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cardiache: il futuro ¢ gia arrivato?
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Gli algoritmi rapidi (< 3 ore) per la diagnosi di pazienti
con sospetto di sindrome coronarica acuta senza soprasli-
vellamento del tratto ST (SCA-NSTEMI), raccomandati
dalle piu recenti linee guida, sono stati implementati, sia
nel nostro paese che nel mondo intero, soprattutto a livello
dei Dipartimenti di Emergenza/Urgenza (DEU) di grandi
strutture ospedaliere strettamente collegate a laboratori
clinici che utilizzano sistemi immunometrici ad alta sensibilita
per la troponina | (hs-cTnl) e T (hs-cTnT), operanti su piat-
taforme completamente automatizzate [1-8]. Fino all’'anno
2020, i metodi Point-of-Care-Testing (POCT) per la misura
delle troponine cardiache non erano utilizzabili per la
diagnosi di SCA-NSTEMI perché non erano in grado di
soddisfare le specifiche di qualita raccomandate dalle linee
guida internazionali [2,9]. Tuttavia e chiaro che I'utilizzo di
metodi POCT per la misura di hs-cTn puo rappresentare
un progresso formidabile, perché questi test di laboratorio
potrebbero assicurare, se utilizzati in prossimita del paziente,
una riduzione significativa del tempo di diagnosi riducendo
il tempo totale della misura (TurnAround-Time, TAT) [4,7-
11]. Inoltre, i metodi POCT per la hs-cTn potrebbero con-
sentire di effettuare un efficiente screening del paziente
con sospetto di SCA-NSTEMI gia a domicilio, in ambulatori
decentrati o in ambulanza con una notevole riduzione del
tempo di diagnosi, agevolando in questo modo il ricovero
rapido e diretto presso strutture specializzate [4-8]. E
sempre importante ricordare che in un paziente con
ischemia miocardica il tempo di ischemia ¢ strettamente
correlato allampiezza dell’area di necrosi. Un tempo di
ischemia piu corto comportera un recupero clinico piu
rapido, una migliore prestazione funzionale del miocardio,
una cicatrice miocardica piu piccola, e una minore frequenza
di eventi avversi (inclusi aritmie cardiache, tromboembolia,
ictus) [1,4,6-9].

Tabella 1

Tuttavia solo a partire dall’anno 2019, sono stati
pubblicati i primi studi [12-15] che hanno valutato I'utilizzo
di metodi POCT con prestazioni analitiche in grado di sod-
disfare le specifiche di qualita richieste per i metodi hs-cTn
[2]. Sorensen et al. [12] hanno valutato le caratteristcihe
analitiche dell metodo PATHFAST POC hs-cTnl che ha
mostrato prestazioni analitiche tipiche di un metodo hs-
cTnl (Tab. 1). Inoltre, questo studio ha valutato e confrontato
'accuratezza diagnostica di questo metodo POCT con
quelle del metodo hs-cTnl Architect utilizzando sia I'algoritmo
rapido 0/1h che quello standard 0/3h in un primo gruppo
(n=669) e poi ancora in un secondo gruppo (n=610) per
una ulteriore validazione dei risultati clinici ottenuti in questi
pazieni ammessi al DEU con dolore toracico [12]. Succes-
sivamente nel 2020, Boeddinghaus et al. [13] hanno con-
frontato, in uno studio multicentrico internazionale, I'efficienza
diagnostica del metodo POC-hs-cTnl-TriageTrue rispetto
ai metodi hs-cTnl e hs-cTnT su una coorte di 1261 pazienti
con sospetto di SCA-NSTEMI (di cui 178 con IMA, 14%).
In questo studio, il metodo POC-hs-cTnl-TriageTrue ha
fornito una prestazione analitica (Tab. 1) ed una accuratezza
diagnostica non significativamente differenti da quelle dei
metodi hs-cTnl o hs-cTnT di confronto utilizzati in ogni
centro dello studio per la diagnosi di NSTEMI [13]. Piu re-
centemente, nel 2021, Apple et al. [14] hanno valutato le
prestazioni analitiche e calcolato i valori del 99° percentile
URL del metodo POCT Atellica VTLi hs-cTnl. Questo studio
[14] ha dimostrato che il metodo POCT Atellica VTLi hs-
cTnl possiede le specifiche di qualita richieste dalle linee
guida per essere considerato un metodo hs-cTnl [2].

