
Myoglobine-sneltest
(volbloed / serum / plasma) 

Bijsluiter

Sneltest voor de kwalitatieve detectie van myoglobine in volbloed, serum of plasma 
als onderdeel van de diagnose van een myocardinfarct (MI). Alleen voor 
professioneel in vitro gebruik.

BEOOGD GEBRUIK
De RightSign myoglobinetest in cassettevorm is een chromatografische, 
immunoassay-gebaseerde sneltest voor de kwalitatieve detectie van myoglobine in 
serum-, plasma- en volbloedmonsters en dient daarmee als hulpmiddel bij de MI-
diagnose. 

SAMENVATTING 
Myoglobine (MYO) is een heemeiwit met een moluculair gewicht van 17,8 kDa dat 
normaliter wordt aangetroffen in de hart- en de skeletspieren. Het vertegenwoordigt 
2% van het totale spiereiwit en is verantwoordelijk voor het zuurstoftransport in de 
cel. Als spiercellen beschadigd zijn komt myoglobine door zijn kleine formaat relatief 
snel in het bloed terecht. Na weefselafname als gevolg van een myocardinfarct is 
myoglobine een van de eerste parameters die boven de normale waarde uitkomen. 
Verhoogde myoglobinewaarden kunnen reeds 2-4 uur na het infarct worden gemeten; 
de concentratiepiek wordt na ca. 9-12 uur bereikt, terwijl al na 24-36 uur weer 
normale waarden kunnen worden gemeten. Verschillende studies bevelen het meten 
van de myoglobinewaarden als diagnostisch hulpmiddel aan om een MI uit te sluiten, 
aangezien de betrouwbaarheid van negatieve testresultaten (bij voldoende wachttijd 
na het optreden van de symptomen) bijna 100% is. Deze sneltest is gebaseerd op 
een eenvoudig testprincipe waarbij een combinatie van vaste reagentia en partikels 
gecoat met anti-myoglobine-antilichamen is gebruikt om myoglobine in serum, plasma 
of volbloed te detecteren. De detectielimiet (cut-off) is 50 ng/ml.

TESTPRINCIPE
Deze test bevat met anti-myoglobine-antilichamen gecoate gouddeeltjes alsmede 
reagentia die op het membraan zijn aangebracht.
VOORZORGSMAATREGELEN
1.) Alleen voor professioneel in vitro gebruik. Niet gebruiken na de vervaldatum.
2.) Drink, eet of rook niet op plaatsen waar monstermateriaal of tests worden gebruikt. 
3.) Behandel alle monsters alsof ze besmettelijk zijn. Neem de bestaande 
veiligheidsmaatregelen in acht voor het gebruiken en bewaren van microbiologisch 
gevaarlijke stoffen.
4.) Draag beschermende kleding zoals een laboratoriumjas, wegwerphandschoenen 
en veiligheidsbril.
5.) Werp gebruikte testcassettes weg volgens de lokaal geldende voorschriften.
6.) Vochtigheid en temperatuur kunnen de testresultaten negatief beïnvloeden.
7.) Gebruik de test niet als de folieverpakking beschadigd is.

BEWARING
Bewaar de test in de onbeschadigde folieverpakking bij kamertemperatuur of gekoeld 
bij 2-30 °C. De test kan worden gebruikt tot de opgedrukte vervaldatum. Laat de 
testcassette in de folieverpakking zitten totdat de test is uitgevoerd. Gebruik de test 
niet na de vervaldatum. Test- en testcomponenten niet invriezen!

