
Cardiaal troponine-I
Sneltest
Bijsluiter

REF CTNI-C41
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).

TESTDURCHFÜHRUNG
Warten Sie bis alle Testmaterialien Zimmertemperatur (15-30 °C) erreicht haben.
1.) Entnehmen Sie die Testkassette der Folienverpackung und führen Sie den Test binnen 1 
Stunde durch. Die verlässlichsten Ergebnisse werden bei sofortiger Testdurchführung nach 
dem Öffnen erzielt.
2.) Legen Sie die Testkassette auf eine ebene, saubere Oberfläche.
Bei Verwendung von Serum- und Plasmaproben:
Halten Sie die Einmal-Pipette senkrecht und geben Sie 2 Tropfen Serum oder Plasma (ca. 
50µl) in die Testöffnung, geben Sie dann 1 Tropfen Pufferlösung (ca. 40µl) hinzu und starten 
Sie den Timer.
Bei Verwendung von venösen Vollblutproben:
Halten Sie die Einmal-Pipette senkrecht und geben Sie 3 Tropfen venöses Vollblut (ca. 
75µl) in die Testöffnung, geben Sie dann 1 Tropfen Pufferlösung (ca. 40µl) hinzu und 
starten Sie den Timer.
Bei Verwendung von kapillaren Vollblutproben aus der Fingerbeere:
Verwenden Sie ein Kapillarröhrchen, um ca. 75 µl Vollblut aufzunehmen und die Probe in 
die Öffnung der Testkassette zu übertragen. Geben Sie dann 1 Tropfen Pufferlösung (ca. 
40µl) hinzu und starten Sie den Timer.
3.) Warten Sie auf die Färbung der Linie(n) und lesen Sie das Ergebnis nach 10 Minuten 
ab.Interpretieren Sie keine Ergebnisse nach mehr wie 20 Minuten.

IINNTTEERRPPRREETTAATTIIOONN DDEERR TTEESSTTEERRGGEEBBNNIISSSSEE
Bitte beachten Sie obige Grafik!
POSITIV: 2 sichtbare Lininen. Eine im Bereich der Testlinie (T) und eine im Bereich der 
Kontrolllinie (C).
HINWEIS: Die Farbintensität der Testlinie kann abhängig von der cTnI-Konzentration in der 
Probenlösung variieren. Daher muss jegliche Färbung als positiv gewertet werden.
NEGATIV: 1 sichtbare Linie im Bereich der Kontrollregion (C). Es färbt sich keine Linie 
im Bereich der Testlinie (T). Ein negatives Ergebnis bedeutet, dass in der Probe kein cTnI 
vorliegt oder die Konzentration unterhalb der Nachweisgrenze liegt. 
UNGÜLTIG: keine Kontrolllinie. In den meisten Fällen liegt dies an einem
unzureichenden Probenauftrag oder einem nicht genauen Befolgen der Testanleitung. 
Wiederholen Sie den Test mit einer neuen Testkassette und befolgen Sie die einzelnen 
Schritte zum Testablauf. Sollte das Problem weiterhin bestehen, verwenden Sie keinen 
weiteren Test und kontaktieren Sie Ihren Fachhändler.
QUALITÄTSKONTROLLE
Dieser Test verfügt über eine integrierte Qualitätskontrolle. Eine Färbung der Kontrolllinie (C) 
dient als interne, positive Verlaufskontrolle und bestätigt einen ausreichenden Probenauftrag 
sowie eine ausreichende Membrandurchfeuchtung.
Positiv- und Negativ-Kontrolllösungen sind nicht in der Testpackung enthalten, jedoch wird 
die regelmäßige Verwendung empfohlen.
TESTBESCHRÄNKUNGEN
1.) Der RightSign Troponin-I-Schnelltest ist ausschließlich für den in-vitro-Gebrauch 
konzipiert und darf nur mit menschlichem Vollblut, Serum oder Plasma durchgeführt werden. 
Er liefert weder quantitative Ergebnisse, noch kann ein Anstieg des cTnIs damit abgeschätzt 
werden. 
2.) Der Test ermöglicht nur einen qualitativen Nachweis von cTnI in der Probe und sollte nicht 
als alleiniges Kriterium zur Diagnose eines Herzinfarkts herangezogen werden.
3.) Die Nachweisgrenze für cTnI liegt bei diesem Test bei 0,5 ng/ml. Ein negatives Ergebnis 
schließt daher einen Herzinfarkt oder eine Herzmuskelschädigung nie völlig aus.
4.) Wie bei jedem Schnelltest sollte auch das Ergebnis des RightSign Troponin-I-Tests im 
Zusammenhang mit weiteren Untersuchungsergebnissen sowie dem klinischen Bild 
interpretiert werden.
5.) Proben mit ungewöhnlich hohen Konzentrationen heterophiler Antikörper oder Rheuma-
Faktor (RF) können das Ergebnis beeinträchtigen. Auch ein positives Testergebnis sollte 
daher immer im Kontext mit weiteren Untersuchungen betrachtet werden.
6.) In seltenen Fällen kann die Verwendung hochvisköser oder länger gelagerter 
Vollblutproben zu einem nicht ausreichenden Lauf über die Membran führen. Führen Sie in 
diesem Fall einen erneuten Test mit einer neuen Testkassette unter Verwendung einer 
Serum- oder Plasmaprobe des gleichen Patienten durch.

