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Sneltest voor de detectie van cardiaal troponine-I in humaan volbloed, serum of plasma in
het kader van hartinfarct (HI)-diagnostiek. Alleen voor professioneel in vitro gebruik.

BEOOGD GEBRUIK

De RightSign troponine-I-test is een immunoassay-gebaseerde, chromatografische sneltest
in cassettevorm voor de kwalitatieve detectie van menselijke trop-I in volbloed-, serum- en
plasmamonsters. Hij dient als hulp middel bij de diagnose van hartinfarcten (HI's).

SAMENVATTING VAN DE TEST

Cardiaal troponine-I (cTnl) is een eiwit met een moleculair gewicht van 22,5 kDa dat in de hartspier
wordt aangetroffen. Naast troponine-T en troponine-C is trop-I een van de 3 subeenheden van een
complex dat samen met tropomyosine de belangrijkste regulator is van de calciumgevoelige ATPase-
activiteit van actomyosine in de hartspier en de dwarsgestreepte spieren. Na beschadiging van het
hartspierweefsel wordt trop-I binnen 4-6 uur na het begin van de pijn in het bloed afgegeven. Het
afgiftepatroon komt ongeveer overeen met dat van CK-MB, maar terwijl het CKMB-niveau binnen 72
uur weer normaal wordt is troponine-| gedurende 6-10 dagen in verhoogde concentratie detecteerbaar
en vergroot het dus het tijdvenster voor de detectie van een hartspierbeschadiging. De hoge specificiteit
van cTnl bij de detectie van een hartspierbeschadiging werd aangetoond bij stomp borsttrauma, in de
postoperatieve fase en na marathons. De cTnl-afgifte is ook waargenomen bij hartaandoeningen zoals
angina pectoris, congestief hartfalen en ischemische hartschade als gevolg van een coronaire
hartoperatie. Vanwege de hoge specificiteit voor het hartspierweefsel is trop-I nu een van de
voorkeursmarkers voor HI-diagnoses. De RightSign trop-| sneltest is een eenvoudige test voor de
detectie van cTnl in volbloed-, serum- en plasmamonsters, waarbij een combinatie van partikels
gecoat met anti-cTnl-antilichamen en een op het membraan aangebrachte reagens bij de detectie van
cTnl in het monstermateriaal werkzaam is. De detectielimiet (cut-off) is 0,5 ng/ml.

TESTPRINCIPE

De RightSign troponine-I-test is een immunoassay-gebaseerde, chromatografische sneltest in
cassettevorm voor de kwalitatieve detectie van menselijke trop-I in volbloed-, serum- en
plasmamonsters. Hiervoor werd het testmembraan in het testgebied gecoat met een reagens. Nadat
het monstermateriaal is aangebracht, reageert het met de met anti-cTnl-antilichamen gecoate
colloidale gouddeeltjes in de testcassette. Het mengsel migreert vervolgens over het testmembraan en
reageert met de reagens die in het testgebied is opgebracht. Als het monstermengsel cTnl bevat
wordt de testlijn (T) rood en geeft dus een positief resultaat aan. Als de testlijn (T) niet van kleur
verandert is het resultaat negatief en kan de conclusie worden getrokken dat er geen cTnl in het
monster zit. Bij wijze van interne procescontrole wordt de controlelijn (C) altijd rood; dit geeft aan dat
het vereiste monstervolume is aangebracht en het testmembraan voldoende is bevochtigd.
TESTREAGENTIA

De test bevat colloidale gouddeeltjes gecoat met anti-cTnl-antilichamen en een op het membraan
gefixeerde reagens.

VOORZORGSMAATREGELEN

1.) Alleen voor in vitro gebruik. Niet gebruiken na de vervaldatum.

2.) Drink, eet of rook niet in ruimtes waar tests worden uitgevoerd.

3.) Behandel elk monstermateriaal als potentieel besmettelijk.

4.) Draag beschermende kleding, bijv. een laboratoriumjas, wegwerphandschoenen en
laboratoriumbril.

5.) Werp alle test- en monstermaterialen weg op dezelfde wijze als u besmettelijke voorwerpen afvoert.
6.) Vocht en temperatuur kunnen het testresultaat beinvioeden.

BEWARING

Bewaar de testcassettes in de intacte folieverpakking en testverpakking bij kamertemperatuur of
gekoeld bij 2-30 °C. De test kan worden bewaard en gebruikt tot de opgedrukte vervaldatum. De
testcassette moet in de verzegelde folieverpakking worden bewaard totdat de test wordt uitgevoerd.
Niet invriezen! Niet gebruiken na de vervaldatum.

BEMONSTERING EN VOORBEREIDING

Deze sneltest kan worden uitgevoerd met volbloed, serum of plasma.

