов и содействовать защите 
здоровья человека и окружающей среды.

Утилизация отходов упаковки.
Упаковка продукции «Roche Diagnostics GmbH» ( Рош 
Диагностике ГмбХ”) разработана с целью сведения к минимуму 
загрязнения окружающей среды при сохранении целостности 
продукта во время транспортировки и хранения. Упаковочные 
отходы должны утилизироваться в местных пунктах сбора 
упаковки, в специализированные контейнеры, расположенные в 
муниципалитетах.

Утилизация изделия с истекшим сроком годности и 
отходов, использованных реагентов.
При утилизации и уничтожении изделий с истекшим сроком 
годности, а также отходов, использованных реагентов, 
необходимо действовать в соответствии с гигиеническими 
нормативами и следовать официальным инструкциям по 
утилизации и уничтожению потенциально инфекционного и 
химического материала, принятым на территории Российской 
Федерации и в данном ЛПУ.
Ключевыми вопросами в стратегии управления отходами 
является оптимизагдая тактик и подходов к конечным 
продуктам, а также минимизация возможного загрязнения 
окружающей среды.
Более подробную информацию можно получить у 
производителя/уполномоченного представителя производителя. 
Утилизация должна проводиться в соответствии с местными 
нормами законодательства, а также в соответствии с 
протоколами медицинского учреждения, где используются 
данные медицинские изделия.
Не утилизировать совместно с бытовыми отходами.

Г арантийные обязательства

Производитель (компания «Roche Diagnostics GmbH» ("Рош 
Диагностике ГмбХ")) гарантирует, что Реагенты в кассете для 
количественного определения сердечного тропонина Т в 
сыворотке и плазме крови иммунохемилюминесцентным 
методом на модулях иммунохимических cobas е (Eiecsys 
Troponin Т hs cobas е analyzers/ TNTHSX), вариант исполнения 
300 тестов соответствуют спецификациям, заявленным на 
этикетке. Производитель несет ответственность за работу 
изделий только в случае их правильного использования в 
соответствии с инструкцией, а также соблюдения правил 
хране1шя и транспортировки. Производитель гарантирует 
безопасность медицинского изделия, отсутствие недопустимого 
риска причинения вреда жизни, здоровью человека и 
Стфужаюшей среде при использовании набора реагентов по 
назначению в условиях, предусмотренных производителем.

Производитель гарантирует стабильность реагентов до 
окончания срока годности при соблюдении условий 
транспортирования, хранения и применения, указанных в 
инструкции. Изделия должны использоваться только до 
истечения срока годности, который указан на упаковке. 
НАСТОЯЩАЯ ОГРАНИЧЕННАЯ ГАРАНТИЯ ЗАМЕНЯЕТ 
СОЮЙ ИНЫЕ ГАРАНТИИ, ОДНОЗНАЧНО ВЫРАЖЕННЫЕ 
ИЛИ ПОДРАЗУМЕВАЕМЬШ. ВКЛЮЧАЯ ЛЮБУЮ 
ПОДРАЗУМЕВАЕМУЮ ГАРАНТИЮ ПРИГОДНОСТИ ДЛЯ 
КОММЕРЧЕСКОГО ИСПОЛЬЗОВАНИЯ ИЛИ ДЛЯ ЛЮБОЙ 
ИНОЙ ЦЕЛИ. КОМПАНИЯ ROCHE DIAGNOSTICS GmbH НЕ 
НЕСЕТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ ЗА СЛУЧАЙНЫЕ, 
НЕПРЯМЫЕ, СПЕЦИАЛЬНЫЕ ИЛИ КОСВЕННЫЕ УБЫТКИ. 
По вопросам, связанным с качеством изделий, а также с их 
работой, нужно обращаться к Уполномоченному 
представителю производителя на территории РФ:
Общество с ограниченной ответственностью «Рош Диагностика 
Рус» (ООО «Рош Диагностика Рус»), 107031, Москва, Трубная 
площадь, Д.2, тел.: (495) 229-69-99, факс: (495) 229-62-64

Претензии по качеству (рекламация)

Порядок предъявления рекламаций и ответов на них 
регулируется гражданским правом. Рекламация может 
предъявляться только по таким вопросам, которые не являлись 
предметом приемки тов^а, произведенной в соответствии с 
условиями договора.
По всем вопросам, связанным с обслуживанием изделия, 
необходимо обратиться к Уполномоченному представителю 
производителя.
В случае рекламации обращаться к производителю и / или 
уполномоченному представителю производителя.

Примечание:
Модули иммунохимические «cobas е»:

cobas е 801: Платформа модульная для биохимического и 
иммунохимического анализа "кобас" (cobas) в различных 
конфигурациях, с принадлежностями, вариант исполнегшя: 
"кобас 8000" (cobas 8000), производства "Рош Диагностике 
ГмбХ", Германия, регистрационное удостоверение № ФСЗ 
2012/12764 (состоит из модулей cobas с 502/701/702 и cobas е 
602/е801).

Платформа модульная для биохимического и 
иммунохимического анализа "кобас" (cobas) в различных 
конфигурациях, с принадлежностями, вариант исполнения: 
"кобас про" (cobas pro), производства "Рош Диагностике ГмбХ", 
Германия, (состоит из модулей cobas с 503 и cobas е 801).

cobas е 402: Платформа модульная «кобас пьюр» для 
проведения иммунологических и фотометрических анализов, с 
принадлежностями (cobas® pure integrated solutions),
производства "Рош Диагностике ГмбХ", Германия (состоит из 
модулей cobas с 303, cobas е 402).

Используются совместно с:
Набор калибраторов для количественного определения 
сердечного тропонина Т в сыворотке и плазме крови 
иммунохемилюминесцентным методом на модулях 
иммунохимических cobas е (CalSet Troponin Т hŝ  cobas е 
analyzers), производства "Рош Диагностике ГмбХ", Германия, 
Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, 68305 
Mannheim, Germany. Регистрационное удостоверение № РЗН 
2021/13295;
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Набор контрольных сывороток для контроля качества 
определения сердечных тропонинов в сыворотке и плазме 
iqjOBH иммунохемилюминесцентным методом для анализаторов 
и модулей иммунохимических cobas е (PreciControl Troponin 
Eiecsys and cobas e analyzers), производства "Рош Диагностике 
ГмбХ", Германия, Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 
116, 68305 Mannheim, Germany. Регистрационное
удостов^>ение № РЗН 2021/14044.
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о с т р о г о  и н ф а р к т а  м и о к а р д а :  П р о с п е к т и в н а я  о ц е н к а " .  Ж у р н а л  " К л и н и ч е с к а я  х и м и я

2 0 1 5 ; 6 1 ( 7 ) :9 8 3 - 9 8 9 .

12 Р у б и н и  Г и м е н е з  М . ,  Р е й ч л и н  Т „  З е л ь в е г е р  К .  ( R u b i n i  G i m e n e z  М ,  R e i c h l i n  Т ,  Z e l l w e g e r  С ) .  

" Б ы с т р о е  и с к л ю ч е н и е  о с т р о г о  и н ф а р к т а  м и о к а р д а  с  и с п о л ь з о в а н и е м  н е о п р е д е л я е м ы х  у р о в н е й  

в ы с о к о ч у в с т в и т е л ь н о г о  с е р д е ч н о г о  т р о п о н и н а " .  " М е ж д у н а р о д н ы й  ж у р н а л  к а р д и о л о г и и  

2 0 1 3 ;1 6 8 ( 4 ) :3 8 9 6 -3 9 0 1 .

13 Р е й ч л и н  Т . ,  Ш и н д л е р  К . ,  Д р е к с л е р  Б .  ( R e i c h l i n  Т ,  S c h i n d l e r  С ,  D r e x l e r  В )  и  д р .  " О д н о ч а с о в о е  

п р а в и л о  и с к л ю ч е н и я  и  п о д т в е р ж д е н и я  о с т р о г о  и н ф а р к т а  м и о к а р д а  с  

в ы с о к о ч у в с т в и т е л ь н о г о  с е р д е ч н о г о  т р о п о н и н а  Т " .  Ж у р н а л  " А р х и в ы  в н у т р е н н е й  м е д и ц и н ы

2 0 1 2 ; 1 7 2 ( 1 6 ) :1 2 1 1 -1 2 1 8 .

1 4  Р е й ч л и н  Т . ,  Т в е р е н б о л д  О . ,  В и л д и  К .  ( R e i c h l i n  Т ,  T w e r e n b o l d  R ,  W i l d i  К )  и  д р .  " П е р с п е к т и в н а я  

в а л и д а ц и я  1 - ч а с о в о г о  а л г о р и т м а  п р а в и л а  и с к л ю ч е н и я  и  п о д т в е р ж д е н и я  о с т р о г о  и н ф а р к т а



4

1 5 . М ю л л е р  К . ,  Д ж и а н н и т с и с  Е . ,  К р и с т  М .  ( M u e l l e r  С ,  G i a n n i t s i s  Е .  C h r i s t  М )  и  д р .  

" М н о г о ц е н т р о в а я  о ц е н к а  О -ч а с о в о г о / 1 -ч а с о в о г о  а л г о р и т м а  в  д и а г н о с т и к е  и н ф а р к т а  м и о к а р д а  с  

в ы с о к о ч у в с т в и т е л ь н ы м  с е р д е ч н ы м  т р о п о н и н о м  Т " .  Ж у р н а л  " А н н а л ы  э к с т р е н н о й  м е д и ц и н ы  2 0 1 6  

И ю л ; 6 8 ( 1 ) : 7 6 - 8 7 .

1 6 . М о к х т а р и  А . ,  Б о р н а  К . ,  Г и л д ж и  П .  ( M o k h t a r i  А ,  В о г п а  С ,  G i l j e  Р )  и  д р .  " К о м б и н и р о в а н н ы й  1 - 

ч а с о в о й  а л г о р и т м  п о з в о л я е т  б ы с т р о  и с к л ю ч и т ь  и  п о д т в е р д и т ь  о с н о в н ы е  н е б л а г о п р и я т н ы е  

с е р д е ч н ы е  с о б ы т и я "  " Ж у р н а л  А м е р и к а н с к о й  к о л л е г и и  к а р д и о л о г о в "  2 0 1 6 ; 6 7 ( 1 3 ) : 1 5 3 1 -1 5 4 0 .

1 7 . Ш и о з а к и  М . ,  И н у е  К . ,  С у а  С .  ( S h i o z a k i  М ,  I n o u e  К ,  S u a  S )  и  д р .  " П о л е з н о с т ь  О -ч а с о в о г о / 1 -  

ч а с о в о г о  а л г о р и т м а  в ы с о к о ч у в с т в и т е л ь н о г о  с е р д е ч н о г о  т р о п о н и н а  Т  у  а з и а т с к и х  п а ц и е н т о в  с  

п о д о з р е н и е м  н а  и н ф а р к т  м и о к а р д а  б е з  п о д ъ е м а  S T - с е г м е н т а " .  " М е ж д у н а р о д н ы й  ж у р н а л  

к а р д и о л о г и и "  2 0 1 7 ;  2 4 9 :3 2 -3 5 .

1 8 . Ч ь ю  Д . П . ,  Л а м б р а к и с  К . ,  Б л и т  А .  ( C h e w  D P ,  L a m b r a k i s  К ,  B l y t h  А )  и  д р .  " Р а н д о м и з и р о в а н н о е  

и с с л е д о в а н и е  1 - ч а с о в о г о  п р о т о к о л а  п о  т р о п о н и н у  п р и  п о д о з р е н и и  н а  о с т р ы й  к о р о н а р н ы й  

с и н д р о м :  Э к с п р е с с -о ц е н к а  в о з м о ж н о г о  О К С  в  о т д е л е н и и  н е о т л о ж н о й  п о м о щ и  с  

в ы с о к о ч у в с т в и т е л ь н ы м  т р о п о н и н о м  Т  ( R A P l D - T n T ) " .  Ж у р н а л  " К р о в о о б р а щ е н и е  

2 0 1 9 ; 1 4 0 ( 1 9 ) : 1 5 4 3 - 1 5 5 6 .