ZU ERWARTENDE WERTE
Der RightSign cTnI-Schnelltest wurde mit einem führenden EIA-cTnI-Test verglichen. Die 
Übereinstimmung der Ergebnisse lag bei 98,8%.
TESTCHARAKTERISTIKA

Sensitivität und Spezifität
Der RightSign Trop-I-Test wurde mit einem führenden EIA-Test unter Verwendung klinischer 
Proben überprüft. Die Ergebnisse belegen eine Sensitivität von 98,8% sowie eine Spezifität 
von 98,9% verglichen mit den EIA-Ergebnissen.

Methode EIA Ergebnis total
RightSign Troponin-I-

Schnelltest 
(Vollblut/ Serum / Plasma)

Ergebnis Positiv Negativ
Positiv 158 7 165
Negativ 2 603 605

Ergebnis total 160 610 770
Relative Sensitivität: 158/160=98.8% (95%CI*: 95.6%~99.8%);
Relative Spezifität: 603/610=98.9% (95%CI*: 97.7%~99.5%);
Genauigkeit: (158+603)/(158+2+7+603)=98.8%(95%CI*: 97.8%~99.5%). *Vertrauensintervall

Genauigkeit
Intra-Assay

Zur Bestimmung der Genauigkeit der Tests aus der gleichen Charge wurde der Test 15 Mal 
mit 5 Proben (negativ,1.0ng/mm (positiv), 5.0ng/ml (positiv),10ng/ml (positiv) und 40ng/ml 
(positiv)) wiederholt. Die Proben wurden in >99% der Fälle korrekt identifiziert.

Inter-Assay
Zur Bestimmung der Genauigkeit der Tests aus verschiedenen Chargen wurden 5 Proben 
(negativ, 1.0ng/ml (positiv), 5.0ng/ml (positiv), 10ng/ml (positiv) und 40ng/ml (positiv)) mit 15 
Tests aus 3 verschiedenen Chargen über 3 Tage getestet. Die Proben wurden in >99% der 
Fälle korrekt identifiziert.

Kreuzreaktivität
Der RightSign Troponin-I-Test wurde mit Proben, die auf Skelet-Troponin-I (10,000ng/ml), 
Troponin T (2,000ng/ml), kardialem Myosin (20,000ng/m), HBsAg, HBsAb, HBeAg, HBeAb, 
HBcAb, Syphilis, anti-HIV, anti-H.pylori, Mononukleose, anti-CMV, anti-Röteln und anti-
Toxoplasmose positiv waren, getestet. Der Test zeigte hierauf keine Kreuzreaktivität.

Beeinträchtigende Substanzen
Die nachfolgenden, potenziell beeinträchtigenden Substanzen wurden zu cTnI-negativen wie 
-positiven Proben hinzugegeben:
Acetaminophen: 20 mg/dl
Acetylsalicylsäure 20 mg/dl
Ascorbinsäure 20mg/dl
Kreatin: 200 mg/dl
Bilirubin: 1,000mg/dl 
Cholesterol: 800mg/dl

Gentisic Acid: 20 mg/dl
Albumin: 10,500mg/dl
Hämoglobin 1,000 mg/dl
Oxalsäure: 600mg/dl
Triglyceride: 1,600mg/dl
Koffein: 20mg/dl

1. Adams,et al. Biochemical markers of myocardial injury, Immunoassay Circulation 88:750-
763, 1993.

2. Mehegan JP, Tobacman LS. Cooperative interaction between troponin molecules bound to
the cardiac thin filament. J.Biol.Chem. 266:966, 1991.