- Masseer om capillair volbloed uit de vingertop te gebruiken eerst de beoogde punctieplaats om de
bloedcirculatie te vergroten. Desinfecteer de punctieplaats en prik deze vervolgens aan met een steriel
wegwerplancet. Gebruik een capillair buisje om ongeveer 75 pl volbloed op te nemen en breng het monster
over naar de opening van de testcassette.

- Scheid serum of plasma zo snel mogelijk van het sediment om hemolyse te voorkomen. Gebruik
alleen niet-gehemolyseerd, helder monstermateriaal.

- De test moet onmiddellijk na de bemonstering worden uitgevoerd. Serum of plasma kan maximaal 3
dagen bij 2-8 °C worden bewaard. Voor langdurige opslag moet het monster bij minder dan -20 °C
worden bewaard. Veneuze volbloedmonsters kunnen 2 dagen bij 2-8 °C worden bewaard, maar
capillaire volbloedmonsters moeten onmiddellijk worden gebruikt. Volbloedmonsters mogen niet
worden ingevroren!

- Laat het monster op kamertemperatuur komen voordat u de test uitvoert. Ingevroren monsters
moeten vooraf volledig zijn ontdooid en grondig zijn gemengd. Meervoudig ontdooien en invriezen is
niet toegestaan.

- Verpak wanneer het monstermateriaal moet worden verzonden dit in overeenstemming met de lokale
voorschriften alsmede die voor de verzending en het vervoer van besmettelijk materiaal.

TESTMATERIALEN

Meegeleverde materialen

Testcassettes, wegwerppipetten, bufferoplossing en bijsluiter.

Niet meegeleverde maar benodigde materialen

Monsterbuisje, timer, centrifuge en bij gebruik van capillair volbloed gehepariniseerde capillaire
buisjes plus steriele wegwerplancetten.

TESTPROCEDURE

Wacht tot alle testmaterialen de kamertemperatuur hebben bereikt (15-30 °C)

1.) Haal de testcassette uit de folieverpakking en voer de test binnen 1 uur uit. De
betrouwbaarste resultaten worden behaald wanneer de test onmiddellijk na opening wordt
uitgevoerd.

2.) Plaats de testcassette op een vlak, schoon opperviak.

Bij gebruik van serum- en plasmamonsters:

Houd de wegwerppipet verticaal en voeg 2 druppels serum of plasma (ongeveer 50 pl) toe
aan de testopening. Voeg vervolgens 1 druppel bufferoplossing (ongeveer 40 pl) toe en
start de timer.

Bij gebruik van veneuze volbloedmonsters:

Houd de wegwerppipet verticaal en voeg 3 druppels veneus volbloed (ongeveer 75 pl) toe
aan de testopening. Voeg vervolgens 1 druppel bufferoplossing (ongeveer 40 pl) toe en
start de timer.

Bij gebruik van capillaire volbloedmonsters uit de vingertop:

Gebruik een capillair buisje om ongeveer 75 pl volbloed op te nemen en breng het monster
over in de opening van de testcassette. Voeg vervolgens 1 druppel bufferoplossing toe
(ongeveer 40 pl) en start de timer.

3.) Wacht tot de lijn(en) verkleuren en lees het resultaat af na 10 minuten; interpreteer de
resultaten niet na meer na 20 minuten of later.
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INTERPRETATIE VAN DE TESTRESULTATEN

Bekijk a.u.b. bovenstaande afbeelding!

POSITIEF: 2 zichtbare lijnen, 1 in het gebied van de testlijn (T) en 1 in het gebied van de
controlelijn (C).

OPMERKING: De kleurintensiteit van de testlijn kan variéren afhankelijk van de cTnl-
concentratie in de monsteroplossing. Daarom moet elke kleur als positief worden
beschouwd.

NEGATIEF: 1 zichtbare lijn in het controlegebied (C). Er is geen lijn

verkleurd in het gebied van de testlijn (T). Een negatief resultaat betekent dat er geen cTnl
in het monster aanwezig is of dat de concentratie onder de detectiegrens ligt.

ONGELDIG: Geen controlelijn. In de meeste gevallen is dit te wijten aan een
ontoereikende monsterhoeveelheid of het niet volgen van de testinstructies. Herhaal de test
met een nieuwe testcassette en loop de afzonderlijke stappen van de testprocedure door
Gebruik als het probleem aanhoudt geen andere test en neem contact op met uw
leverancier.