1 9 . Т в е р е н б о л д  Р . ,  К о с т а б е л ь  Д . П . ,  Н е с т е л ь б е р г е р  Т .  ( T w e r e n b o l d  R ,  C o s t a b e l  J P .  N e s t e lb e r g e r  Т )  и  

д р .  " Р е з у л ь т а т ы  п р и м е н е н и я  0/1 ч а с о в о г о  а л г о р и т м а  E S C  у  п а ц и е н т о в  с  п о д о з р е н и е м  н а  и н ф а р к т  

м и о к а р д а " .  " Ж у р н а л  А м е р и к а н с к о й  к о л л е г и и  к а р д и о л о г о в "  2 0 1 9 ; 7 4 ( 4 ) :4 8 3 - 4 9 4 .

2 0 .  С т о я н о в  К . М . ,  Х а н д  X . ,  Б и е н е р  М .  ( S t o y a n o v  К М ,  H u n d  Н ,  B i e n e r  М )  и  д р .  " R A P I D - C P U :  

п р о с п е к т и в н о е  и с с л е д о в а н и е  п о  в н е д р е н и ю  0/1 ч а с о в о г о  а л г о р и т м а  E S C  и  б е з о п а с н о с т и  в ы п и с к и  

п о с л е  и с к л ю ч е н и я  и н ф а р к т а  м и о к а р д а " .  " Е в р о п е й с к и й  ж у р н а л  с е р д ц а  -  Л е ч е н и е  в  н е о т л о ж н о й  

к а р д и о л о г и и "  2 0 1 9 ; 9 ( 1 ) : 3 9 -5 1 .

2 1 .  П а р с о н е й д ж  В . ,  Г р и н с л е й д  Д ж . ,  Х э м м е т т  К .  (P a r s o n a g e  W ,  G r e e n s la d e  J ,  H a m m e t t  С )  и  д р .  

" П р о т о к о л  в а л и д а ц и и  у с к о р е н н о г о  в ы с о к о ч у в с т в и т е л ь н о г о  а н а л и з а  т р о п о н и н а  Т  в  а в с т р а л и й с к о й  

к о г о р т е  с  б о л ь ю  в  г р у д н о й  к л е т к е " .  " М е д и ц и н с к и й  ж у р н а л  А в с т р а л и и "  2 0 1 4 ;2 0 0 : 1 6 1 - 1 6 5 .

2 2 . Р е й ч л и н  Т . ,  К у л л е н  Л . ,  П а р с о н е й д ж  В . А .  ( R e i c h l i n  Т ,  C u l l e n  L, P a r s o n a g e  W A )  и  д р .  

" Д в у х ч а с о в о е  п р а в и л о  и с к л ю ч е н и я  и  п о д т в е р ж д е н и я  о с т р о г о  и н ф а р к т а  м и о к а р д а  с 

и с п о л ь з о в а н и е м  в ы с о к о ч у в с т в и т е л ь н о г о  с е р д е ч н о г о  т р о п о н и н а  Т " .  " А м е р и к а н с к и й  ж у р н а л  

м е д и ц и н ы "  2 0 1 5 ;1 2 8 :3 6 9 -7 9 .

2 3 .  М е л л е р  Б . ,  К у л л е н  Л . ,  П а р с о н е й д ж  В . А .  ( M e l l e r  В ,  C u l l e n  L ,  P a r s o n a g e  W A )  и  д р .  " У с к о р е н н ы й  

п р о т о к о л  д и а г н о с т и к и  с  и с п о л ь з о в а н и е м  в ы с о к о ч у в с т в и т е л ь н о г о  с е р д е ч н о г о  т р о п о н и н а  Т  у  

п а ц и е н т о в  с  о с т р о й  б о л ь ю  в  г р у д н о й  к л е т к е " .  " М е ж д у н а р о д н ы й  ж у р н а л  к а р д и о л о г и и "  

2 0 1 5 ;1 8 4 :2 0 8 -1 5 .

2 4 .  М а к Р е й  А . Д . ,  И н н е с  Д . ,  Г р э х э м  М .  ( M c R a e  A D ,  I n n e s  G ,  G r a h a m  M )  и  д р .  " С р а в н и т е л ь н а я  

о ц е н к а  2 -ч а с о в ы х  б ы с т р ы х  д и а г н о с т и ч е с к и х  а л г о р и т м о в  п р и  о с т р о м  и н ф а р к т е  м и о к а р д а  с  

и с п о л ь з о в а н и е м  в ы с о к о ч у в с т в и т е л ь н о г о  с е р д е ч н о г о  т р о п о н и н а  Т " .  " К а н а д с к и й  ж у р н а л  

к а р д и о л о г и и " .  2 0 1 7 ; 3 3 ( 8 ) :  1 0 0 6 -1 0 1 2 .

2 5 .  В и л д и  К . ,  К у л л е н  Л . ,  Т в е р е н б о л д  Р . ( W i l d i  К ,  C u l l e n  L ,  T w e r e n b o l d  R )  и  д р .  " П р я м о е  с р а в н е н и е  

2  с т р а т е г и й  и с к л ю ч е н и я  д л я  о с т р о г о  и н ф а р к т а  м и о к а р д а :  2 - ч  у с к о р е н н ы й  д и а г н о с т и ч е с к и й  

п р о т о к о л  о т н о с и т е л ь н о  2 - ч  а л г о р и т м а " .  Ж у р н а л  " К л и н и ч е с к а я  х и м и я "  2 0 1 7 ; 6 3 ( 7 ) :1 2 2 7 - 1 2 3 6 .

2 6 .  Т э н  М . П . ,  П и к е р и н г  Д . В . ,  Д р а й д е н  Д . М .  ( T h a n  М Р ,  P i c k e r i n g  J W ,  D r y d e n  J M )  и  д р . ^ ’1 С а г е - А С 8  

( У л у ч ш е н и е  п р о ц е с с о в  у х о д а  з а  п а ц и е н т а м и  с  п о д о з р е н и е м  н а  о с т р ы й  к о р о н а р н ы й  с и н д р о м ) :  

и з у ч е н и е  р е а л и з а ц и и  м е ж с и с т е м н о г о  н а ц и о н а л ь н о г о  к л и н и ч е с к о г о  п р о т о к о л а  . Ж у р н а л  

" К р о в о о б р а щ е н и е "  2 0 1 8 ; 1 3 7 ( 4 ) : 3 5 4 - 3 6 3 .

2 7 . Т и г е с е н  К . ,  А л п е р т  Д . С . ,  Я ф ф е  А . С .  ( T h y g e s e n  К ,  A l p e r t  J S ,  J a f f e  A S )  и  д р .  " Ч е т в е р т о е  

о п р е д е л е н и е  и н ф а р к т а  м и о к а р д а " .  " Ж у р н а л  А м е р и к а н с к о й  к о л л е г и и  к а р д и о л о г о в  

2 0 1 8 ; 3 0 ; 7 2 ( 1 8 ) : 2 2 3 1 - 2 2 6 4 .

миокарда с использованием высокочувствительного анализа сердечного тропонина Т". "Журнал
Канадской медицинской ассоциации" 2015;187(8):Е243-252.



2 8 ,  Э в а й л с  Р . Д . ,  А с к а р и  А . Т . ,  Л и н д э л  Б .  ( A v i l e s  R J ,  A s k a r i  A T ,  L i n d a h l  В )  и  д р .  " У р о в е н ь  т р о п о н и н а  

Т  у  п а ц и е н т о в  с  о с т р ы м и  к о р о н а р н ы м и  с и н д р о м а м и ,  с  п о ч е ч н о й  д и с ф у н к ц и е й  и л и  

" Ж у р н а л  Н о в о й  А н г л и и  о  м е д и ц и н е " .  2 0 0 2 ;3 4 6 :2 0 4 7 -2 0 5 2 .

2 9  Л и н д э л  Б  Б е н г е  П . ,  Д ж е й м  С .  ( L i n d a h l  В ,  V e n g e  Р , J a m e s  S ) .  " Н о в ы й  в ы с о к о ч у в с т в и т е л ь н ы й  

а н а л и з  с е р д е ч н о г о  т р о п о н и н а  Т  у л у ч ш а е т  о ц е н к у  р и с к а  п р и  о с т р ы х  к о р о н а р н ы х  с и  д р  

" А м е р и к а н с к и й  ж у р н а л  с е р д ц а "  2 0 1 0 ;1 6 0 :2 2 4 -2 2 9 .

3 0  Х е э ф  П  Р е й ч л и н  Т . ,  Т в е р е н б о л д  Р . ( H a a f  Р , R e i c h l i n  Т ,  T w e r e n b o l d  R )  и  д р .  " У д о в л е т в о р е н и е

L a  ? п ” ц и е н г о в  с  о с ’х р о / б о л ь ю  в  г р у д н о й  к л е т к е ,  с  т р е х  ^

ш а л и з о в  с е р д е ч н о г о  т р о п о н и н а " .  " Е в р о п е й с к и й  ж у р н а л  с е р д ц а  2 0 1 4 , 3 5 ( б ) , 3 6 5 - 3 7 У .

31 Б ж а о м э н  К  Л а р с с о н  М „  Д ж о х э н с о н  П .  ( B j u r m a n  С ,  L a r s s o n  М ,  J o h a n s o n  Р )  и  д р .  " Н е б о л ь ш и е  

и  м е Г н и я  b L oZ x  т р о и о Г н а  Т  я в л я ю т с я  р а с п р о с т р а н е н н ы м и  у  п а ц и е н т о в  с  и н ф а р к т о м  

“ р д а  б е з 'п о в ы ш е н и я  с е г м е н т а  S T  и  с в я з а н ы  с  б о л е е  в ы с о к о й  с м е р т н о с т ь ю " .  Ж у р н а л  

А м е р и к а н с к о й  к о л л е г и и  к а р д и о л о г о в "  2 0 1 4 ; 6 2 ( 1 4 ) : 1 2 3 1 -1 2 3 8 .

3 2  Л и н д э л  Б  В е н г е  П . ,  У о л л е н т и н  Л .  ( L i n d a h l  В .  V e n g e  Р ,  W a l l e n t i n  L ) .  " Т р о п о н и н  Т  

и д е н т и ф и ц и р у е т  п а ц и е н т о в  с  н е с т а б и л ь н ы м  з а б о л е в а н и е м  к о р о н а р н о й  а р т е р и и ,  к о т о р ы е  п о л у ч а ю  

Z L  о Г д о л - ^ н о й  а н т и т р о м б о т и ч е с к о й  з а щ и т ы " .  " Ж у р н а л  А м е р и к а н с к о й  к о л л е г и и

к а р д и о л о г о в "  1 9 9 7 ; 2 9 ( 1 ) :4 3 - 4 8 .

3 3  Х э м м  К В  Х с с ш е н  К . ,  Г о л д м э н н  Б .  ( H a m m  C W .  H e e s c h e n  С ,  G o l d m a n n  В )  и  д р ^  

" П р е и м у щ е с т в о  а б ц и к с и м а б а  у  п а ц и е н т о в  с  р е ф р а к т е р н о й  н е с т а б 1ш ь н о и  , 

с р а в н е н и ю  с  у р о в н я м и  т р о п о н и н а  Т  с ы в о р о т к и " .  " Ж у р н а л  Н о в о й  А н г л и и  о  м е д и ц и н е

1 9 9 9 ;3 4 0 ( 2 1 ) :1 6 2 3 -1 6 2 9 .

