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Atellica IM

High-Sensitivity  
Troponin I (TNIH)  
Assay
0/2-Stunden-Algorithmus zum frühen 
Rule-Out und Rule-In bei einem  
vermuteten akuten Myokardinfarkt



Wegen seiner Sensitivität und der myokardialen Spezifität 
ist das kardiale Troponin (cTn) der bevorzugte Biomarker 
zur Diagnose des akuten Myokardinfarkts.2 Ein akuter 
myokardialer Infarkt ist diagnostiziert, wenn es einen 
Nachweis für myokardiale Nekrose mit einem klinischen 
Hintergrund von myokardialer Ischämie gibt. Nekrose ist 
als ein signifikanter Anstieg oder Abfall (serielle Änderung) 
von kardialem Troponin definiert, gemessen zwischen der 
Aufnahme des Patienten bei 0 Stunden und 1–6 Stunden 
später, je nach verwendetem Troponin-Assay.

Das ursprüngliche Dokument der AMI-Redefinition spezi-
fiziert die 99 % Perzentile gesunder Individuen als die 
Entscheidungsgrenze und empfiehlt die Messung des 
 Troponins mit einem Variationskoeffizienten (VK) von  
unter 10 %.3 Wegen der höheren Sensitivität und der 
diagnostischen Genauigkeit beim Nachweis des akuten 
Myokardinfarkts bei der Aufnahme, kann das  Zeitintervall 
bis zur zweiten Messung des kardialen Troponins bei 
 Verwendung von hochsensitiven Assays verkürzt werden.  
Dies kann die Wartedauer bis zur Diagnose wesentlich 
verkürzen. Daraus resultieren kürzere Aufenthalte der 
 Patienten in der Notfallaufnahme und niedrigere Kosten.4-7

•  Die Einführung der hochsensitiven kardialen Troponin- 
Assays in die klinische Praxis erhöht die Anzahl der 
Patienten in der Chest Pain Unit mit Werten oberhalb der 
99 % Perzentile, der oberen Grenze des Normalbereichs 
(OGN), signifikant. Das wird durch andere Ursachen als 
dem akuten Myokardinfarkt verursacht. Dies verringert 
die Spezifität für den akuten Myokardinfarkt und kann 
die Diagnosestellung für die Patienten erschweren.8-10

•  Hochsensitive kardiale Troponin-Assays unterstützen 
durch ihre Fähigkeit, steigende oder fallende Werte 
(serielle Änderungen) zwischen 0 Stunden und 1 oder 
2 Stunden nachzuweisen, die Diagnosestellung für die 
Patienten.

•  Um Patienten mit Verdacht auf akuten Myokardinfarkt 
 sicher zu beurteilen, wird die Anwendung absoluter 
 Änderungen gegenüber relativen Änderungen empfoh-
len.10 Sensitive und hochsensitive kardiale Troponin- 
Assays sind nicht standardisiert, deshalb müssen die 
absoluten Änderungen zur Diagnose eines AMI für jeden 
einzelnen Assay spezifisch bestimmt werden.11

Richtlinien zur Diagnose eines vermuteten 
akuten Myokardinfarkts und die Bestimmung 
des kardialen Troponins

Der Atellica IM TNIH Assay ist ein hoch- 
sensitiver kardialer Troponin I Assay

Die Reagenzien des Atellica IM TNIH Assays und die drei 
monoklonalen Antikörper sind identisch zu denen, die im 
ADVIA Centaur TNIH Assay verwendet werden. Die nach-
folgenden Algorithmen wurden für den ADVIA Centaur 
TNIH Assay entwickelt. Beide Assays stimmen analytisch, 
wie im nachfolgenden Methodenvergleich ausgewiesen, 
überein: 

y = 1,022 x + 0,676 pg/ml (ng/l), r = 0,999, n = 97;

Bereich = 13,2–19.635,5 pg/ml (ng/l); ADVIA Centaur  
Wertebereich = 0,3580–16.473 pg/ml (ng/l) und Atellica 
IM Wertebereich = 0,2800–15.989 pg/ml (ng/l).  
Der Methodenvergleich wurde mit dem Passing-Bablock 
Regressionsmodell in Übereinstimmung mit dem CLSI 
Document EP09-A317 ausgewertet.*

Atellica IM TNIH Assay vs.  
ADVIA Centaur TNIH Assay

•  Dynamische Änderungen der Werte sind nicht spezifisch 
für einen akuten Myokardinfarkt, sie zeigen aber eine 
Myokardverletzung mit Nekrose an. Kardiale Troponine 
sind Marker einer myokardialen Nekrose, nicht nur für 
einen Myokardinfarkt.11,12

•  Deshalb sollten erhöhte kardiale Troponinwerte außer-
halb eines ischämischen Kontextes nicht als falsch 
positiv wahrgenommen werden, sie widerspiegeln 
verschiedene Grade myokardialer Nekrose und besitzen 
einen hohen prognostischen Wert zur Morbiditäts- und 
Mortalitätsbeurteilung der betroffenen Patienten.11,13-16

*  Die angegeben Cut-off Level und Delta-Werte für den 0/1-Stunden-
Algorithmus wurden mit dem ADVIA Centaur TNIH Assay ermittelt.