MONSTERAFNAME EN VOORBEREIDING 
De RightSign myoglobine-sneltest kan worden uitgevoerd met volbloed (veneus of 
capillair uit de vingertop), serum en plasma.
-  Als de test wordt uitgevoerd met capillair volbloed uit de vingertop is het 
raadzaam de te puncteren vinger kort te masseren om de bloedcirculatie te 
stimuleren. Desinfecteer de punctieplaats en gebruik een steriel lancet voor 
eenmalig gebruik. Om het bloedmonster naar de opening van de testcassette over 
te brengen heeft u een capillair buisje met een volume van minimaal 75 μl nodig.
-  Scheid het serum of plasma zo snel mogelijk na het nemen van het monster om 
hemolyse te voorkomen. Gebruik alleen heldere, niet-gehemolyseerde monsters 
om de test uit te voeren.
-  De test moet onmiddellijk na de bemonstering worden uitgevoerd. Laat het 
monstermateriaal niet te lang bij kamertemperatuur liggen. Serum- en 
plasmamonsters kunnen maximaal 3 dagen bij 2-8 °C worden bewaard; voor langere 
opslag moeten de monsters worden gekoeld tot -20 °C. Veneuze volbloedmonsters 
kunnen maximaal 2 dagen bij 2-8 °C worden bewaard; ze mogen niet worden 
ingevroren. Monsters van capillair volbloed dienen direct te worden getest.
-  Breng de testonderdelen en het monstermateriaal op kamertemperatuur voordat 
u met de test begint. Bevroren monstermateriaal moet volledig worden ontdooid en 
grondig gemengd voordat de test wordt uitgevoerd. Monstermateriaal mag niet 
meerdere keren worden ingevroren en ontdooid.
-  Te verzenden monsters moeten worden verpakt in overeenstemming met de 
landelijke voorschriften voor het vervoer van etiologische agentia.

TESTMATERIALEN
Meegeleverde materialen
Testcassettes, wegwerppipetten, bufferoplossing en bijsluiter.

Niet meegeleverde maar benodigde materialen
Bloedmonsterbuisje, centrifuge en timer. 
Bij gebruik van capillaire volbloedmonsters: steriele wegwerplancetten, 
gehepariniseerde capillaire buisjes en timer.

TESTPROCEDURE
Breng de testcassette, het monstermateriaal en/of de controleoplossingen op 

kamertemperatuur (15-30 °C) voordat u de test uitvoert.
1.) Open de folieverpakking van de testcassette pas als deze op kamertemperatuur is 

gekomen (15-30 °C).
2.) Plaats de testcassette op een schone, vlakke ondergrond. 

Serum- en plasmamonsters: 
Houd de wegwerppipet verticaal boven de testcassette en voeg 2 druppels (ongeveer 
50 μl) toe aan de monsteropening van de testcassette. Voeg 1 druppel (ongeveer 40 μl) 
bufferoplossing toe en start de timer. 
Veneuze volbloedmonsters: 
Houd de wegwerppipet verticaal boven de testcassette en voeg 3 druppels (ongeveer 
75 μl) toe aan de monsteropening van de testcassette. Voeg 1 druppel (ongeveer 40 μl) 
bufferoplossing toe en start de timer. 
Capillaire volbloedmonsters: 
Druppel met behulp van een capillair buisje ca. 75 μl volbloed uit de vingertop in de 
monsteropening van de testcassette, voeg 1 druppel (ca. 40 μl) bufferoplossing toe en 
start de timer.
3.) Wacht tot de lijnen verkleuren en lees het resultaat af na 10 minuten. Resultaten na 
20 minuten moeten als ongeldig worden beschouwd.

Myoglobine-sneltest vs. EIA
Methode EIA
RightSign 

myoglobine-sneltest
Resultaat  Positief Negatief
Positief 104 15 119 
Negatief 0 651 651 

Totaal resultaat 104 666 770 
Relatieve sensitiviteit: 104/104 => 99,9% (95% CI*: 97,2%~100,0%);
Relatieve specificiteit: 651/ 666 = 97,7% (95% CI*: 96,3%~98,7%); 
Nauwkeurigheid: (104 + 651)/(104 + 15 + 651) = 98,1% (95% CI*: 96,8%~98,9%). 
*Betrouwbaarheidsinterval

PRECISIE 
Intra-assay

De nauwkeurigheid van tests uit één batch werd 3x uitgevoerd met 5 monsters in 
de volgende concentraties: 0, 50, 100, 200 en 400 ng/ml. De resultaten bleken 
correct bepaald in >99% van de gevallen.

Inter-assay
De nauwkeurigheid van tests uit verschillende batches werd onderzocht met 3 
onafhankelijke testseries en 5 concentraties (0, 50, 100, 200 en 400 ng/ml). 
Hiervoor zijn tests uit 3 verschillende batches gebruikt. De resultaten bleken in 
>99% van de gevallen correct.

Kruisreactiviteit
De myoglobinetest werd onderzocht op kruisreactiviteit met HBsAg, HBsAb, HBeAg, 
HBeAb, HBcAb, syfilis, anti-HIV, anti-H.pylori, mononucleosis, anti-CMV, anti-
rubella en anti-toxoplasmose. Er zijn hierbij geen kruisreacties gevonden. 