3 4  Х и ш е н  К  Х э м м  К . В . ,  Г о л д м а н н  Б . У .  (H e e s c h e n  С ,  H a m m  C W ,  G o l d m a n n  B U )  и  д р ,  

и с с л е д о в а т е л и  P R I S M  и с с л е д о в а н и я .  " К о н ц е н т р а ц и и  т р о п о н и н а  д л я  с т р а т и ф и к а ц и и  п а ц и е н т о в  

™ м и  к Г р о н ^ ь ш и  с и н д р о м а м и  н о  о т н о ш е н и ю  к  т е р а п е в т и ч е с к о й  э ф ф е к т и в н о с т и

т и р о ф и б а н а " .  Ж у р н а л  " Л а н с е т "  ( L a n c e t )  1 9 9 9 ;3 5 4 :1 7 5 7 -1 7 6 2 .

3 5  Л и н д э л  Б  , Д и б е р х о л м  Е . ,  Л а г е р к в и с т  Б . ( L i n d a h l  В ,  D i d e r h o l m  Е ,  L a g e r q u i s t  В )  и  д р .  В л и я н и е

н а 'с м е р т н о с т ь  д о л г о с р о ч н о г о  л е ч е н и я  н и з к о м о л е к у л я р н ь .м  ^

т р о п о н и н а  Т  и  р е з у л ь т а т а м и  Э К Г  -  д о п о л н и т е л ь н о е  и с с л е д о в а н и е  F R 1 S C  2  . Е в р о п е й с к и й  ж у р н а л  

с е р д ц а "  2 0 0 0 ; 2 1 ( П р и л . ) : 5 2 1 .

3 6  Н ь ю б а й  Л  К  О х м э н  Е . М . ,  К р и с т е н с о н  Р . Х .  ( N e w b y  L K ,  O h m a n  Е М ,  C h r i s t e n s o n  R H )  и  д р .  

" H p L i y m e c T B O  и н г и б и р о в а н и я  г л и к о п р о т е и н а  П Ь / П а  у  п а ц и е н т о в  с  о с т р ы м и  

с и в д р о м а м и  и  т р о п о н и н  Т - п о л о ж и т е л ь н ы м  с т а т у с о м :  Д о п о л н и т е л ь н о е  и с с л е д о в а н и е  P A R A G O N - B  

T r o p o n i n  Т " .  Ж у р н а л  " К р о в о о б р а щ е н и е "  2 0 0 1 ;1 0 3 :2 8 9 1 -2 8 9 6 .

3 7  У о л л е н т и н  Л . ,  Л и н д х о л м  Д . ,  С и г б э н  А .  ( W a l l e n t i n  Ц  L i n d h o l m  D ,  S i e g b a h n  А )  и  д р .

" Б и о м а р к е р ы  п р и м е н и т е л ь н о  к  э ф ф е к т а м  Т и к а г р е л о л а  п о  с р а в н е н и ю  с  К л о п и д о г р е л  у  п а ц и е н т о в  с  

oL m L o  о н а р н ы м  с и н д р о м о м  б е з  п о в ы ш е н и я  у р о в н я  с е г м е н т а  S T ,  ”

б е з  в н у т р и б о л ь н и ч н о й  р е в а с к у л я р и з а ц и и :  Д о п о л н и т е л ь н о е  и с с л е д о в а н и е  в  П р о с п е к т и в н о м  

р Г н д о м ^ ^ ^ а н н о м  и с с л е д о в а н и и  и н г и б и р о в а н и я  т р о м б о ц и т о в  и  р е з у л ь т а т о в  п а ц и е н т о в  

( P L A T O ) " .  Ж у р н а л  " К р о в о о б р а щ е н и е "  2 0 1 4 ; 1 2 9 ( 3 ) : 2 9 3 - 3 0 3 .

3 8  А м с т е р д а м  Е . А . ,  В е н г е р  Н . К . ,  Б р и н д и с  Р .Д .  ( A m s t e r d a m  Е А ,  W e n g e r  N K ,  B r i n d i s  R G )  и  д р ^  

" 2 0 1 4  Р у к о т о д с т в о  А Н А / А С С  д л я  л е ч е н и я  б о л ь н ы х  с  о с т р ы м и  к о р о н а р н ы м и  с и н д р о м а м и  

п о д ъ е м а  v o o L  S T -  д о к л а д  А м е р и к а н с к о й  к о л л е г и и  к а р д и о л о г и и  ( A m e r i c a n  C o l l e g e  o f

а с с о ц и а ц и е й  с е р д ц а  ( A m e r i c a n  H e a d

п р а к г и ч ^ и м  р у к о в о д я щ и м  п р и н ц и п а м " .  Ж у р н а л  " К р о в о о б р а щ е н и е  2 0 1 4 , 1 3 0 ( 2 5 ) . е 3 4 4  4 2 6 .

3 9  Р е й ч л и н  Т „  И р ф э н  А . ,  Т в е р е н б о л д  Р ,  ( R e i c h l i n  Т ,  I r f a n  А ,  T w e r e n b o l d  R )  и  д р .  " П р и м е н я е м о с т ь  

a L n ^ H b i x  и  ^ о с и т е л ь н ы х  и з м е н е н и й  к о н ц е н т р а ц и и  с е р д е ч н о г о  т р о п о н и н  в  р а н н е й  

д и а г н о с т и к е  о с т р о г о  и н ф а р к т а  м и о к а р д а " .  Ж у р н а л  " К р о в о о б р а щ е н и е  2 0 1 1 , 1 2 4 ( 2 ) . 1 3 6  1 4 5 .

4 П  М э с с о н  С  А н э н д  И  Ф а в е р о  К .  ( M a s s o n  S ,  A n a n d  I ,  F a v e r o  С )  и  д р ,  " С е р и й н о е  и з м е р е н и е  

~ L o  L h o h Z  i  с  и с п о л ь з о в а н и е м  в ы с о к о ч у в с т в и т е л ь н о г о  а н а л и з а  у  ™ W c h t o b  с

к л и н и ч е с к и х  и с с л е д о в а н и й " .  Ж у р н а л  " К р о в о о б р а щ е н и е  2 0 1 2 ; 1 2 5 ( 2 ) . 2 8 0 - 2 8 8 .



ч

4 1  Н э м б и  В . ,  Л и у  К . ,  Ч э м б л е с с  Л . Е .  ( N a m b i  V ,  L i u  X ,  C h a m b l e s s  L E )  и  д р ,  " Т р о п о н и н  Т  и  N -  

к о н ц е в о й  н а т р и й у р е т и ч е с к и й  п е п т и д  р г о - В - т и п а :  б и о м а р к е р н ы й  п о д х о д  к  п р о г н о з и р о в а н и ю  р и с к а  

с е р д е ч н о й  н е д о с т а т о ч н о с т и :  Р и с к  а т е р о с к л е р о з а  в  И с с л е д о в а н и и  с о о б щ е с т в  . Ж у р н а л  

" К л и н и ч е с к а я  х и м и я "  2 0 1 3 ; 5 9 ( 1 2 ) : 1 8 0 2 -1 8 1 0 .

4 2 .  Я н с и  К . В . ,  Д ж е с с а п  М . ,  Б о з к у р т  Б .  ( Y a n c y  C W ,  J e s s u p  М ,  B o z k u r t  В )  и  д р .  " 2 0 1 3  Р у к о в о д с т в о  

A C C F / A H A  п о  б о р ь б е  с  с е р д е ч н о й  н е д о с т а т о ч н о с т ь ю :  д о к л а д  Ф о н д а  А м е р и к а н с к о й  к о л л е г и и  

к а р д и о л о г о в / А м е р и к а н с к о й  а с с о ц и а ц и и  с е р д ц а  Ц е л е в о й  г р у п п ы  п о  п р а к т и ч е с к и м  р у к о в о д я щ и м  

п р и н ц и п а м " .  Ж у р н а л  " К р о в о о б р а щ е н и е "  2 0 1 3 ; 1 2 8 ( 1 6 ) : е 2 4 0 - 3 2 7 .

4 3  К р е й м е р  Д . ,  Б э к к е р  Д . ,  Г о н и м э н с  Ф .  ( C r a m e r  О ;  В а к к е г  J ,  G o n i m a n s  F )  и  д р .  " О т н о ш е н и е  

в ы с о к о ч у в с т в и т е л ь н о г о  с е р д е ч н о г о  т р о п о н и н а  Т  п р и  г и п е р т р о ф и ч е с к о й  к а р д и о м и о п а т и и  к  м а с с е  

м и о к а р д а  л е в о г о  ж е л у д о ч к а  и  к а р д и о в а с к у л я р н ы й  р и с к " .  " А м е р и к а н с к и й  ж у р н а л  к а р д и о л о г и и  

2 0 1 4 ;1 1 3 ( 7 ) :1 2 4 0 -1 2 4 5 .

4 4  М а к Г и л л  Д . ,  Т е й л а у л и к а р  Д . ,  П о т т е р  Д . М .  ( M c G i l l  D ,  T a l a u h k a r  G ,  P o t t e r  J M )  и  д р .  С о  

в р е м е н е м  в ы с о к о ч у в с т в и т е л ь н ы й  Т п Т  з а м е н я е т  N T - p r o B N P  к а к  н а и б о л е е  м о щ н ы й  п р е д и к т о р  

с м е р т н о с т и  у  п а ц и е н т о в  с  д и а л и з о з а в и с и м о й  х р о н и ч е с к о й  п о ч е ч н о й  н е д о с т а т о ч н о с т ь ю  . Ж у р н а л  

" П р о т о к о л ы  к л и н и ч е с к о й  х и м и и "  2 0 1 0 ; 4 1 1 ( 1 3 - 1 4 ) : 9 3 6 - 9 3 9 .

4 5 . " Р у к о в о д я щ и е  п р и н ц и п ы  к л и н и ч е с к о й  п р а к т и к и  K / D O Q I  д л я

з а б о л е в а н и й  у  п а ц и е н т о в  с  д и а л и з о м " .  " А м е р и к а н с к и й  ж у р н а л  з а б о л е в а н и и  п о ч е к  2 0 0 5 ;4 5  ( 4  

П р и л . 3 ) : 8 1 - 1 5 3 .

4 6 . А р т у н к  Ф „  М ю л л е р  К „  Б р е й д х а р д т  Т .  ( A r t u n c  F ,  M u e l l e r  С ,  B r e i d h a r d t  Т )  и  д р .  " Ч у в с т в и т е л ь н ы е  

т р о п о н и н ы  -  ч т о  л у ч ш е  п о д х о д и т  д л я  п а ц и е н т о в  с

п р о г н о з  с м е р т н о с т и " .  Ж у р н а л  " О б щ е с т в е н н а я  н а у ч н а я  б и б л и о т е к а  ( P L o S  O n e ) .  2 0 1 2 ; 7 ( 1 0 ) . е 4 / 6 Ш .

4 7 . В о л л е й  М . ,  С т ю а р д  Р . ,  К ю р р и  Е .  ( W o l l e y  М ,  S t e w a r d  R ,  C u r r y  Е )  и  д р .  " В а р и а ц и и  и  

п р о г н о с т и ч е с к о е  з н а ч е н и е  т р о п о н и н а  Т  и з м е р я л и  с  и с п о л ь з о в а н и е м  в ы с о к о ч у в с т в и т е л ь н о г о  

а н а л и з а  у  к л и н и ч е с к и  с т а б и л ь н ы х  п а ц и е н т о в  с  г е м о д и а л и з о м " .  " К л и н и ч е с к и й  ж у р н а л  П о ч к а  

2 0 1 3 ; 6 ( 4 ) : 4 0 2 - 4 0 9 .