| risultati di questi studi [12-14] hanno dimostrato che
questi nuovi test di laboratorio sono in grado di ottenere
due obiettivi, assai difficile da raggiungere insieme, cioé
garantire un veloce tempo di riposta ed anche una

Parametri di sensibilita e valori del 99° percentile di metodi POCT per la misura della Troponina I con prestazioni analitiche confrontabili ai

metodi ad alta sensibilita (come dichiarato dai produttori).

A LoD LoQ 10 % CV 99" percentile URL
Autore (Riferimento METODO
( ) (ng/L) (ng/L) (ng/L)
Sorensen NA e L ‘ F: 21,1 (13,4 — 25,3y
etal. [12] (LSI Medience Corporation; Mitsubishi Chemical 2,9 11,0 M: 27,0 (185 — 27.7)
' Europe, Dusseldorf, Germany) v ’ ’

Boeddinghaus J TriageTrue High Sensitivity Troponin I Test 0716 44_84 F: 14,4 (13,1 — 28,7
etal. [13] (Quidel Corporation, San Diego, California) ’ ’ ’ ’ M: 25,7 (18,3 — 37,6)°
Apple FS POC Atellica VTLi immunoassay 12 F: 18,0 (9,0 — 78,0)
et al. [14] (Siemens Healthineers, Eindhoven,The Netherlands) ? M: 27,0 (21,0 — 37,0)°

LoD: Limite di rilevazione (Limit of Detetction); LoQ 10% CV: Limite di Quantificazione al 10% CV; F: donne, M: uomini.

‘Intervallo di Confidenza al 95%; ‘Intervallo di Confidenza al 90%.
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prestazione analitica eccellente in termini di sensibilita e ri-
producibilita, senza, pero, perdere in specificita della misura.

Tuttavia, il precorso di questi nuovi metodi POCT per la
misura di hs-cTnl non € ancora giunto al traguardo definitivo.
Come anche recentemente osservato dalle linee guida
NICE [6], la piu importante limitazione di questi studi [12-
14] & che le misure effettuate con questi metodi POCT non
sono state ottenute su campioni di pazienti con sospetto di
SCA appena prelevati al DEU, ma su campioni di plasma
conservati a temperature molto basse per mesi o anni. Ri-
mane quindi la possibilita che i valori ottenuti possano non
essere uguali a quelli forniti da campioni di plasma analizzati
subito dopo il prelievo. Tuttavia, Gopi et al. [15] hanno re-
centemente valutato le prestazioni analitiche e i risultati
clinici del metodo POCT PATHFAST hs-cTnl in 224 campioni
di plasma raccolti da 191 pazienti ammessi al DEU con so-
spetto di SCA. | risultati di questo studio hanno dimostrato
che, utilizzando questo metodo POCT per la misura di hs-
cTnl, i campioni di sangue intero (whole-blood) possono
essere utilizzati in maniera interscambiabile con il plasma
[15].

In conclusione, in accordo con le linee-guida NICE [6],
si pud concludere che al momento alcuni dei piu recenti
metodi POCT per la misura di hs-cTnl sembrano possedere
prestazioni analitiche simili a quelle dei metodi hs-cTn che
utilizzano piattaforme completamente automatizzate [12-
15]. Tuttavia, ulteriori studi sono necessari per stabilire se
I'accuratezza dei cut-off utilizzati e soprattutto se il costo/be-
neficio dell'utilizzo di questi nuovi POCT per la misura di
hs-cTnl sia paragonabile a quello dei metodi hs-cTnl e hs-
cTnT che sono attualmente impiegati nei laboratori clinici.
Tuttavia, come recentemente osservato da alcuni Autori
[16], forse il futuro per i metodi POCT ad alta sensibilita
per la misura delle cTn sta gia arrivando.
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