KWALITEITSCONTROLE
Deze test heeft een geintegreerde kwaliteitscontrole. Een verkleuring van de controlelijn (C)

dient als een interne, positieve verloopcontrole en bevestigt een adequate monsterhoeveelheid

alsmede voldoende verzadiging van het membraan.
Positieve en negatieve controleoplossingen zijn niet inbegrepen in het testpakket, maar
regelmatig gebruik wordt aanbevolen.

TESTBEPERKINGEN

1) De RightSign troponine-I sneltest is uitsluitend bedoeld voor in vitro gebruik en mag
alleen worden uitgevoerd met menselijk volbloed, serum of plasma.

2) De test maakt alleen de kwalitatieve detectie van cTnl in het monster mogelijk en
mag niet sworden gebruikt als het enige criterium voor het diagnosticeren van een
hartinfarct

3) De detectielimiet voor cTnl in deze test is 0,5 ng/ml. Een negatief resultaat sluit
daarom een hartinfarct of hartspierbeschadiging nooit volledig uit.

4) Zoals bij elke sneltest moet het resultaat van de RightSign troponine-I-test worden
geinterpreteerd in relatie tot verdere onderzoeksresultaten en het klinische beeld.

5) Monsters met ongebruikelijk hoge concentraties heterofiele antilichamen of
reumafactor (RF) kunnen het resultaat beinvioeden. Een positief testresultaat moet
daarom altijd worden bezien in het kader van verdere onderzoeken.

6) In zeldzame gevallen kan het gebruik van hoog-viskeuze of langer opgeslagen
volbloedmonsters leiden tot een onvoldoende migratie over het membraan. Test in
dit geval opnieuw met een nieuwe testcassette met gebruikmaking van een serum-
of plasmamonster van dezelfde patiént.
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TE VERWACHTEN WAARDEN
De RightSign cTnl-sneltest werd vergeleken met een toonaangevende EIA cTnl-test. De
overeenstemming van de resultaten was 98,8%.

KENMERKEN VAN DE TEST

Sensitiviteit en specificiteit

De RightSign trop-I-test werd geverifieerd met behulp van een toonaangevende ElA-test met
gebruikmaking van klinische monsters. De resultaten tonen een gevoeligheid van 98,8% en
een specificiteit van 98,9% in vergelijking met de ElA-resultaten.

Methode =) Totaal resultaat
RightSign troponine-I Resultaat Positief Negatief
sneltest Positief 158 7 165
(volbloed / serum / plasma) Negatief 2 603 605
Totaal resultaat 160 610 770

Relatieve sensitiviteit: 158/160 = 98,8% (95% CI*: 95,6%~99,8%);
Relatieve specificiteit: 603/610 = 98,9% (95% CI*: 97,7%~99,5%);
Nauwkeurigheid: (158 + 603) / (158 + 2 + 7 + 603) = 98,8% (95% CI*: 97,8%~99,5%). * Betrouwbaarheidsinterval

Nauwkeurigheid

Intra-assay

Om de nauwkeurigheid van de tests van dezelfde batch te bepalen werd de test 15 keer

met 5 monsters (negatief, 1,0 ng/mm (positief), 5,0 ng/ml (positief), 10 ng/ml (positief) en 40 ng/ml
(positief) ) herhaald. De monsters werden in >99% van de gevallen correct geidentificeerd.
Inter-assay

Om de nauwkeurigheid van de tests van verschillende batches te bepalen werden 5 monsters
(negatief, 1,0 ng/ml (positief), 5,0 ng/ml (positief), 10 ng/ml (positief) en 40 ng/ml (positief)) met 15
tests van 3 verschillende batches getest gedurende 3 dagen. De monsters werden in >99% van de
gevallen correct geidentificeerd.

Kruisreactiviteit

De RightSign troponine-I-test werd uitgevoerd met monsters die op basis van skelet-troponine-|
(10.000 ng/ml), troponine T (2.000 ng/ml), cardiale myosine (20.000 ng/m), HBsAg, HBsAb, HBeAg,
HBeAb HBCcADb, syfilis, anti-HIV, anti-H. pylori, mononucleosis, anti-CMV, anti-rubella en anti-
toxoplasmose positief waren getest. De test toonde geen kruisreactiviteit.

Verstorende stoffen

De volgende potentieel verstorende stoffen zijn toegevoegd aan cTnl-negatieve en positieve monsters:
Acetaminofen: 20 mg/d| Gentisinezuur: 20 mg/d|

Acetylsalicylzuur: 20 mg/dI Albumine: 10.500 mg/dl

Ascorbinezuur: 20 mg/di Hemoglobine 1.000 mg/d!

Creatine: 200 mg/d Oxaalzuur: 600 mg/dl

Bilirubine: 1.000 mg/dl . .
. Triglyceriden: 1.600 mg/d|
Cholesterol: 800 mg/dl Cafeine: 20 mg/d|
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