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ACCU-TELL® 
Troponine I-cassette 

(volbloed/serum/plasma) 
Alleen geschikt voor in vitro diagnostiek 
Voor volbloed-/serum-/plasmamonsters

De bijsluiter is van toepassing op de volgende producten: 
Catalogusnr. Productnaam
ABT-CT-B59  Troponin I Kassette (Vollblut/Serum/Plasma) 

BEOOGD GEBRUIK
De Accu-Tell® troponine I-volbloedtest (volbloed / serum / plasma) is 
een snelle visuele immunoassay voor de kwalitatieve presumptieve 
detectie van cardiaal troponine I in menselijke volbloed-, serum- of 
plasmamonsters. Deze kit is bedoeld als hulpmiddel bij het 
diagnosticeren van een myocardinfarct (MI).

SAMENVATTING
Cardiaal troponine I (cTnI) is een hartspiereiwit met een 
molecuulgewicht van 22,5 kD. Troponine I maakt deel uit van een 
complex met drie subeenheden, dat bestaat uit troponine T en 
troponine C. Dit structuurcomplex vormt samen met tropomyosine de 
hoofdcomponent, die de calciumgevoelige ATPase-activiteit van 
actomyosine in de dwarsgestreepte skelet- en hartspieren reguleert. 
Bij hartletsel wordt troponine I gedurende 4-6 uur na het begin van de 
pijn in het bloed afgegeven. Het afgiftepatroon van cTnI is 
vergelijkbaar met dat van CK-MB, maar terwijl CK-MB-niveaus na 72 
uur dalen tot normale waarden blijft troponine I gedurende 6-10 
dagen verhoogd, waardoor een langer tijdvenster ontstaat voor de 
detectie van hartletsel. De hoge specificiteit van cTnI-metingen voor 
de identificatie van myocardschade is onder meer aangetoond in de 
perioperatieve fase, na marathons en stompe borsttrauma’s. De 
afgifte van cTnI is ook gedocumenteerd bij andere hartaandoeningen 
dan een acuut myocardinfarct (AMI), bijv. bij instabiele angina 
pectoris, congestief hartfalen en ischemische schade als gevolg van 
coronaire bypass-chirurgie. Vanwege de hoge specificiteit en 
gevoeligheid in hartspierweefsel is troponine I nu de geprefereerde 
biomarker voor hartinfarcten geworden.

TESTPRINCIPE
De ACCU-TELL® troponine I-cassette (volbloed / serum / plasma) 
toont cardiaal troponine I aan door een visuele interpretatie van de 
kleurontwikkeling op de interne teststrip. Anti-cTnI-antilichamen 
worden geïmmobiliseerd op het testgebied van het membraan. 
Tijdens de test reageert het monster met aan gekleurde deeltjes 
geconjugeerde anti-cTnI-antilichamen, waarmee het kussen vooraf is 
gecoat. Het mengsel migreert vervolgens over het membraan door 
de capillaire werking en reageert met de reagentia op het membraan. 
Wanneer zich voldoende cTnI in het monster bevindt vormt zich een 
gekleurde lijn in het testgebied van het membraan. Het verschijnen 
van deze gekleurde lijn duidt op een positief resultaat, terwijl het 
ontbreken ervan een negatief resultaat aangeeft. Het verschijnen van 
een gekleurde lijn in het controlegebied dient als verloopcontrole en 
geeft aan dat voldoende monstervolume is toegevoegd en het 
membraan is bevochtigd.

MATERIAAL
Meegeleverde materialen
Afzonderlijk verpakte testcassettes
Bijsluiter
Wegwerppipetten
Bufferoplossing
Benodigde, maar niet-meegeleverde materialen
Monsterbuisjes
Timer 
Centrifuge

VOORZORGSMAATREGELEN
• Alleen voor professioneel in vitro gebruik.
• Niet gebruiken na de vervaldatum. Gebruik de test niet als de

verpakking beschadigd is. Niet hergebruiken.
• Deze kit bevat producten van dierlijke oorsprong. Gecertificeerde

kennis van de oorsprong en/of gezondheidstoestand van de
dieren is geen volledige garantie voor de afwezigheid van
overdraagbare pathogenen. Aanbevolen wordt daarom deze
producten als potentieel infectieus te behandelen en ze te
hanteren conform de gangbare veiligheidsmaatregelen (niet
inslikken of inademen).

• Voorkom kruisbesmetting van monsters door voor elk genomen
monster een nieuw buisje te gebruiken.