3. Adams, et al. Diagnosis of Perioperative myocardial infarction with measurements of
cardiac troponin I. N.Eng.J.Med 330:670, 1994.

4. Hossein-Nia M, et al. Cardiac troponin I release in heart transplantation. Ann. Thorac. Surg.
61: 227, 1996.
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Kardiales Troponin-I
Schnelltest

Packungsbeilage
REF CTNI-C41 Deutsch

Schnelltest zum Nachweis von kardialem Troponin-I in humanem Vollblut, Serum oder
Plasma im Rahmen der Herzinfarkt (HI)-Diagnostik.
Nur für den professionellen in-vitro-Gebrauch.
VORGESEHENE VERWENDUNG
Beim RightSign Troponin-I-Test handelt es sich um einen immunoassay-basierten, 
chromatographischen Schnelltest in Kassettenform zum qualitativen Nachweis von humanem 
Trop-I in Vollblut-, Serum- und Plasmaproben. Er dient als Hilfsmittel bei der Diagnose von 
Herzinfarkten (HIs).
TESTZUSAMMENFASSUNG
Kardiales Troponin-I (cTnI) ist ein Protein mit einem molekularen Gewicht von 22,5 kDa, das 
sich im Herzmuskel findet. Trop-I ist neben Troponin-T und Troponin-C eine von 3 
Untereinheiten eines Komplexes, der zusammen mit Tropomyosin den Hauptregulator der 
kalziumsensitiven ATPase-Aktivität des Actomyosins im Herzmuskel sowie der 
quergestreiften Muskulatur darstellt. Nach einer Schädigung des Herzmuskelgewebes wird 
Trop-I innerhalb von 4-6 Stunden nach dem Einsetzen der Schmerzen in das Blut 
abgegeben. Das Freigabemuster entspricht in etwa dem von CK-MB, doch während der CK-
MB-Spiegel innerhalb von 72 Stunden wieder auf den Normalwert absinkt, ist Troponin-I für 
6-10 Tage in erhöhter Konzentration nachweisbar und vergrößert somit das Zeitfenster für 
den Nachweis einer Herzmuskelschädigung. Die hohe Spezifität von cTnI im Rahmen des 
Nachweises von Herzmuskelschädigungen wurde bei stumpfen Brusttraumata, in der 
postoperativen Phase sowie nach Marathonläufen nachgewiesen. Die cTnI-Ausschüttung 
wurde auch bei kardialen Leiden wie Angina, Herzinsuffiziens und ischämischer 
Herzschädigung aufgrund von Koronararterien-OPs beobachtet. Aufgrund seiner hohen 
Spezifität für das Herzmuskelgewebe ist Trop-I mitlerweile einer der bevorzugten Marker für 
HI-Diagnosen. Beim RightSign Trop-I-Schnelltest handelt es sich um einen einfachen Test 
zum Nachweis von cTnI in Vollblut-, Serum- und Plasmaproben, der sich eine Kombination 
aus mit anti-cTnI-Antikörpern beschichteten Partikeln und einem auf der Membran 
aufgebrachten Reagenz beim Nachweis von cTnI im Probenmaterial zu nutze macht. Die 
Nachweisgrenze (Cut-Off) liegt bei 0,5 ng/ml.
TESTPRINZIP
Beim RightSign Troponin-I-Test handelt es sich um einen immunoassay-basierten, 
chromatographischen Schnelltest in Kassettenform zum qualitativen Nachweis von humanem 
Trop-I in Vollblut-, Serum- und Plasmaproben. Hierfür wurde die Testmembran in der 
Testregion mit einem Reagenz beschichtet. Nachdem das Probenmaterial aufgetragen wurde, 
reagiert es mit den mit anti-cTnI-Antikörpern beschichteten, kolloidalen Goldpartikeln in der 
Testkassette. Das Gemisch wandert dann über die Testmembran und reagiert mit dem in der 
Testregion aufgebrachten Reagenz. Enthält das Probengemisch cTnI, färbt sich die Testlinie 
(T) rot und gibt so ein positives Ergebnis an. Färbt sich die Testlinie (T) nicht, ist das Ergebnis 
negativ und lässt den Schluss zu, dass kein cTnI in der Probe vorhanden ist. Als interne 
Verfahrenskontrolle färbt sich die Kontrolllinie (C) immer rot und gibt so an, dass das nötige 
Probenvolumen aufgetragen und die Testmembran ausreichend durchfeuchtet wurde.
TESTREAGENZIEN
Der Test enthält mit anti-cTnI-Antikörpern beschichtete, kolloidale Goldpartikel und ein auf der 
Membran fixiertes Reagenz.
VORSICHTSMAßNAHMEN
1.) Nur zum in-vitro-Gebrauch. Nicht nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums verwenden.
2.) Trinken, essen und rauchen Sie nicht in Bereichen, in denen Tests durchgeführt werden.
3.) Behandeln Sie jegliches Probenmaterial als potenziell infektiös.
4.) Tragen Sie während der Testdurchführung Schutzkleidung, wie z. B. Labormantel,          
Einweg-Handschuhe und Laborbrille.
5.) Entsorgen Sie alle Test- und Probenmaterialien wie Sie infektiöse Utensilien entsorgen.