4 8  Х о н н е г е р  Б л о х  С . ,  С е м п л  Д . ,  С и д х у  К .  ( H o n n e g e r  B l o c h  S ,  S e m p le  D ,  S i d h u  K )  и  д р .  

" П р о г н о с т и ч е с к о е  з н а ч е н и е  и  д о л г о с р о ч н а я  в а р и а ц и я  в ы с о к о ч у в с т в и т е л ь н о г о  т р о п о н и н а  1 у  

к л и н и ч е с к и  с т а б и л ь н ы х  п а ц и е н т о в  с  г е м о д и а л и з о м " .  " М е д и ц и н с к и и  ж у р н а л  Н о в о й  З е л а н д и и  

2 0 1 4 ;1 2 7 ( 1 4 0 2 ) :9 7 -1 0 9 .

4 9 . Т в е р е н б о л д  Р . ,  В и л д и  К . ,  Д ж е г е р  К .  ( T w e r e n b o l d  г  К ,  J e g e r  С )  и  д р .  'О п т и м а л ь н ы е  

д и с к р и м и н а ц и о н н ы е  у р о в н и  б о л е е  ч у в с т в и т е л ь н ы х  с е р д е ч н ы х  а н а л и з о в  д л я  р а н н е й  д и а г н о с т и к и  

и н ф а р к т а  м и о к а р д а  у  п а ц и е н т о в  с  д и с ф у н к ц и е й  п о ч е к " .  Ж у р н а л  " К р о в о о б р а щ е н и е  

2 0 1 5 ; 1 3 1 ( 2 3 ) :2 0 4 1 -2 0 5 0 .

5 0 . Л э н д е б е р г  Д  G . ,  Я ф ф е  А . С . ,  Г и л о н  Д .  ( L a n d e b e r g  G ,  J a f f e  A S ,  G i l o n  D )  и  д р .  " П о в ы ш е н и е  

т р о п о н и н а  п р и  с и л ь н о м  с е п с и с е  и  с е п т и ч е с к о м  ш о к е ;  р о л ь  д и с ф у н к ц и и  л е в о г о  ж е л у д о ч к а  и  

д и л а т а ц и и  п р а в о г о  ж е л у д о ч к а " .  Ж у р н а л  " Р е а н и м а т о л о г и я "  2 0 1 4 ; 4 2 ( 4 ) :7 9 0 - 8 0 0 .

5 1 . Х и л л и с  Д . С . ,  В е л ш  П . ,  Ч э л м е р с  Д .  ( H i l U s  G S ,  W e l s h  Р , C h a l m e r s  J )  и  д р .  " О т н о с и т е л ь н а я  и  

к о м б и н и р о в а н н а я  с п о с о б н о с т ь  в ы с о к о ч у в с т в и т е л ь н о г о  с е р д е ч н о г о  т р о п о н и н а  Т  и  N -к о н ц е в о г о  

n p o - B N P  в  п р о г н о з е  с е р д е ч н о - с о с у д и с т ы х  с о б ы т и й  и  с м е р т н о с т и  п а ц и е н т о в  с  с а х а р н ы м  д и а б е т о м  

2  т и п а " .  Ж у р н а л  " Д и а б е т и ч е с к и й  у х о д "  2 0 1 4 ; 3 7 ( 1 ) :2 9 5 - 3 0 3 .

5 2 . Э в е р е т т  Б . М . ,  Б р у к с  М . М . ,  В л е й ч о с  Х . Е .  ( E v e r e t t  В М ,  B r o o k s  М М ,  V l a c h o s  Н Е )  и  д р .  " Т р о п о н и н  

и  с е р д е ч н ы е  с о б ы т и я  п р и  с т а б и л ь н о й  и ш е м и ч е с к о й  б о л е з н и  с е р д ц а  и  д и а б е т е " .  " Ж у р н а л  Н о в о й  

А н г л и и  о  м е д и ц и н е "  2 0 1 5 ; 3 7 3 ( 7 ) : 6 1 0 - 6 2 0 .

5 3 . Л а т и н и  Р . ,  М э с с о н  С . ,  А н э н д  И . С .  ( L a t i n i  R ,  M a s s o n  S ,  A n a n d  I S )  и  д р .  " П р о г н о с т и ч е с к а я

з н а ч и м о с т ь  о ч е н ь  н и з к и х  к о н ц е н т р а ц и й  т р о п о н и н а  Т  в  п л а з м е  У  ^  с т а б и л ь н о й

х р о н и ч е с к о й  с е р д е ч н о й  н е д о с т а т о ч н о с т ь ю " .  Ж у р н а л  " К р о в о о б р а щ е н и е  2 0 0 7 ; 1 1 6 .1 2 4 2 -1 2 4 9 .

5 4 . О м л э н д  Т . ,  д е  Л е м о с  Д . А . ,  С а б а т и н е  М . С .  ( O m l a n d  Т ,  d e  L e m o s  J A ,  S a b a t in e  M S )  и  д р .  

Ч у в с т в и т е л ь н ы й  а н а л и з  н а  с е р д е ч н ы й  т р о п о н и н  Т  в  с т а б и л ь н о м  з а б о л е в а н и и  к о р о н а р н ы х  

а р т е р и й " .  " Ж у р н а л  Н о в о й  А н г л и и  о  м е д и ц и н е " .  2 0 0 9 ;3 6 1 :2 5 3 8 -2 5 4 7 .



ч

5 5 . П о н и к о в с к и  П . ,  В у р с  А . А . ,  А н к е р  С . Д .  ( P o n i k o w s k i  Р , V o o r s  А А ,  A n k e r  S D )  и  д р .  " 2 0 1 6  

Р у к о в о д с т в а  E S C  п о  д и а г н о с т и к е  и  л е ч е н и ю  о с т р о й  и  х р о н и ч е с к о й  с е р д е ч н о й  н е д о с т а т о ч н о с т и :  

Ц е л е в а я  г р у п п а  п о  д и а г н о с т и к е  и  л е ч е н и ю  о с т р о й  и  х р о н и ч е с к о й  с е р д е ч н о й  н е д о с т а т о ч н о с т и  

Е в р о п е й с к о г о  о б щ е с т в а  к а р д и о л о г о в  ( E S C ) .  Р а з р а б о т а н н ы й  с  о с о б ы м  в к л а д о м  А с с о ц и а ц и и  п о  

с е р д е ч н о й  н е д о с т а т о ч н о с т и  ( H F A )  E S C " .  " Е в р о п е й с к и й  ж у р н а л  с е р д ц а "  2 0 1 6 ;3 7 :2 1 2 9 -2 2 0 0 .

5 6 . Л а т и н и  Р . ,  М э с с о н  С . ,  П и р е л л и  С .  ( L a t i n i  R ,  M a s s o n  S ,  P i r e l l i  S )  и  д р .  О т  и м е н и  И с с л е д о в а т е л е й  

G I S S I - A F .  " Ц и р к у л и р у ю щ и е  б и о м а р к е р ы  с е р д е ч н о - с о с у д и с т о й  с и с т е м ы  п р и  р е ц и д и в и р у ю щ е й  

м е р ц а т е л ь н о й  а р и т м и и :  д а н н ы е  и с с л е д о в а н и я  ф и б р и л л я ц и и  п р е д с е р д и й  G I S S I " .  " Ж у р н а л  

в н у т р е н н е й  м е д и ц и н ы "  2 0 1 1 ; 2 6 9 ( 2 ) : 1 6 0 - 1 7 1 .

5 7 . Х и д ж а з и  3 . ,  О л д г р е н  Д . ,  Л и н д б е к  Д .  ( H i j a z i  Z ,  O l d g r e n  J ,  L i n d b a c k  J )  и  д р .  " Н о в а я  о ц е н к а  р и с к о в  

к р о в о т е ч е н и й ,  о с н о в а н н а я  н а  А В С  ( в о з р а с т  ( a g e ) ,  б и о м а р к е р ы  ( b i o m a r k e r s ) ,  и с т о р и я  б о л е з н и  

( c l i n i c a l  h i s t o r y ) )  д л я  п а ц и е н т о в  с  ф и б р и л л я ц и е й  п р е д с е р д и й :  д и ф ф е р е н ц и р о в а н и е  и  в а л и д а ц и я  

и с с л е д о в а н и я " .  Ж у р н а л  " Л а н с е т "  ( L a n c e t )  2 0 1 6 ;3 8 7 :2 3 0 2 -2 3 1  1.

5 8 . Б е р г  Д . Д . ,  Р у ф ф  К . ,  Д ж а р о л и м  П .  ( B e r g  D D ,  R u f f  С ,  J a r o l i m  Р )  и  д р .  " Э ф ф е к т и в н о с т ь  о ц е н к и

А В С  д л я  о ц е н к и  р и с к о в  и н с у л ь т а  и л и  с и с т е м н о й  э м б о л и и  и  к р о в о т е ч е н и й  у  п а ц и е н т о в  с 

ф и б р и л л я ц и е й  п р е д с е р д и й  в  E N G A G E  A F - T I M I "

4 8 . , h t t p s :/ / w w w .a h a jo u r n a ls .0 r g / d o i/ l  0 .1 1 6 1 / C I R C U L A T I O N A H A .  1 1 8 .0 3 8 3 1 2 .

5 9 . Л е в а н д р о в с к и  К .  ( L e w a n d r o w s k i  К . ) .  " С п е ц и а л ь н ы е  т е м ы :  с е р д е ч н ы е  м а р к е р ы  п р и  м и о к а р д и т е .  

О т т о р ж е н и е  с е р д е ч н о г о  т р а н с п л а н т а т а  и  д р у г и е  у с л о в и я ,  к р о м е  о с т р о г о  к о р о н а р н о г о  с и н д р о м а  . 

Ж у р н а л  " К л и н и ч е с к а я  л а б о р а т о р н а я  м е д и ц и н а " .  2 0 1 4 ;3 4 :1 2 9 -1 3 5 .

6 0 . С в е й н е б у р г  Д . К . ,  К л а а с  Д . М . ,  Д е Д ж о н г с т  М . Д .  (S w a a n e n b u r g  J C ,  K l a a s e  J M ,  D e J o n g s t e  М )  и  д р .  

" Т р о п о н и н  I ,  т р о п о н и н  Т ,  С К - М В - а к т и в н о с т ь  и  м а с с а  С К - М В  в  к а ч е с т в е  м а р к е р о в  д л я  в ь Е Я в л е н и я  

у ш и б а  м и о к а р д а  у  п а ц и е н т о в  с  т у п о й  т р а в м о й " .  Ж у р н а л  " П р о т о к о л ы  к л и н и ч е с к о й  х и м и и  

1 9 9 8 ;2 7 2 :1 7 1 -1 8 1 .

6 1 . Б е й д ж э ж  А . ,  С е й л и б  М . ,  Р э т о р  П .  ( B a j a j  А ,  S a le e b  М  R a t h o r  Р )  и  д р .  " П р о г н о с т и ч е с к о е  з н а ч е н и е  

т р о п о н и н о в  п р и  о с т р о й  н е и н в а з и в н о й  л е г о ч н о й  э м б о л и и .  М е т а - а н а л и з " .  Ж у р н а л  С е р д ц е  и  

Л е г к о е "  2 1 0 5 ; 4 4 ( 4 ) :3 2 7 - 3 3 4 .