Wegen seiner geringen Impräzision und anderer Leitungs-
charakteristika ist der Atellica IM TNIH Assay ein hoch-
sensitiver Troponin-Assay. Der 10 % VK des Assays liegt 
bei 6 ng/l, weit unterhalb der 99 % Perzentile von 45 ng/l 
(Frauen und Männer kombiniert). In Abhängigkeit von der 
untersuchten Kohorte gesunder Individuen ist der Assay 
in der Lage, bei mehr als 50 % dieser Personen Troponin 
quantitativ nachzuweisen.



Abbildung 1: ADVIA Centaur High- 
Sensitivity Troponin I Assay (TNIH) 
potentieller  0/2-Stunden-Algorithmus 
(unter Verwendung der APACE‡ 
 Kohorte).1 Zusätzliche Informationen 
zur APACE Kohorte und den ange-
wendeten Entscheidungsprozessen 
entnehmen Sie bitte der Publikation 
von Boeddinghaus et al.1

Patienten mit terminalem Nierenver-
sagen und Dialysepatienten wurden 
von der APACHE‡  Validierungsstudie1 
ausgeschlossen. Um den bestmöglichen 
klinischen Gebrauch sicherzustellen, 
sollten assayspezifische, optimale Cut-
off Level, die in Patienten mit renaler  
Dysfunktion höher sind, genutzt 
werden.18

“If myocardial ischemia is present
clinically or detected by ECG changes
together with myocardial injury,
manifested by a rising and/or falling
pattern of cardiac troponin values,
a diagnosis of acute MI is appropriate.
If myocardial ischemia is not present
clinically, then elevated cardiac
troponin levels may be indicative
of acute myocardial injury if the
pattern of values is rising and/or 
falling, or related to more chronic 
ongoing injury if the pattern is un-
changing.” 6

0 h < 3 ng/l†

oder
0 h < 8 ng/l und I Delta I 2 h I < 7 ng/l

Ausschluss
(n = 304)

Anteil: 56 % (53–60)
NPV: 99,7 % (98,2–100)
Sens.: 99,1 % (95,1–100)

Beobachtung
(n = 175)

Anteil: 26 % (23–29)
Prävalenz NSTEMI: 14 % (9–19)

Einschluss
(n = 118)

Anteil: 18 % (15–21)
PPV: 72,9 % (65,4–79,3)

Spez.: 94,3 % (92,0–96,1)

Andere
0 h ≥120 ng/l

oder
I Delta 2 h I ≥20 ng/l

Verdacht auf NSTEMI
n=672

0/1-Stunden-Bewertungen können empfohlen werden, 
wenn hochsensitive kardiale Troponin-Assays mit einem 
validierten Algorithmus verfügbar sind.18  
Der 0/2-Stunden-Algorithmus beruht auf zwei Konzepten:

•  Hochsensitives kardiales Troponin ist eine kontinuier-
liche Variable und die Wahrscheinlichkeit eines AMIs 
steigt mit ansteigenden kardialen Troponinwerten.

•  Frühe absolute Änderungen der Troponinwerte inner-
halb von zwei Stunden können als Ersatz für absolute 
Änderungen nach 3 oder 6 Stunden genutzt werden 
und liefern einen gesteigerten diagnostischen Wert der 
Troponinmessung bei der Aufnahme des Patienten.

0/2-Stunden-Algorithmus zur Diagnostik 
eines akuten Myokardinfarkts1 

†  Bei Brustschmerz von >3 h vor Aufnahme in der Notfallambulanz
‡  APACE = Advantageous Predictors of Acute Coronary Syndrome 
Evaluation Study



Mit akuter myokardialer Ischämie zusammenhängend

Atherosklerotische Plaqueruptur mit Thrombose

Schädigungen, die mit einer unzureichenden Sauer
stoffsättigung bei einer myokardialen Ischämie 
 verbunden sind 

Reduzierte myokardiale Perfusion, z.B.

•  Spasmen der Koronararterien,  
mikrovaskuläre Dysfunktion

• Koronare Embolie

• Dissektion der Koronararterien

• Brady-Tachy-Arrhytmien

• Hypotonie oder Schock

• Schwere Ateminsuffizienz

• Schwere Anämie

Gesteigerte myokardiale Sauerstoffforderung, z.B.

• Anhaltende Tachyarrhythmie

•   Bluthochdruck mit oder ohne LVH 
(Linksherzhypertrophie)

Andere Gründe myokardialer Verletzungen 

Kardiale Bedingungen, z.B.

• Herzinsuffizienz

• Myokarditis

• Kardiomyopathie

• Takotsubo Syndrom

• Koronare Revaskularisierungsprozedur

• Andere kardiale Eingriffe

• Katheterablation

• Defibrillatorschock

• Kardiale Quetschung

Systemische Bedingungen, z.B.

• Sepsis, Infektionskrankheit

• Chronische Nierenerkrankung

• Schlaganfall, subarachnoidale Blutung

• Pulmonale Embolie, pulmonaler Bluthochdruck

• Infiltrative Erkrankungen, z.B. Amyloidose, Sarkoidose

• Chemotherapeutika

• Intensivpatienten

• Anstrengendes körperliches Training
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Erhöhung kardialer Troponinwerte  
durch myokardiale Schädigungen
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