6.) Feuchtigkeit und Temperatur können das Testergebnis beeinträchtigen.
AUFBEWAHRUNG UND LAGERUNG
Lagern Sie die Testkassetten in den unversehrten Folienverpackungen und in der
Testverpackung bei Zimmertemperatur oder gekühlt bei 2-30 °C. Der Test kann bis zum
aufgedruckten Haltbarkeitsdatum gelagert und verwendet werden. Die Testkassette muss bis
zur Testdurchführung in der versiegelten Folienverpackung gelagert werden. Nicht einfrieren!
Nicht nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums verwenden.
PROBENGEWINNUNG UND VORBEREITUNG
Dieser Schnelltest kann mit Vollblut, Serum oder Plasma durchgeführt werden.
-Zur Verwendung von kapillarem Vollblut aus der Fingerbeere massieren Sie zuerst die 
vorgesehene Einstichstelle, um die Durchblutung zu steigern, desinfizieren Sie die 
Einstichstelle und punktieren Sie sie dann mit einer sterilen Einmal-Lanzette. Verwenden Sie 
ein Kapillarröhrchen, um ca. 75 µl Vollblut aufzunehmen und die Probe in die Öffnung der 
Testkassette zu übertragen.
-Trennen Sie Serum oder Plasma schnellstmöglich vom Blutkuchen, um Hämolyse zu 
vermeiden. Verwenden Sie nur nicht-hämolysiertes, klares Probenmaterial.
-Der Test sollte sofort nach der Probengewinnung durchgeführt werden. Serum oder Plasma 
kann bei 2-8 °C bis zu 3 Tage aufbewahrt werden. Für eine Langzeitlagerung muss die Probe 
bei weniger als -20 °C gelagert werden. Venöse Vollblutproben können für 2 Tage bei 2-8 °C 
gelagert werden, kapillare Vollblutproben hingegen müssen sofort verwendet werden. 
Vollblutproben dürfen nicht eingefroren werden!
-Erlauben Sie der Probe sich auf Zimmertemperatur zu erwärmen bevor Sie den Test
durchführen. Eingefrorene Proben müssen zuvor komplett aufgetaut und gut durchmischt 
worden sein. Mehrfaches Auftauen und Einfrieren ist nicht zulässig.
-Soll das Probenmaterial versendet werden, verpacken Sie es entsprechend den lokalen 
Bestimmungen und Regularien für den Versand und Transport von infektiösem Material.
TESTMATERIALIEN

mitgelieferte Materialien
Testkassetten, Einmal-Pipetten, Pufferlösung und Packungsbeilage.

nicht mitgelieferte, aber benötigte Materialien
Probengefäß, Timer, Zentrifuge sowie bei der Verwendung von 
kapillarem Vollblut: heparinisierte Kapillarröhrchen und sterile Einmal-Lanzetten.