6 2 . Д у б и н  Р . Ф . ,  Л и  И . ,  Х и  Д .  ( D u b i n  R F ,  L i  Y ,  Н е  J )  и  д р .  " П р е д и к т о р ы  в ы с о к о ч у в с т в и т е л ь н о г о  

с е р д е ч н о г о  т р о п о н и н а  Т  у  б о л ь н ы х  с  х р о н и ч е с к и м и  з а б о л е в а н и я м и  п о ч е к :  п е р е к р е с т н о е  

и с с л е д о в а н и е  в  к о г о р т е  х р о н и ч е с к о й  п о ч е ч н о й  н е д о с т а т о ч н о с т и  ( C R I C )  . Ж у р н а л  Б и о М е д  

Ц е н т р а л .  Н е ф р о л о г и я "  ( В М С  N e p h r o l )  2 0 1 3 ; 1 4 ( 1 )  2 2 9 .

6 3 . Н ь ю б а й  Л . К . ,  Р о д р и г е з  И . ,  Ф и н к л  Д .  ( N e w b y  L K ,  R o d r i g u e z  I ,  F i n k l e  J )  и  д р .  " И з м е р е н и я  

т р о п о н и н а  п р и  р а з р а б о т к е  п р е п а р а т а  -  р а с с м о т р е н и е  м о н и т о р и н г а  и  у п р а в л е н и я  п о т е н ц и а л ь н о й  

к а р д и о т о к с и ч н о с т ь ю .  О б р а з о в а т е л ь н о е  с о т р у д н и ч е с т в о  м е ж д у  И с с л е д о в а т е л ь с к и м  к о н с о р ц и у м о м  

п о  к а р д и о л о г и ч е с к о й  б е з о п а с н о с т и  ( C a r d i a c  S a f e t y  R e s e a r c h  C o n s o r t i u m ) ,  К л и н и ч е с к и м  

и с с л е д о в а т е л ь с к и м  и н с т и т у т о м  Д ь ю к а  ( D u k e  C l i n i c a l  R e s e a r c h  I n s t i t u t e )  и  У п р а в л е н и е м  п о  

к о н т р о л ю  з а  п р о д у к т а м и  и  л е к а р с т в а м и  С Ш А  ( U S  F o o d  a n d  D r u g  A d m i n i s t r a t i o n ) ' . А м е р и к а н с к и й  

ж у р н а л  с е р д ц а "  2 0 1 1 ;1 6 2 ( 1 ) : 6 4 - 7 3 .

6 4 .  П е р р о н  М . А . ,  С п о л а о р е  Ф . ,  А м м и р а б и л е  М .  (Р е г г о п е  М А ,  S p o l a o r e  F ,  A m m i r a b i l e  М )  и  д р .  

" О ц е н к а  в ы с о к о ч у в с т в и т е л ь н о г о  с е р д е ч н о г о  т р о п о н и н а  у  п а ц и е н т о в  с  C O V I D - 1 9 :  М н о г о ц е н т р о в о е  

и с с л е д о в а н и е " .  " М е ж д у н а р о д н ы й  ж у р н а л  к а р д и о л о г и и .  С е р д ц е  и  с о с у д ы "  2 0 2 1 ;3 2 :1 0 0 7 1 5 .

6 5 . Г у о  Т . ,  Ф э н  И . ,  Ч е н  М .  ( G u o  Т ,  F a n  Y ,  C h e n  М )  и  д р .  " С е р д е ч н о -с о с у д и с т ы е  п о с л е д с т в и я  

л е т а л ь н ы х  и с х о д о в  у  п а ц и е н т о в  с  к о р о н а в и р у с н о й  б о л е з н ь ю  2 0 1 9  ( C O V I D - 1 9 )  . Ж у р н а л  

А м е р и к а н с к о й  м е д и ц и н с к о й  а с с о ц и а ц и и .  К а р д и о л о г и я "  2 0 2 0 ; 5 ( 7 ) : 8 1 1 -8 1 8 .

6 6 . В е й  Д . Ф . ,  Х у а н  Ф . И . ,  С ю н  Т . И .  ( W e i  J F ,  H u a n g  F Y ,  X i o n g  T Y )  и  д р .  " О с т р о е  п о в р е ж д е н и е  

м и о к а р д а  ч а с т о  в с т р е ч а е т с я  у  п а ц и е н т о в  с  C O V I D - 1 9  и  у х у д ш а е т  и х  п р о г н о з " .  Ж у р н а л  С е р д ц е  

2 0 2 0 ; 1 0 6 ( 1 5 ) : 1 1 5 4 -1 1 5 9 .

6 7 . Д е  М и к и е л и  Л . ,  О л а  О . ,  Н о т т  Д . Д .  ( D e  M i c h i e l i  L ,  O l a  О ,  K n o t t  J D )  и  д р .  

" В ы с о к о ч у в с т в и т е л ь н ы й  с е р д е ч н ы й  т р о п о н и н  Т  д л я  в ы я в л е н и я  м и о к а р д и а л ь н о г о  п о в р е ж д е н и я  и  

с т р а т и ф и к а ц и и  р и с к а  в  C O V I D - 1 9 " .  Ж у р н а л  " К л и н и ч е с к а я  х и м и я  2 0 2 1 .
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5 5 . П о н и к о в с к и  П . ,  В у р с  А . А . ,  А н к е р  С . Д .  ( P o n i k o w s k i  Р ,  V o o r s  А А ,  A n k e r  S D )  и  д р .  " 2 0 1 6  

Р у к о в о д с т в а  E S C  п о  д и а г н о с т и к е  и  л е ч е н и ю  о с т р о й  и  х р о н и ч е с к о й  с е р д е ч н о й  н е д о с т а т о ч н о с т и :  

Ц е л е в а я  г р у п п а  п о  д и а г н о с т и к е  и  л е ч е н и ю  о с т р о й  и  х р о н и ч е с к о й  с е р д е ч н о й  н е д о с т а т о ч н о с т и  

Е в р о п е й с к о г о  о б щ е с т в а  к а р д и о л о г о в  ( E S C ) .  Р а з р а б о т а н н ы й  с  о с о б ы м  в к л а д о м  А с с о ц и а ц и и  п о  

с е р д е ч н о й  н е д о с т а т о ч н о с т и  ( H F A )  E S C " .  " Е в р о п е й с к и й  ж у р н а л  с е р д ц а "  2 0 1 6 ;3 7 :2 1 2 9 -2 2 0 0 .

5 6 . Л а т и н и  Р . ,  М э с с о н  С . ,  П и р е л л и  С .  ( L a t i n i  R ,  M a s s o n  S ,  P i r e l l i  S )  и  д р .  О т  и м е н и  И с с л е д о в а т е л е й  

G I S S I - A F .  " Ц и р к у л и р у ю щ и е  б и о м а р к е р ы  с е р д е ч н о - с о с у д и с т о й  с и с т е м ы  п р и  р е ц и д и в и р у ю щ е й  

м е р ц а т е л ь н о й  а р и т м и и :  д а н н ы е  и с с л е д о в а н и я  ф и б р и л л я ц и и  п р е д с е р д и й  G I S S I " .  " Ж у р н а л  

в н у т р е н н е й  м е д и ц и н ы "  2 0 1 1 ;2 6 9 ( 2 ) :1 6 0 -1 7 1 .

5 7 . Х и д ж а з и  3 . ,  О л д г р е н  Д . ,  Л и н д б е к  Д .  ( H i j a z i  Z ,  O l d g r e n  J ,  L i n d b a c k  J )  и  д р .  " Н о в а я  о ц е н к а  р и с к о в  

к р о в о т е ч е н и й ,  о с н о в а н н а я  н а  А В С  ( в о з р а с т  ( a g e ) ,  б и о м а р к е р ы  ( b i o m a r k e r s ) ,  и с т о р и я  б о л е з н и  

( c l i n i c a l  h i s t o r y ) )  д л я  п а ц и е н т о в  с  ф и б р и л л я ц и е й  п р е д с е р д и й :  д и ф ф е р е н ц и р о в а н и е  и  в а л и д а ц и я  

и с с л е д о в а н и я " .  Ж у р н а л  " Л а н с е т "  ( L a n c e t )  2 0 1 6 ;3 8 7 :2 3 0 2 -2 3 1 1 .

5 8 . Б е р г  Д . Д . ,  Р у ф ф  К . ,  Д ж а р о л и м  П .  ( B e r g  D D ,  R u f f  С ,  J a r o l i m  Р )  и  д р .  " Э ф ф е к т и в н о с т ь  о ц е н к и  

А В С  д л я  о ц е н к и  р и с к о в  и н с у л ь т а  и л и  с и с т е м н о й  э м б о л и и  и  к р о в о т е ч е н и й  у  п а ц и е н т о в  с  

ф и б р и л л я ц и е й  п р е д с е р д и й  в E N G A G E  A F - T I M I "

4 8 . , h t t p s : / / w w w . a h a j o u m a l s . o r g / d o i / 1 0 . 1 1 6 1 / C I R C U L A T I O N A H A . 1 1 8 . 0 3 8 3 1 2 .

5 9 . Л е в а н д р о в с к и  К .  ( L e w a n d r o w s k i  К . ) .  " С п е ц и а л ь н ы е  т е м ы :  с е р д е ч н ы е  м а р к е р ы  п р и  м и о к а р д и т е .  

О т т о р ж е н и е  с е р д е ч н о г о  т р а н с п л а н т а т а  и  д р у г и е  у с л о в и я ,  к р о м е  о с т р о г о  к о р о н а р н о г о  с и н д р о м а " .  

Ж у р н а л  " К л и н и ч е с к а я  л а б о р а т о р н а я  м е д и ц и н а " .  2 0 1 4 ; 3 4 : 1 2 9 -1 3 5 .

6 0 .  С в е й н е б у р г  Д . К . ,  К л а а с  Д . М . ,  Д е Д ж о н г с т  М . Д .  ( S w a a n e n b u r g  J C ,  K l a a s e  J M ,  D e J o n g s t e  М )  и  д р .  

" Т р о п о н и н  I ,  т р о п о н и н  Т ,  С К - М В - а к т и в н о с т ь  и  м а с с а  С К - М В  в  к а ч е с т в е  м а р к е р о в  д л я  в ы я в л е н и я  

у ш и б а  м и о к а р д а  у  п а ц и е н т о в  с  т у п о й  т р а в м о й " .  Ж у р н а л  " П р о т о к о л ы  к л и н и ч е с к о й  х и м и и "  

1 9 9 8 ;2 7 2 :1 7 1 -1 8 1 .

6 1 .  Б е й д ж э ж  А . ,  С е й л и б  М . ,  Р э т о р  П .  (B a j a j  А ,  S a le e b  М  R a t h o r  Р )  и  д р .  " П р о г н о с т и ч е с к о е  з н а ч е н и е  

т р о п о н и н о в  п р и  о с т р о й  н е и н в а з и в н о й  л е г о ч н о й  э м б о л и и .  М е т а - а н а л и з " .  Ж у р н а л  " С е р д ц е  и  

Л е г к о е "  2 1 0 5 ; 4 4 ( 4 ) :3 2 7 - 3 3 4 .

6 2 . Д у б и н  Р . Ф . ,  Л и  И . ,  Х и  Д .  ( D u b i n  R F ,  L i  Y ,  Н е  J )  и  д р .  " П р е д и к т о р ы  в ы с о к о ч у в с т в и т е л ь н о г о  

с е р д е ч н о г о  т р о п о н и н а  Т  у  б о л ь н ы х  с  х р о н и ч е с к и м и  з а б о л е в а н и я м и  п о ч е к :  п е р е к р е с т н о е  

и с с л е д о в а н и е  в  к о г о р т е  х р о н и ч е с к о й  п о ч е ч н о й  н е д о с т а т о ч н о с т и  ( C R 1 C ) " .  Ж у р н а л  " Б и о М е д  

Ц е н т р а л .  Н е ф р о л о г и я "  ( В М С  N e p h r o l )  2 0 1 3 ; 1 4 ( 1 )  2 2 9 .