• Lees de bijsluiter zorgvuldig voordat u de test uitvoert.
• Rook, eet of drink niet in ruimtes waar de monsters of materialen

worden gebruikt. Behandel alle monsters alsof ze besmettelijk
materiaal bevatten. Houd u aan de vastgestelde
voorzorgsmaatregelen tegen microbiologische gevaren en volg
de standaardprocedures voor de juiste afvoer van de monsters.
Draag beschermende kleding zoals handschoenen, een
laboratoriumjas en een veiligheidsbril bij het hanteren van de
testmonsters.

• Componenten uit verschillende batches mogen niet worden
verwisseld of gemengd.

• Vochtigheid en extreme temperaturen kunnen de resultaten
negatief beïnvloeden.

• De gebruikte materialen moeten worden weggeworpen in
overeenstemming met de lokale voorschriften.

BEWARING
• De testverpakking kan op de folieverpakking bewaard worden bij

2-30 °C tot en met de vervaldatum.
• De test moet tot het gebruik in de verzegelde folieverpakking

blijven.
• Niet invriezen.
• Zorg ervoor dat de componenten van de set beschermd zijn

tegen besmetting. Niet gebruiken tekenen zijn van een microbiële
besmetting. Biologische besmetting van doseerinstrumenten,
recipiënten of reagentia kan onjuiste resultaten opleveren.

MONSTERAFNAME EN BEWARING
• De ACCU-TELL® troponine I-cassette (volbloed / serum /

plasma) is alleen bedoeld voor gebruik met menselijke volbloed-,
serum- of plasmamonsters.

• Alleen heldere, niet-gehemolyseerde monsters worden
aanbevolen voor gebruik bij deze test. Serum of plasma moet zo
snel mogelijk worden gescheiden om hemolyse te voorkomen.

• Voer de test direct uit nadat het monster is afgenomen en laat de
monsters niet gedurende langere tijd bij kamertemperatuur staan.
Serum- en plasmamonsters kunnen maximaal 3 dagen bij 2-8 °C
worden bewaard. Voor langdurige opslag moeten de monsters
beneden -20 °C worden bewaard. Volbloed dat via van
venapunctie is afgenomen dient bij 2-8 °C te worden bewaard als
het binnen 2 dagen na het afnemen wordt getest. Vries
volbloedmonsters niet in. Volbloed verkregen door vingerpuncties
moet onmiddellijk worden getest.

• Voor de bewaring van volbloed zijn recipiënten met
anticoagulantia zoals EDTA, citraat of heparine benodigd.

• Breng het monstermateriaal op kamertemperatuur voordat u met
de test begint. Bevroren monstermateriaal moet volledig worden
ontdooid en goed gemengd voorafgaand aan het uitvoeren van
de test. Vermijd herhaaldelijk invriezen en ontdooien van de
monsters.

• Verpak monsters wanneer zij moeten worden verzonden in
overeenstemming met alle geldende voorschriften voor het
vervoer van etiologische agentia.
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TESTINTERPRETATIE 
POSITIEF: Er verschijnen twee gekleurde 
lijnen op het membraan. Eén lijn verschijnt in 
het controlegebied (C), een andere lijn in het 
testgebied (T).

NEGATIEF: Er verschijnt een gekleurde lijn in 
het controlegebied (C). Er verschijnt geen 
herkenbare lijn in het testgebied (T).

ONGELDIG: Er verschijnt geen controlelijn. 
Resultaten van tests die geen controlelijn hebben 
opgeleverd binnen de opgegeven afleestijd zijn 
ongeldig. Herzie de procedure en voer de test 
opnieuw uit met een nieuwe testcassette. Gebruik 
als u opnieuw een ongeldige test krijgt de kit niet 
meer en neem contact op met uw leverancier.

 Opmerking:
1. De kleurintensiteit van de testlijnen kan variëren afhankelijk van 

de analytenconcentratie in het monster. Daarom moet elke 
kleur als een positief resultaat worden beschouwd. Merk op dat 
dit slechts een kwalitatieve test is en de analytenconcentratie in 
het monster niet kan worden bepaald.

2. Onvoldoende monstervolume, een onjuiste toepassing of 
verlopen tests zijn de meest waarschijnlijke redenen voor het 
uitblijven van de controlelijn.

KWALITEITSCONTROLE
In de test is een verloopcontrole opgenomen. Een gekleurde lijn in 
het controlegebied (C) wordt beschouwd als een interne 
procedurecontrole. Dit bevestigt dat het monstervolume voldoende is 
en de toepassing correct is verlopen.
Bij deze kit worden geen externe controleoplossingen meegeleverd. 
Aanbevolen wordt echter positieve en negatieve controles te testen 
bij wijze van goede laboratoriumpraktijk om de testprocedure te 
bevestigen en de juiste testprestaties te verifiëren.