TESTDURCHFÜHRUNG
Warten Sie bis alle Testmaterialien Zimmertemperatur (15-30 °C) erreicht haben.
1.) Entnehmen Sie die Testkassette der Folienverpackung und führen Sie den Test binnen 1 
Stunde durch. Die verlässlichsten Ergebnisse werden bei sofortiger Testdurchführung nach 
dem Öffnen erzielt.
2.) Legen Sie die Testkassette auf eine ebene, saubere Oberfläche.
Bei Verwendung von Serum- und Plasmaproben:
Halten Sie die Einmal-Pipette senkrecht und geben Sie 2 Tropfen Serum oder Plasma (ca. 
50µl) in die Testöffnung, geben Sie dann 1 Tropfen Pufferlösung (ca. 40µl) hinzu und starten 
Sie den Timer.
Bei Verwendung von venösen Vollblutproben:
Halten Sie die Einmal-Pipette senkrecht und geben Sie 3 Tropfen venöses Vollblut (ca. 
75µl) in die Testöffnung, geben Sie dann 1 Tropfen Pufferlösung (ca. 40µl) hinzu und 
starten Sie den Timer.
Bei Verwendung von kapillaren Vollblutproben aus der Fingerbeere:
Verwenden Sie ein Kapillarröhrchen, um ca. 75 µl Vollblut aufzunehmen und die Probe in 
die Öffnung der Testkassette zu übertragen. Geben Sie dann 1 Tropfen Pufferlösung (ca. 
40µl) hinzu und starten Sie den Timer.
3.) Warten Sie auf die Färbung der Linie(n) und lesen Sie das Ergebnis nach 10 Minuten 
ab.Interpretieren Sie keine Ergebnisse nach mehr wie 20 Minuten.

IINNTTEERRPPRREETTAATTIIOONN DDEERR TTEESSTTEERRGGEEBBNNIISSSSEE
Bitte beachten Sie obige Grafik!
POSITIV: 2 sichtbare Lininen. Eine im Bereich der Testlinie (T) und eine im Bereich der 
Kontrolllinie (C).
HINWEIS: Die Farbintensität der Testlinie kann abhängig von der cTnI-Konzentration in der 
Probenlösung variieren. Daher muss jegliche Färbung als positiv gewertet werden.
NEGATIV: 1 sichtbare Linie im Bereich der Kontrollregion (C). Es färbt sich keine Linie 
im Bereich der Testlinie (T). Ein negatives Ergebnis bedeutet, dass in der Probe kein cTnI 
vorliegt oder die Konzentration unterhalb der Nachweisgrenze liegt. 
UNGÜLTIG: keine Kontrolllinie. In den meisten Fällen liegt dies an einem
unzureichenden Probenauftrag oder einem nicht genauen Befolgen der Testanleitung. 
Wiederholen Sie den Test mit einer neuen Testkassette und befolgen Sie die einzelnen 
Schritte zum Testablauf. Sollte das Problem weiterhin bestehen, verwenden Sie keinen 
weiteren Test und kontaktieren Sie Ihren Fachhändler.
QUALITÄTSKONTROLLE
Dieser Test verfügt über eine integrierte Qualitätskontrolle. Eine Färbung der Kontrolllinie (C) 
dient als interne, positive Verlaufskontrolle und bestätigt einen ausreichenden Probenauftrag 
sowie eine ausreichende Membrandurchfeuchtung.
Positiv- und Negativ-Kontrolllösungen sind nicht in der Testpackung enthalten, jedoch wird 
die regelmäßige Verwendung empfohlen.
TESTBESCHRÄNKUNGEN
1.) Der RightSign Troponin-I-Schnelltest ist ausschließlich für den in-vitro-Gebrauch 
konzipiert und darf nur mit menschlichem Vollblut, Serum oder Plasma durchgeführt werden. 
Er liefert weder quantitative Ergebnisse, noch kann ein Anstieg des cTnIs damit abgeschätzt 
werden. 
2.) Der Test ermöglicht nur einen qualitativen Nachweis von cTnI in der Probe und sollte nicht 
als alleiniges Kriterium zur Diagnose eines Herzinfarkts herangezogen werden.
3.) Die Nachweisgrenze für cTnI liegt bei diesem Test bei 0,5 ng/ml. Ein negatives Ergebnis 
schließt daher einen Herzinfarkt oder eine Herzmuskelschädigung nie völlig aus.
4.) Wie bei jedem Schnelltest sollte auch das Ergebnis des RightSign Troponin-I-Tests im 
Zusammenhang mit weiteren Untersuchungsergebnissen sowie dem klinischen Bild 
interpretiert werden.
5.) Proben mit ungewöhnlich hohen Konzentrationen heterophiler Antikörper oder Rheuma-
Faktor (RF) können das Ergebnis beeinträchtigen. Auch ein positives Testergebnis sollte 
daher immer im Kontext mit weiteren Untersuchungen betrachtet werden.
6.) In seltenen Fällen kann die Verwendung hochvisköser oder länger gelagerter 
Vollblutproben zu einem nicht ausreichenden Lauf über die Membran führen. Führen Sie in 
diesem Fall einen erneuten Test mit einer neuen Testkassette unter Verwendung einer 
Serum- oder Plasmaprobe des gleichen Patienten durch.