6 3 . Н ь ю б а й  Л . К . ,  Р о д р и г е з  И . ,  Ф и н к л  Д .  ( N e w b y  L K ,  R o d r i g u e z  I ,  F i n k l e  J )  и  д р .  " И з м е р е н и я  

т р о п о н и н а  п р и  р а з р а б о т к е  п р е п а р а т а  -  р а с с м о т р е н и е  м о н и т о р и н г а  и  у п р а в л е н и я  п о т е н ц и а л ь н о й  

к а р д и о т о к с и ч н о с т ь ю .  О б р а з о в а т е л ь н о е  с о т р у д н и ч е с т в о  м е ж д у  И с с л е д о в а т е л ь с к и м  к о н с о р ц и у м о м  

п о  к а р д и о л о г и ч е с к о й  б е з о п а с н о с т и  ( C a r d i a c  S a f e t y  R e s e a r c h  C o n s o r t i u m ) ,  К л и н и ч е с к и м  

и с с л е д о в а т е л ь с к и м  и н с т и т у т о м  Д ь ю к а  ( D u k e  C l i n i c a l  R e s e a i'c h  I n s t i t u t e )  и  У п р а в л е н и е м  п о  

к о н т р о л ю  з а  п р о д у к т а м и  и  л е к а р с т в а м и  С Ш А  ( U S  F o o d  a n d  D r u g  A d m i n i s t r a t i o n ) " .  " А м е р и к а н с к и й  

ж у р н а л  с е р д ц а "  2 0 1 1 ;1 6 2 ( 1 ) : 6 4 - 7 3 .

6 4 .  П е р р о н  М . А . ,  С п о л а о р е  Ф . ,  А м м и р а б и л е  М .  (Р е г г о п е  М А ,  S p o l a o r e  F ,  A m m i r a b i l e  М )  и  д р .  

" О ц е н к а  в ы с о к о ч у в с т в и т е л ь н о г о  с е р д е ч н о г о  т р о п о н и н а  у  п а ц и е н т о в  с  C O V I D - 1 9 :  М н о г о ц е н т р о в о е  

и с с л е д о в а н и е " .  " М е ж д у н а р о д н ы й  ж у р н а л  к а р д и о л о г и и .  С е р д ц е  и  с о с у д ы "  2 0 2 1 ;3 2 :1 0 0 7 1 5 .

6 5 . Г у о  Т . ,  Ф э н  И . ,  Ч е н  М .  ( G u o  Т ,  F a n  Y ,  C h e n  М )  и  д р .  " С е р д е ч н о -с о с у д и с т ы е  п о с л е д с т в и я  

л е т а л ь н ы х  и с х о д о в  у  п а ц и е н т о в  с  к о р о н а в и р у с н о й  б о л е з н ь ю  2 0 1 9  ( C O V 1 D - 1 9 ) " .  " Ж у р н а л  

А м е р и к а н с к о й  м е д и ц и н с к о й  а с с о ц и а ц и и .  К а р д и о л о г и я "  2 0 2 0 ; 5 ( 7 ) : 8 1 1 -8 1 8 .

6 6 . В е й  Д . Ф . ,  Х у а н  Ф . И . ,  С ю н  Т . И .  ( W e i  J F ,  H u a n g  F Y ,  X i o n g  T Y )  и  д р .  " О с т р о е  п о в р е ж д е н и е  

м и о к а р д а  ч а с т о  в с т р е ч а е т с я  у  п а ц и е н т о в  с  C O V 1 D - 1 9  и  у х у д ш а е т  и х  п р о г н о з " .  Ж у р н а л  " С е р д ц е "  

2 0 2 0 ;1 0 6 ( 1 5 ) ;1 1 5 4 -1 1 5 9 .

6 7 . Д е  М и к и е л и  Л . ,  О л а  О . ,  Н о т т  Д . Д .  ( D e  M i c h i e l i  L ,  O l a  О ,  K n o t t  J D )  и  д р .  

" В ы с о к о ч у в с т в и т е л ь н ы й  с е р д е ч н ы й  т р о п о н и н  Т  д л я  в ы я в л е н и я  м и о к а р д и а л ь н о г о  п о в р е ж д е н и я  и  

с т р а т и ф и к а ц и и  р и с к а  в  C O V 1 D - 1 9 " .  Ж у р н а л  " К л и н и ч е с к а я  х и м и я  2 0 2 1 .
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6 8 . П о т е р у ч а  Т . Д . ,  Э л и а с  П „  Д ж е й н  С . С .  (P o t e r u c h a  T J ,  E l i a s  Р ,  J a i n  S S )  и  д р .  " Д и а г н о с т и к а  с е р д ц а  

П р и  п о с т у п л е н и и  с  п о м о щ ь ю  э л е к т р о к а р д и о г р а ф и и  и  и з м е р е н и я  т р о п о н и н а  п р о г н о з и р у е т  

п о в ы ш е н н у ю  3 0 - д н е в н у ю  с м е р т н о с т ь  п р и  C O V I D - 1 9 " .  " Ж у р н а л  А м е р и к а н с к о й  а с с о ц и а ц и и  

с е р д ц а "  2 0 2 1 ;1 0 ( 1 ) :е 0 1 8 4 7 6 .

6 9 . К а л ь в о -Ф е р н а н д е з  А . ,  И з к и е р д о  А . ,  С у б и р а н а  И .  ( C a l v o - F e r n a n d e z  А ,  I z q u i e r d o  А ,  S u b i r a n a  I )  и  

д р .  " М а р к е р ы  п о в р е ж д е н и я  м и о к а р д а  в  п р о г н о з и р о в а н и и  к р а т к о с р о ч н о г о  п р о г н о з а  C O V I D - 1 9 " .  

" И с п а н с к и й  ж у р н а л  к а р д и о л о г и и "  ( А н г л .  и з д . ) .  2 0 2 0 .

7 0 . В и л л е й т  П . ,  В е л ш  П . ,  Э в а н с  Д . Д . В .  ( W i l l e i t  Р ,  W e l s h  Р ,  E v a n s  J D W )  и  д р .  " К о н ц е н т р а ц и я  

в ы с о к о ч у в с т в и т е л ь н о г о  с е р д е ч н о г о  т р о п о н и н а  и  р и с к  п е р в ы х  с е р д е ч н о - с о с у д и с т ы х  и с х о д о в  у  

1 5 4 0 5 2  у ч а с т н и к о в " .  " Ж у р н а л  А м е р и к а н с к о й  к о л л е г и и  к а р д и о л о г о в "  2 0 1 7 ; 7 0 ( 5 ) :5 5 8 - 5 6 8 .

7 1 . д е  Ф и л и п п и  К . Р . ,  д е  Л е м о с  Д . А . ,  К р и с т е н н с о н  Р . Х .  ( d e F i l i p p i  C R ,  d e  L e m o s  J A ,  C h r is t e n s o n  R H )  

и  д р .  " А с с о ц и а ц и я  п о с л е д о в а т е л ь н ы х  и з м е р е н и й  с е р д е ч н о г о  т р о п о н и н а  Т  с  п о м о щ ь ю  

ч у в с т в и т е л ь н о г о  а н а л и з а  с  и с т о р и е й  с е р д е ч н о й  н е д о с т а т о ч н о с т и  и  с е р д е ч н о - с о с у д и с т о й  

с м е р т н о с т и  у  п о ж и л ы х  л ю д е й " .  " Ж у р н а л  Н о в о й  А н г л и и  о  м е д и ц и н е "  2 0 1 0 ;3 0 4 ( 2 2 ) : 2 4 9 4 - 5 0 2 .

7 2 . С а у н д е р с  Д . Т . ,  № м б и  В . ,  д е  Л е м о с  Д . А .  (S a u n d e r s  J T ,  N a m b i  V ,  d e  L e m o s  J A )  и  д р .  " С е р д е ч н ы й  

т р о п о н и н  Т ,  и з м е р е н н ы й  с  п о м о щ ь ю  в ы с о к о ч у в с т в и т е л ь н о г о  а н а л и з а  п р е д с к а з ы в а е т  и ш е м и ч е с к у ю  

б о л е з н ь  с е р д ц а ,  с е р д е ч н у ю  н е д о с т а т о ч н о с т ь  и  с м е р т н о с т ь  в  И с с л е д о в а н и и  р и с к а  а т е р о с к л е р о д а  в 

о б щ е с т в е " .  Ж у р н а л  " К р о в о о б р а щ е н и е "  2 0 1 1 ; 1 2 3 ( 1 3 ) : 1 3 6 7 - 1 3 7 6 .

7 3 . О л у л е й е  О . В . ,  Ф о л с о м  А . Р . ,  Н э м б и  В . ,  Л у т с е й  П . Л . ,  Б э л л э н т а й н  К . М .  ( O l u l e y e  O W ,  F o l s o m  A R ,  

N a m b i  V ,  L u t s e y  P L ,  B a l la n t y n e  C M ) .  " Т р о п о н и н  T ,  н а т р и й у р е т и ч е с к и й  п е п т и д  В - т и п а ,  C -  

р е а к т и в н ы й  б е л о к ,  а  т а к ж е  к о н к р е т н ы е  п р и ч и н ы  с м е р т н о с т и " .  Ж у р н а л  " А н н а л ы  э п и д е м и о л о г и и "  

2 0 1 3 ; 2 3 ( 2 ) :6 6 - 7 3 .

7 4 . Ф о л с о м  А . Р . ,  Н э м б и  В . ,  Б е л л  Е . Д .  ( F o l s o m  A R ,  N a m b i  V ,  B e l l  E J )  и  д р .  " Т р о п о н и н  Т ,  N -  

к о н ц е в о й  н а т р и й у р е т и ч е с к и й  п е п т и д  р г о - В - т и п а  и  ч а с т о т а  и н с у л ь т о в :  Р и с к  а т е р о с к л е р о з а  в 

И с с л е д о в а н и и  с о о б щ е с т в " .  Ж у р н а л  " И н с у л ь т "  2 0 1 3 ; 4 4 ( 4 ) :9 6 1 - 9 6 7 .

7 5 . Э г г е р с  К . М . ,  А л ь - Ш а к а р ш и  Д . ,  Б е р г л у н д  Л .  ( E g g e r s  К М ,  A l - S h a k a r c h i  J ,  B e r g l u n d  L )  и  д р .  

" В ы с о к о ч у в с т в и т е л ь н ы й  с е р д е ч н ы й  т р о п о н и н  Т  и  е г о  о т н о ш е н и я  к  с е р д е ч н о - с о с у д и с т ы м  

ф а к т о р а м  р и с к а ,  з а б о л е в а е м о с т и  и  с м е р т н о с т и  у  п о ж и л ы х  м у ж ч и н " .  " А м е р и к а н с к и й  ж у р н а л  

с е р д ц а "  2 0 1 3 ; 1 6 6 ( 3 ) : 5 4 1 - 5 4 8 .