BEPERKINGEN
1. De ACCU-TELL® troponine I-cassette (volbloed / serum / 

plasma) is bedoeld voor professionele in vitro diagnostiek en 
mag alleen worden gebruikt voor de kwalitatieve detectie van 
cardiaal troponine I. Geen resultaat mag worden afgeleid uit de 
kleurintensiteit of breedte van de herkenbare lijnen.

2. De ACCU-TELL® troponine I-cassette (volbloed / serum / 
plasma) toont alleen de aanwezigheid van troponine I in het 
monster en mag niet worden gebruikt als het enige criterium bij 
de diagnose van een myocardinfarct.

3. Als de test negatief is en de klinische symptomen aanhouden 
zijn andere testmethoden aan te bevelen. De test kan niet 
minder dan 0,5 ng/ml cTnI in monsters detecteren. Een 
negatief resultaat sluit de aanwezigheid van troponine I in het 
bloed op geen enkel moment uit, aangezien de antilichamen 
afwezig kunnen zijn of onder de minimale detectielimiet van de 
test liggen.

4. Zoals bij elke sneltest mag de diagnose niet worden gesteld op 
basis van een enkele test, maar moet deze altijd door de arts 
worden gesteld met behulp van aanvullende tests en 
onderzoeken.

5. Sommige monsters die abnormaal hoge titers heterofiele 
antilichamen of reumafactor (RF) bevatten kunnen de 
verwachte resultaten beïnvloeden. Zelfs als de testresultaten 
positief zijn moet verdere klinische beoordeling samen met 
andere klinische informatie waarover de arts beschikt in 
aanmerking worden genomen.

PRESTATIEKENMERKEN
Tabel: ACCU-TELL® troponine I-cassette (volbloed/serum/plasma) vs. EIA 

Relatieve gevoeligheid:
99,2% (97,2% - 99,9%)*
Relatieve specificiteit:
99,4% (98,4% - 99,8%)*
Algemene overeenstemming:
99,3% (98,6% - 99,8%)*

*95% betrouwbaarheidsinterval

ACCU-TELL® troponine I-cassette 
(volbloed/serum/plasma)

+ - Totaal 

EIA 
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• Icterische, lipemische, gehemolyseerde, warmtebehandelde 
en besmette monsters kunnen tot onjuiste resultaten leiden. 
Er is een kleine kans dat sommige volbloedmonsters met een 
zeer hoge viscositeit of monsters die langer dan 2 dagen zijn 
bewaard niet lopen op het testinstrument. Herhaal de test met 
een serum- of plasmamonster van dezelfde patiënt met 
gebruikmaking van een nieuwe testcassette.

TESTUITVOERING

Laat de testcassette, bufferoplossing en/of controleoplossing 
op kamertemperatuur komen (15-30 °C) voordat u de test 
uitvoert.

1. Laat de verpakking op kamertemperatuur komen voordat u 
deze opent. Haal de testcassette uit de verzegelde verpakking 
en gebruik deze zo snel mogelijk.

2. Plaats de cassette op een schone, vlakke ondergrond.
 Voor serum- of plasmamonsters:

• Houd de pipet verticaal en voeg 2 druppels serum of plasma 
(ongeveer 50 μl) toe aan de monsteropening. Voeg 1 druppel 
bufferoplossing (ongeveer 40 μl) toe en start de timer. Zie 
onderstaande afbeelding.

 Voor veneuze volbloedmonsters:
• Houd de pipet verticaal en voeg 3 druppels volbloed 

(ongeveer 75 μl) toe aan de monsteropening. Voeg 1 druppel 
bufferoplossing (ongeveer 40 μl) toe en start de timer. Zie 
onderstaande afbeelding.

 Voor volbloedmonsters via een vingerpunctie:
• Gebruik van het capillaire buisje: Vul het capillaire buisje en 

voeg ongeveer 75 μl van het vingerpunctie-volbloedmonster 
toe aan de monsterholte van de testcassette. Voeg 1 druppel 
bufferoplossing (ongeveer 40 μl) toe en start de timer. Zie 
onderstaande afbeelding.

    3.  Wacht tot er een of twee gekleurde lijnen verschijnen en lees 
         de testresultaten na 10 minuten af. Evalueer geen resultaten 
         na meer dan 20 minuten.

Ongeldig
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SYMBOLEN
Catalogusnummer Temperatuurbereik 

Raadpleeg de 
gebruiksaanwijzing Batchnummer 

Diagnostisch in vitro 
hulpmiddel Vervaldatum 

Fabrikant  Alleen voor 
eenmalig gebruik

https://www.praxisdienst.nl/nl/Laboratoriumbenodigdheden/Testen/Point+of+Care+tests/Accu+Tell+troponine+I+sneltest+20+stuks.html