Methode EIA
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Totaal resultaat 160 610 770
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Schnelltest zum Nachweis von kardialem Troponin-I in humanem Vollblut, Serum oder
Plasma im Rahmen der Herzinfarkt (HI)-Diagnostik.
Nur für den professionellen in-vitro-Gebrauch.
VORGESEHENE VERWENDUNG
Beim RightSign Troponin-I-Test handelt es sich um einen immunoassay-basierten, 
chromatographischen Schnelltest in Kassettenform zum qualitativen Nachweis von humanem 
Trop-I in Vollblut-, Serum- und Plasmaproben. Er dient als Hilfsmittel bei der Diagnose von 
Herzinfarkten (HIs).
TESTZUSAMMENFASSUNG
Kardiales Troponin-I (cTnI) ist ein Protein mit einem molekularen Gewicht von 22,5 kDa, das 
sich im Herzmuskel findet. Trop-I ist neben Troponin-T und Troponin-C eine von 3 
Untereinheiten eines Komplexes, der zusammen mit Tropomyosin den Hauptregulator der 
kalziumsensitiven ATPase-Aktivität des Actomyosins im Herzmuskel sowie der 
quergestreiften Muskulatur darstellt. Nach einer Schädigung des Herzmuskelgewebes wird 
Trop-I innerhalb von 4-6 Stunden nach dem Einsetzen der Schmerzen in das Blut 
abgegeben. Das Freigabemuster entspricht in etwa dem von CK-MB, doch während der CK-
MB-Spiegel innerhalb von 72 Stunden wieder auf den Normalwert absinkt, ist Troponin-I für 
6-10 Tage in erhöhter Konzentration nachweisbar und vergrößert somit das Zeitfenster für 
den Nachweis einer Herzmuskelschädigung. Die hohe Spezifität von cTnI im Rahmen des 
Nachweises von Herzmuskelschädigungen wurde bei stumpfen Brusttraumata, in der 
postoperativen Phase sowie nach Marathonläufen nachgewiesen. Die cTnI-Ausschüttung 
wurde auch bei kardialen Leiden wie Angina, Herzinsuffiziens und ischämischer 
Herzschädigung aufgrund von Koronararterien-OPs beobachtet. Aufgrund seiner hohen 
Spezifität für das Herzmuskelgewebe ist Trop-I mitlerweile einer der bevorzugten Marker für 
HI-Diagnosen. Beim RightSign Trop-I-Schnelltest handelt es sich um einen einfachen Test 
zum Nachweis von cTnI in Vollblut-, Serum- und Plasmaproben, der sich eine Kombination 
aus mit anti-cTnI-Antikörpern beschichteten Partikeln und einem auf der Membran 
aufgebrachten Reagenz beim Nachweis von cTnI im Probenmaterial zu nutze macht. Die 
Nachweisgrenze (Cut-Off) liegt bei 0,5 ng/ml.
TESTPRINZIP
Beim RightSign Troponin-I-Test handelt es sich um einen immunoassay-basierten, 
chromatographischen Schnelltest in Kassettenform zum qualitativen Nachweis von humanem 
Trop-I in Vollblut-, Serum- und Plasmaproben. Hierfür wurde die Testmembran in der 
Testregion mit einem Reagenz beschichtet. Nachdem das Probenmaterial aufgetragen wurde, 
reagiert es mit den mit anti-cTnI-Antikörpern beschichteten, kolloidalen Goldpartikeln in der 
Testkassette. Das Gemisch wandert dann über die Testmembran und reagiert mit dem in der 
Testregion aufgebrachten Reagenz. Enthält das Probengemisch cTnI, färbt sich die Testlinie 
(T) rot und gibt so ein positives Ergebnis an. Färbt sich die Testlinie (T) nicht, ist das Ergebnis 
negativ und lässt den Schluss zu, dass kein cTnI in der Probe vorhanden ist. Als interne 
Verfahrenskontrolle färbt sich die Kontrolllinie (C) immer rot und gibt so an, dass das nötige 
Probenvolumen aufgetragen und die Testmembran ausreichend durchfeuchtet wurde.
TESTREAGENZIEN
Der Test enthält mit anti-cTnI-Antikörpern beschichtete, kolloidale Goldpartikel und ein auf der 
Membran fixiertes Reagenz.
VORSICHTSMAßNAHMEN
1.) Nur zum in-vitro-Gebrauch. Nicht nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums verwenden.
2.) Trinken, essen und rauchen Sie nicht in Bereichen, in denen Tests durchgeführt werden.
3.) Behandeln Sie jegliches Probenmaterial als potenziell infektiös.
4.) Tragen Sie während der Testdurchführung Schutzkleidung, wie z. B. Labormantel,          
Einweg-Handschuhe und Laborbrille.
5.) Entsorgen Sie alle Test- und Probenmaterialien wie Sie infektiöse Utensilien entsorgen.