7 6 . В и л л е й т  П . ,  К э п т о д ж  С . ,  В е л ш  П .  ( W i l l e i t  Р ,  K a p t o g e  S ,  W e l s h  Р )  и  д р .  " Н а т р и у р е т и ч е с к и е  

п е п т и д ы  и  к о м п л е к с н а я  о ц е н к а  р и с к а  с е р д е ч н о - с о с у д и с т ы х  з а б о л е в а н и й :  м е т а а н а л и з  

и н д и в и д у а л ь н ы х  д а н н ы х  у ч а с т н и к о в " .  Ж у р н а л  " Л а н ц е т .  Д и а б е т  и  Э н д о к р и н о л о г и я "  

2 0 1 6 ; 4 ( 1 0 ) :8 4 0 - 8 4 9 .

7 7 . Б о с с е л м э н н  X . ,  Э г с т р а п  М . ,  Р о с с и н г  К .  ( B o s s e l m a n n  Н ,  E g s t r u p  М ,  R o s s in g  К )  и  д р .  

" П р о г н о с т и ч е с к а я  з н а ч и м о с т ь  с е р д е ч н о - с о с у д и с т ы х  б и о м а р к е р о в  и  д и с ф у н к ц и и  п о ч е к  в  

а м б у л а т о р н ы х  у с л о в и я х  с  с и с т о л и ч е с к о й  с е р д е ч н о й  н е д о с т а т о ч н о с т ь ю :  и с с л е д о в а н и е  

д о л г о с р о ч н о г о  н а б л ю д е н и я " .  " М е ж д у н а р о д н ы й  ж у р н а л  к а р д и о л о г и и "  2 0 1 3 ;  1 7 0 ( 2 ) : 2 0 2 -2 0 7 .

7 8 . У о л л е н т и н  Л . ,  Л и н д х э г е н  Л . ,  Э р н с т р ё м  Е .  ( W a l l e n t i n  L ,  L i n d h a g e n  L ,  A m s t r o m  E )  и  д р .  " Р а н н е е  

и н в а з и в н о е  л е ч е н и е  п о  с р а в н е н и ю  с  н е и н в а з и в н ы м  у  б о л ь н ы х  с  о с т р ы м  к о р о н а р н ы м  с и н д р о м о м  

б е з  п о в ы ш е н и я  с е г м е н т а  S T  ( F R I S C - I I ) :  1 5 -л е т н е е  н а б л ю д е н и е  п р о с п е к т и в н о г о  

р а н д о м и з и р о в а н н о г о  м н о г о ц е н т р о в о г о  и с с л е д о в а н и я " .  Ж у р н а л  " Л а н ц е т "  ( L a n c e t )  

2 0 1 6 ;3 8 8 ( 1 0 0 5 4 ) :1 9 0 3 -1 9 1 1 .

7 9 . Д ж и л м а н н  Х . Д . ,  М е й н д е р с  А . ,  Г р о н н и г  А .  ( G i l l m a n n  H J ,  M e i n d e r s  А ,  G r o h e n n i g  А )  и  д р .  

" П е р и о п е р а ц и о н н ы е  у р о в н и  и  и з м е н е н и я  в ы с о к о ч у в с т в и т е л ь н о г о  т р о п о н и н а  Т  с в я з а н ы  с  

с е р д е ч н о -с о с у д и с т ы м и  с о б ы т и я м и  у  п а ц и е н т о в  с о с у д и с т о й  х и р у р г и и " .  Ж у р н а л  " Н е о т л о ж н а я  

м е д и ц и н а "  2 0 1 4 ;  4 2 ( 6 ) :  1 4 9 8 -1 5 0 6 .

8 0 . Б о т г о  Ф . ,  А л о н с о - К о е л л о  П . ,  Ч а н  М . Т .  ( B o t t o  F ,  A l o n s o - C o e l l o  Р ,  C h a n  М Т )  и  д р .  " П о в р е ж д е н и е  

м и о к а р д а  п о с л е  н е к а р д и о л о г и ч е с к и х  о п е р а ц и й :  к р у п н о е  м е ж д у н а р о д н о е  п р о с п е к т и в н о е  к о г о р т н о е  

и с с л е д о в а н и е ,  в х о д е  к о т о р о г о  б ы л и  у с т а н о в л е н ы  д и а г н о с т и ч е с к и е  к р и т е р и и ,  х а р а к т е р и с т и к и ,  

п р е д и к т о р ы  и  и с х о д ы  в  т е ч е н и е  3 0  д н е й " .  Ж у р н а л  " А н е с т е з и о л о г и я "  2 0 1 4 ; 1 2 0 ( 3 ) : 5 6 4 - 7 8 .



8 1 . П ю л а х е р  К . ,  Л у р а т и  Б у с  Д . ,  С и б е р г е р  Д .  (P u e la c h e r  С ,  L u r a t i  B u s e  G ,  S e e b e r g e r  D )  и  д р .  

" П е р и о п е р а ц и о н н а я  т р а в м а  м и о к а р д а  п о с л е  н е к а р д и о л о г и ч е с к о й  о п е р а ц и и :  з а б о л е в а е м о с т ь ,  

с м е р т н о с т ь  и  х а р а к т е р и с т и к а " .  Ж у р н а л  " К р о в о о б р а щ е н и е "  2 0 1 8 ;  1 3 7 ( 1 2 ) .1 2 2 1 -1 2 3 2 .

8 2 . К р и с т е н с е н  С . Д . .  К н у у т и  Д . ,  С а р а с т е  А .  ( K r i s t e n s e n  S D ,  K n u u t i  J ,  S a ra s te  A )  и  д р .  " Р у к о в о д с т в ^ з  

E S C / E S A  2 0 1 4  п о  н е к а р д и о х и р у р г и и :  о ц е н к а  и  у п р а в л е н и е  с е р д е ч н о - с о с у д и с т о й  с и с т е м о й :  

О б ъ е д и н е н н а я  ц е л е в а я  г р у п п а  п о  н е к а р д и о х и р у р г и и :  о ц е н к и  и  у п р а в л е н и я  с е р д е ч н о -с о с у д и с т ы м и  

з а б о л е в а н и я м и  Е в р о п е й с к о г о  о б щ е с т в а  к а р д и о л о г и и  ( E S C )  и  Е в р о п е й с к о г о  о б щ е с т в а  

а н е с т е з и о л о г и и  ( E S A ) " .  " Е в р о п е й с к и й  ж у р н а л  с е р д ц а "  2 0 1 4 ; 3 5 ( 3 5 ) : 2 3 8 3 -4 3 1 .

8 3 . Д ь ю с е п п  Е . ,  П а р л о у  Д . ,  М а к Д о н а л ь д  П .  ( D u c e p p e  Е ,  P a r l o w  J ,  M a c D o n a l d  Р )  и  д р .  

" Р е к о м е н д а ц и и  К а н а д с к о г о  с о о б щ е с т в а  п о  с е р д е ч н о - с о с у д и с т ы м  з а б о л е в а н и я м  в  о т н о ш е н и и  

п е р и о п е р а ц и о н н о й  о ц е н к и  и  л е ч е н и я  с е р д е ч н о г о  р и с к а  д л я  п а ц и е н т о в ,  п е р е н е с ш и х  

э к с т р а к а р д и а л ь н у ю  о п е р а ц и ю " .  " К а н а д с к и й  ж у р н а л  к а р д и о л о г и и "  2 0 1 7 ; 3 3 ( 1 ) : 1 7 - 3 2 .

8 4 . Г у а л а н д р о  Д . М . ,  Й ю  П . К . ,  К а р а м е л л и  Б . ( G u a l a n d r o  D M ,  Y u  P C ,  C a r a m e l H  В )  и  д р .  3 -е  

р у к о в о д с т в о  п о  п е р и о п е р а ц и о н н о й  о ц е н к е  с е р д е ч н о - с о с у д и с т о й  с и с т е м ы  Б р а з и л ь с к о г о  о б щ е с т в а  

к а р д и о л о г и и " .  Ж у р н а л  " Б р а з и л ь с к и е  а р х и в ы  к а р д и о л о г и и "  2 0 1 7 ; 1 0 9 : 1 - 1 0 4 .

8 5 . Д э в и с  Д . К . ,  Л е й б у г г е р  Р . ,  В а н  Э й к  Д . Е .  ( D a v i s  G K ,  L a b u g g e r  R ,  V a n  E y k  J E )  и  д р .  " С е р д е ч н ь Е Й  

т р о п о н и н  Т  н е  о б н а р у ж и в а е т с я  в  В е с т р е н - б л о т т и н г е  б о л ь н о й  п о ч е ч н о й  т к а н и " .  Ж у р н а л  

" К л и н и ч е с к а я  х и м и я "  2 0 0 1 ; 4 7 ( 4 ) :7 8 2 - 7 8 3 .

8 6 . Р и ч ч у т и  В . ,  В о с с  Е . М . ,  Н е й  А .  ( R i c c h i u t i  V ,  V o s s  Е М ,  N e y  А )  и  д р .  " И з о ф о р м ы  с е р д е ч н о г о  

т р о п о н и н а  Т  в  с к е л е т н о й  м ы ш ц е  п р и  п о ч е ч н о й  б о л е з н и  н е  в ы з о в у т  л о ж н о п о л о ж и т е л ь н ы е  

р е з у л ь т а т ы  в а н а л и з е  н а  с Т п Т  B o e h r i n g e r  M a n n h e i m  в т о р о г о  п о к о л е н и я  " .  Ж у р н а л  " К л и н и ч е с к а я  

х и м и я "  1 9 9 8 ;4 4 ( 9 ) :1 9 1 9 -1 9 2 4 .

8 7 . Х э л л е н н е й е р  К . ,  К л е й м и е р  Д . ,  Ф о г е л ь  Р .  ( H a l l e n n a y e r  К ,  K l e m i e r  D ,  V o g e l  R ) .  " И с п о л ь з о в а н и е  

р е к о м б и н а н т н о г о  ч е л о в е ч е с к о г о  с е р д е ч н о г о  т р о п о н и н а  Т  д л я  с т а н д а р т и з а ц и и  м е т о д о в  т р о п о н и н а  

Т  т р е т ь е г о  п о к о л е н и я " .  " С к а н д и н а в с к и й  ж у р н а л  к л и н и ч е с к и х  и с с л е д о в а н и й "  

1 9 9 9 ; 5 9 ( П р и л . 2 3 0 ) : 1 2 8 - 1 3 1 .

8 8 . B y  А . Х . Б . ,  К р и с т е н с о н  Р . Х . ,  Г р и н  Д . Н .  ( W u  А Н В ,  C h r i s t e n s o n  R H ,  G r e e n e  D N )  и  д р .  

" Р е к о м е н д а ц и и  п о  к л и н и ч е с к о й  л а б о р а т о р н о й  п р а к т и к е  п о  и с п о л ь з о в а н и ю  с е р д е ч н о г о  т р о п о н и н а  

п р и  о с т р о м  к о р о н а р н о м  с и н д р о м е :  э к с п е р т н о е  м н е н и е  А к а д е м и и  А м е р и к а н с к о й  а с с о ц и а ц и и  

к л и н и ч е с к о й  х и м и и  и  Ц е л е в о й  г р у п п ы  п о  к л и н и ч е с к о м у  п р и м е н е н и ю  б и о м а р к е р о в  с е р д ц а  

М е ж д у н а р о д н о й  ф е д е р а ц и и  к л и н и ч е с к о й  х и м и и  и  л а б о р а т о р н о й  м е д и ц и н ы " .  Ж у р н а л  

" К л и н и ч е с к а я  х и м и я "  2 0 1 8 ; 6 4 ( 4 ) :6 4 5 - 6 5 5 .