Verstorende stoffen 
De volgende potentieel vervalsende stoffen zijn toegevoegd aan myoglobine-
negatieve monsters. Geen van de stoffen beïnvloedde het testresultaat in de 
vermelde concentratie.

Cafeïne: 20 mg/dl 
Gentisinezuur: 20 mg/dl 
Albumine: 10.500 mg/dl 
Hemoglobine 1.000 mg/dl 
Oxaalzuur: 600 mg/dl 
Triglyceriden: 1.600 mg/dl

Acetaminofen: 20 mg/l 
Acetylsalicylzuur: 20 mg/dl 
Ascorbinezuur: 20 mg/dl 
Creatine: 200 mg/dl 
Bilirubine: 1.000 mg/dl 
Cholesterol: 800 mg/dl
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INTERPRETATIE VAN DE TESTRESULTATEN
Bekijk a.u.b. bovenstaande afbeelding!
POSITIEF: 2 gekleurde lijnen. De controlelijn (C) en de testlijn (T) zijn verkleurd, wat 
betekent dat myoglobine in het monster kon worden gedetecteerd.
Opmerking: De kleurintensiteit van de testlijn kan variëren afhankelijk van de 
myoglobineconcentratie in het monster. Daarom moet elke verkleuring als positief worden 
beschouwd.
NEGATIEF: Slechts 1 gekleurde controlelijn. Alleen de controlelijn (C) is gekleurd, geen lijn 
in het gebied van de testlijn (T) is zichtbaar. Dit betekent dat de myoglobineconcentratie in het 
monster onder de detectielimiet ligt.
ONGELDIG: Geen controlelijn. De controlelijn (C) is niet gekleurd; het resultaat is ook 
ongeldig indien een testlijn (T) zichtbaar is. In de meeste gevallen is dit te wijten aan 
onvoldoende bemonstering of het niet volgen van de testinstructies. Herhaal de test met een 
nieuwe testcassette en volg de afzonderlijke stappen van de testprocedure. Gebruik als het 
probleem aanhoudt geen andere test, maar neem contact op met uw leverancier.

KWALITEITSCONTROLE
Deze test heeft een geïntegreerde kwaliteitscontrole. Een verkleuring van de controlelijn (C) 
dient als een interne, positieve verloopcontrole en bevestigt een adequate bemonstering 
alsmede voldoende verzadiging van het membraan. Een controleoplossing is niet bij de 
levering inbegrepen, maar aanbevolen wordt deze regelmatig te gebruiken. 
TESTBEPERKINGEN
1.) De RightSign myoglobine-sneltest is alleen ontwikkeld voor professioneel in vitro gebruik 
voor de detectie van myoglobine in volbloed, serum en plasma. Het levert geen kwantitatieve 
resultaten op en evenmin kan een verhoging van de myoglobineconcentratie worden 
aangetoond.
2.) De sneltest levert alleen kwalitatieve resultaten op en mag niet worden beschouwd als het 
enige criterium bij het diagnosticeren van een MI.
3.) Deze myoglobine-sneltest detecteert myoglobine vanaf een concentratie van 50 ng/ml. 
Een negatief resultaat sluit op geen enkele manier een MI uit.
4.) Zoals bij elke sneltest moet het testresultaat worden beoordeeld in relatie tot klinische 
symptomen.
5.) Een ongebruikelijk hoge concentratie van de reumafactor (RF) of heterofiele antilichamen 
in het monster kunnen het testresultaat beïnvloeden. Positieve testresultaten moeten worden 
bevestigd door verdere tests.
6.) Volbloedmonsters die langer dan 2 dagen zijn bewaard kunnen vanwege de verhoogde 
viscositeit een enkele maal problemen veroorzaken wanneer het monster over het membraan 
migreert. Herhaal in dat geval de test met het serum- of plasmamonster van een patiënt met 
een nieuwe testcassette.

TE VERWACHTEN WAARDEN
Deze myoglobinetest werd vergeleken met een toonaangevende EIA-test en toonde in dit 
onderzoek een nauwkeurigheid van 98,1%.
TESTKARAKTERISTIEKEN
Sensitiviteit en specificiteit 
De RightSign-myoglobinetest werd geëvalueerd door deze te vergelijken met een 
toonaangevende myoglobine EIA-test met gebruikmaking van klinische monsters. De 
resultaten tonen een gevoeligheid >99,9% en een specificiteit voor myoglobine van 97,8%.
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