6.) Feuchtigkeit und Temperatur können das Testergebnis beeinträchtigen.
AUFBEWAHRUNG UND LAGERUNG
Lagern Sie die Testkassetten in den unversehrten Folienverpackungen und in der
Testverpackung bei Zimmertemperatur oder gekühlt bei 2-30 °C. Der Test kann bis zum
aufgedruckten Haltbarkeitsdatum gelagert und verwendet werden. Die Testkassette muss bis
zur Testdurchführung in der versiegelten Folienverpackung gelagert werden. Nicht einfrieren!
Nicht nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums verwenden.
PROBENGEWINNUNG UND VORBEREITUNG
Dieser Schnelltest kann mit Vollblut, Serum oder Plasma durchgeführt werden.
-Zur Verwendung von kapillarem Vollblut aus der Fingerbeere massieren Sie zuerst die 
vorgesehene Einstichstelle, um die Durchblutung zu steigern, desinfizieren Sie die 
Einstichstelle und punktieren Sie sie dann mit einer sterilen Einmal-Lanzette. Verwenden Sie 
ein Kapillarröhrchen, um ca. 75 µl Vollblut aufzunehmen und die Probe in die Öffnung der 
Testkassette zu übertragen.
-Trennen Sie Serum oder Plasma schnellstmöglich vom Blutkuchen, um Hämolyse zu 
vermeiden. Verwenden Sie nur nicht-hämolysiertes, klares Probenmaterial.
-Der Test sollte sofort nach der Probengewinnung durchgeführt werden. Serum oder Plasma 
kann bei 2-8 °C bis zu 3 Tage aufbewahrt werden. Für eine Langzeitlagerung muss die Probe 
bei weniger als -20 °C gelagert werden. Venöse Vollblutproben können für 2 Tage bei 2-8 °C 
gelagert werden, kapillare Vollblutproben hingegen müssen sofort verwendet werden. 
Vollblutproben dürfen nicht eingefroren werden!
-Erlauben Sie der Probe sich auf Zimmertemperatur zu erwärmen bevor Sie den Test
durchführen. Eingefrorene Proben müssen zuvor komplett aufgetaut und gut durchmischt 
worden sein. Mehrfaches Auftauen und Einfrieren ist nicht zulässig.
-Soll das Probenmaterial versendet werden, verpacken Sie es entsprechend den lokalen 
Bestimmungen und Regularien für den Versand und Transport von infektiösem Material.
TESTMATERIALIEN

mitgelieferte Materialien
Testkassetten, Einmal-Pipetten, Pufferlösung und Packungsbeilage.

nicht mitgelieferte, aber benötigte Materialien
Probengefäß, Timer, Zentrifuge sowie bei der Verwendung von 
kapillarem Vollblut: heparinisierte Kapillarröhrchen und sterile Einmal-Lanzetten.

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 oppervlak.
Bij gebruik van serum- en plasmamonsters:
Houd de wegwerppipet verticaal en voeg 2 druppels serum of plasma (ongeveer 50 μl) toe 
aan de testopening. Voeg vervolgens 1 druppel bufferoplossing (ongeveer 40 μl) toe en 
start de timer.
Bij gebruik van veneuze volbloedmonsters:
Houd de wegwerppipet verticaal en voeg 3 druppels veneus volbloed (ongeveer 75 μl) toe 
aan de testopening. Voeg vervolgens 1 druppel bufferoplossing (ongeveer 40 μl) toe en 
start de timer.
Bij gebruik van capillaire volbloedmonsters uit de vingertop:
Gebruik een capillair buisje om ongeveer 75 μl volbloed op te nemen en breng het monster 
over in de opening van de testcassette. Voeg vervolgens 1 druppel bufferoplossing toe 
(ongeveer 40 μl) 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.