8 9 . Д ж и а н н и т с и с  Е . ,  М ю л л е р - Х е н н е с с е н  М . ,  З е л л е р  Т .  ( G i a n n i t s i s  Е ,  M u e l l e r -H e n n e s s e n  М ,  Z e l l e r  Т )  

и  д р .  " Г е н д е р н ы е  р е ф е р е н с н ы е  з н а ч е н и я  д л я  в ы с о к о ч у в с т в и т е л ь н ы х  с е р д е ч н ы х  т р о п о н и н о в  Т  и  I  у  

х о р о ш о  ф е н о т и п и р о в а н н ы х  з д о р о в ы х  л ю д е й  и  о б о с н о в а н н о с т ь  о б о з н а ч е н и я  

в ы с о к о ч у в с т в и т е л ь н о г о  а н а л и з а " .  Ж у р н а л  " К л и н и ч е с к а я  б и о х и м и я  2 0 2 0 ; 7 8 . 1 8 -2 4 .

9 0 . С а е н г е р  А . К . ,  Б е у р а у  Р .,  Б р а у н  С .  (S a e n g e r  А К ,  B e y r a u  R ,  B r a u n  S )  и  д р .  " М н о г о ц е н т р о в а я  

а н а л и т и ч е с к а я  о ц е н к а  а н а л и з а  в ы с о к о ч у в с т в и т е л ь н о г о  т р о п о н и н а  Т " .  Ж у р н а л  " П р о т о к о л ы  

к л и н и ч е с к о й  х и м и и "  2 0 1 1 ; 4 1 2 ( 9 - 1 0 ) : 7 4 8 - 7 5 4 .

9 1 . Р у б и н и  Г и м е н е з  М . ,  Т в е р е н б о л д  Р . ,  Б о е д д и н г х а у с  Д . ,  Н е с т е л б е р г е р  Т .  ( R u b i n i  G i m e n e z  М ,  

T w e r e n b o l d  R ,  B o e d d in g h a u s  J ,  N e s t e lb e r g e r  T )  и  д р .  " К л и н и ч е с к о е  в л и я н и е  з н а ч е н и й  

д и с к р и м и н а ц и о н н о г о  у р о в н я ,  о п р е д е л я е м о г о  п о л о м ,  в ы с о к о ч у в с т в и т е л ь н о г о  с е р д е ч н о г о  

т р о п о н и н а  Т  п р и  п о д о з р е н и и  н а  и н ф а р к т  м и о к а р д а " .  " Ж у р н а л  А м е р и к а н с к о й  м е д и ц и н с к о й  

а с с о ц и а ц и и .  К а р д и о л о г и я "  2 0 1 6 ; 1 ( 8 ) : 9 1 2 - 9 2 0 .

9 2 . Д ж и а н н и т с и с  Е .  ( G i a n n it s i s  Е ) .  " З а в и с и м ы е  о т  п о л а  и з м е р е н и я  т р о п о н и н а  д л я  д и а г н о с т и к и  

о с т р о г о  к о р о н а р н о г о  с и н д р о м а " .  Ж у р н а л  " С е р д ц е "  2 0 1 6 ; 1 0 2 ( 2 ) : 9 1 - 9 2 .

9 3 .  М ю е л л е р - Х е н н е с с е н  М . ,  Л и н д э л  Б . ,  Д ж и а н н и т с и с  Е .  ( M u e l l e r - H e n n e s s e n  М ,  L i n d a h l  В ,  

G ia n n it s is  Е )  и  д р .  " Д и а г н о с т и ч е с к и й  и  п р о г н о с т и ч е с к и е  п о с л е д с т в и я  с  у ч е т о м  в о з р а с т а  и  

з а в и с и м ы х  о т  п о л а  д и с к р и м и н а ц и о н н ы х  у р о в н е й  д л я  в ы с о к о ч у в с т в и т е л ь н о г о  с е р д е ч н о г о  

т р о п о н и н а  Т  -  С у б - а н а л и з  и з  и с с л е д о в а н и я  T R A P I D - A M 1 " .  " М е ж д у н а р о д н ы й  ж у р н а л  

к а р д и о л о г и и "  2 0 1 6 ;2 0 9 :2 6 -3 3 .



9 4 .  Э г г е р с  К . М . ,  Д ж е р н б е р г  Т . ,  Л и н д э л  Б .  ( E g g e r s  К М ,  J e r n b e r g  Т ,  L i n d a h l  В ) .  " П р о г н о с т и ч е с к о е  

з н а ч е н и е  9 9 ( х )  п р о ц е н т и л е й  с п е ц и ф и ч н о г о  д л я  п о л а  с е р д е ч н о г о  т р о п о н и н а  Т  п р и  п о д о з р е н и и  н а  

о с т р ы й  к о р о н а р н ы й  с и н д р о м " .  " А м е р и к а н с к и й  ж у р н а л  м е д и ц и н ы "  2 0 1 6 ; 1 2 9 ( 8 ) : 8 8 0 . е 1 -8 8 0 . е 1 2 .

9 5 . М ю е л л е р - Х е н н е с с е н  М . ,  Д ж и а н н и т с и с  Е .  ( M u e l l e r - H e n n e s s e n  М ,  G i a n n i t s i s  Е ) .  " Н у ж н о  л и  н а м  

у ч и т ы в а т ь  в о з р а с т  и  п о л  д л я  т о ч н о й  д и а г н о с т и к и  и н ф а р к т а  м и о к а р д а ? " .  Ж у р н а л  " Д и а г н о с т и к а "  

2 0 1 6 ; 3 ( 4 ) : 1 7 5 - 1 8 1 .

9 6 . Д ж и а н н и т с и с  Е .  ( G i a n n it s i s  Е ) .  " К о н т р а п у н к т :  П о т е н ц и а л ь н а я  о з а б о ч е н н о с т ь  п о  п о в о д у  

и с п о л ь з о в а н и я  з а в и с и м ы х  о т  п о л а  д и с к р и м и н а ц и о н н ы х  у р о в н е й  д л я  а н а л и з а  

в ы с о к о ч у в с т в и т е л ь н о г о  т р о п о н и н а " .  Ж у р н а л  " К л и н и ч е с к а я  х и м и я "  2 0 1 7 ; 6 3 ( 1 ) :2 6 4 - 2 6 6 .

9 7 .  Т в е р е н б о л д  Р . ,  Б е д д и н г х а у с  Д . ,  Н е с т е л б е р г е р  Т .  ( T w e r e n b o l d  R ,  B o e d d i n g h a u s  J ,  N e s t e lb e r g e r  Т )  

и  д р .  " К л и н и ч е с к о е  п р и м е н е н и е  в ы с о к о ч у в с т в и т е л ь н о г о  с е р д е ч н о г о  т р о п о н и н а  у  б о л ь н ы х  с  

п о д о з р е н и е м  н а  и н ф а р к т  м и о к а р д а " .  " Ж у р н а л  А м е р и к а н с к о й  к о л л е г и и  к а р д и о л о г о в "  

2 0 1 7 ; 7 0 ( 8 ) :9 9 6 - 1 0 1 2 .

9 8 .  В с е м и р н а я  о р г а н и з а ц и я  з д р а в о о х р а н е н и я .  Д о к л а д  О б ъ е д и н е н н о г о  м е ж д у н а р о д н о г о  о б щ е с т в а  и  

Ф е д е р а ц и и  к а р д и о л о г и и  / Ц е л е в о й  г р у п п ы  В с е м и р н о й  о р г а н и з а ц и и  з д р а в о о х р а н е н и я  п о  

с т а н д а р т и з а ц и и  к л и н и ч е с к о й  н о м е н к л а т у р ы .  " Н о м е н к л а т у р а  и  к р и т е р и и  д и а г н о с т и к и  

и ш е м и ч е с к о й  б о л е з н и  с е р д ц а " .  Ж у р н а л  " К р о в о о б р а щ е н и е "  1 9 7 9 ;5 9 :6 0 7 -6 0 9 .

9 9 .  М ю л л е р -Б а р д о р ф ф  М . ,  Х э л л е р м е й е р  К . ,  Ш р е д е р  А .  ( M u l l e r - B a r d o r f f  М ,  H a l l e r m a y e r  К ,  S c h r o d e r  

А )  и  д р .  " У л у ч ш е н н ы й  т р о п о н и н  Т  E L I S A  с п е ц и ф и ч е н  д л я  и з о ф о р м ы  с е р д е ч н о г о  т р о п о н и н а  Т :  

р а з р а б о т к а  а н а л и з а  и  а н а л и т и ч е с к а я  в а л и д а ц и я " .  Ж у р н а л  " К л и н и ч е с к а я  х и м и я "  1 9 9 7 ; 4 3 ( 3 ) :4 5 8 - 4 6 6 .

1 0 0 . К л е й н  Д . ,  К э м н м э н н  М . ,  Б а у м  X .  ( K l e i n  G ,  K a m p m a n n  М ,  B a u m  Н )  и  д р .  " К л и н и ч е с к а я  

э ф ф е к т и в н о с т ь  н о в ы х  с е р д е ч н ы х  м а р к е р о в  т р о п о н и н а  Т  и  С К - М В  н а  E l e c s y s  2 0 1 0 .  

М н о г о ц е н т р о в а я  о ц е н к а " .  Ж у р н а л  " В е н с к и й  к л и н и ч е с к и й  е ж е н е д е л ь н и к "  1 9 9 8 ;1  Ю ( П р и л . З ) : 4 0 - 5 1 .

1 0 1 . М е н д и с  С . ,  Т и г е с е н  К . ,  К у у л а с м а  К .  ( M e n d i s  S ,  S  T h y g e s e n  К ,  K u u l a s m a a  К )  и  д р .  

" О п р е д е л е н и е  В с е м и р н о й  о р г а н и з а ц и и  з д р а в о о х р а н е н и я  и н ф а р к т а  м и о к а р д а :  2 0 0 8 - 0 9  Р е д а к ц и я " .  

" М е ж д у н а р о д н ы й  ж у р н а л  э п и д е м и о л о г и и "  2 0 1 1  ; 4 0 (  1 ):  1 3 9 -1 4 6 .

1 0 2 . Ф е р ж а н и  М . ,  Д р о к  Д . ,  Д р е у к с  С .  ( F e r j a n i  М ,  D r o c  G ,  D r e u x  S )  и  д р .  " Ц и р к у л и р у ю щ и е  

с е р д е ч н ы е  т р о п о н и н ы  Т  п р и  м и о к а р д и а л ь н о й  к о н т у з и и " .  Ж у р н а л  " Г р у д н а я  к л е т к а  

1 9 9 7 :1 1 1 ( 2 ) :4 2 7 -4 3 3 .

1 0 3 . Э р б е л  К . ,  Т э с к и н  Р . ,  Д о е ш  А .  ( E r b e l  С ,  T a s k i n  R ,  D o e s c h  А )  и  д р .  " И з м е р е н и я  

в ы с о к о ч у в с т в и т е л ь н о г о  т р о п о н и н а  Т  н а  р а н н и х  с т а д и я х  п о с л е  п е р е с а д к и  с е р д ц а  п р е д с к а з ы в а ю т  

к р а т к о с р о ч н о е  и  д о л г о с р о ч н о е  в ы ж и в а н и е " .  Ж у р н а л  " М е ж д у н а р о д н а я  т р а н с п л а н т о л о г и я "  

2 0 1 3 :2 6 ( 3 ) :2 6 7 -2 7 2 .

1 0 4 . Л и  С . Ф . ,  З а п а т а  Д . ,  Т и л л е м  Е .  ( L i  S F ,  Z a p a t a  J ,  T i l l e m  E ) .  " Р а с п р о с т р а н е н н о с т ь  

л о ж н о п о л о ж и т е л ь н о г о  с е р д е ч н о г о  т р о п о н и н а  I  у  п а ц и е н т о в  о т д е л е н и я  и н т е н с и в н о й  т е р а п и и  с  
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