ZU ERWARTENDE WERTE
Der RightSign cTnI-Schnelltest wurde mit einem führenden EIA-cTnI-Test verglichen. Die 
Übereinstimmung der Ergebnisse lag bei 98,8%.
TESTCHARAKTERISTIKA

Sensitivität und Spezifität
Der RightSign Trop-I-Test wurde mit einem führenden EIA-Test unter Verwendung klinischer 
Proben überprüft. Die Ergebnisse belegen eine Sensitivität von 98,8% sowie eine Spezifität 
von 98,9% verglichen mit den EIA-Ergebnissen.

Methode EIA Ergebnis total
RightSign Troponin-I-

Schnelltest 
(Vollblut/ Serum / Plasma)

Ergebnis Positiv Negativ
Positiv 158 7 165
Negativ 2 603 605

Ergebnis total 160 610 770
Relative Sensitivität: 158/160=98.8% (95%CI*: 95.6%~99.8%);
Relative Spezifität: 603/610=98.9% (95%CI*: 97.7%~99.5%);
Genauigkeit: (158+603)/(158+2+7+603)=98.8%(95%CI*: 97.8%~99.5%). *Vertrauensintervall

Genauigkeit
Intra-Assay

Zur Bestimmung der Genauigkeit der Tests aus der gleichen Charge wurde der Test 15 Mal 
mit 5 Proben (negativ,1.0ng/mm (positiv), 5.0ng/ml (positiv),10ng/ml (positiv) und 40ng/ml 
(positiv)) wiederholt. Die Proben wurden in >99% der Fälle korrekt identifiziert.

Inter-Assay
Zur Bestimmung der Genauigkeit der Tests aus verschiedenen Chargen wurden 5 Proben 
(negativ, 1.0ng/ml (positiv), 5.0ng/ml (positiv), 10ng/ml (positiv) und 40ng/ml (positiv)) mit 15 
Tests aus 3 verschiedenen Chargen über 3 Tage getestet. Die Proben wurden in >99% der 
Fälle korrekt identifiziert.

Kreuzreaktivität
Der RightSign Troponin-I-Test wurde mit Proben, die auf Skelet-Troponin-I (10,000ng/ml), 
Troponin T (2,000ng/ml), kardialem Myosin (20,000ng/m), HBsAg, HBsAb, HBeAg, HBeAb, 
HBcAb, Syphilis, anti-HIV, anti-H.pylori, Mononukleose, anti-CMV, anti-Röteln und anti-
Toxoplasmose positiv waren, getestet. Der Test zeigte hierauf keine Kreuzreaktivität.

Beeinträchtigende Substanzen
Die nachfolgenden, potenziell beeinträchtigenden Substanzen wurden zu cTnI-negativen wie 
-positiven Proben hinzugegeben:
Acetaminophen: 20 mg/dl
Acetylsalicylsäure 20 mg/dl
Ascorbinsäure 20mg/dl
Kreatin: 200 mg/dl
Bilirubin: 1,000mg/dl 
Cholesterol: 800mg/dl

Gentisic Acid: 20 mg/dl
Albumin: 10,500mg/dl
Hämoglobin 1,000 mg/dl
Oxalsäure: 600mg/dl
Triglyceride: 1,600mg/dl
Koffein: 20mg/dl

1. Adams,et al. Biochemical markers of myocardial injury, Immunoassay Circulation 88:750-
763, 1993.

2. Mehegan JP, Tobacman LS. Cooperative interaction between troponin molecules bound to
the cardiac thin filament. J.Biol.Chem. 266:966, 1991.

3. Adams, et al. Diagnosis of Perioperative myocardial infarction with measurements of
cardiac troponin I. N.Eng.J.Med 330:670, 1994.

4. Hossein-Nia M, et al. Cardiac troponin I release in heart transplantation. Ann. Thorac. Surg.
61: 227, 1996.

5. Alpert JS, et al. Myocardial Infarction Redefined, Joint  European Society of Cardiology
American College of Cardiology: J. Am. Coll. Cardio., 36(3):959, 2000
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SAMENVATTING VAN DE TEST
Cardiaal troponine-I (cTnI) 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 

en 72 afgiftepatroon komt ongeveer overeen met dat van CK-MB, maar terwijl het CKMB-niveau binn
uur weer normaal wordt is troponine-I gedurende 6-10 dagen in verhoogde concentratie detecteerbaar 
en vergroot het dus het tijdvenster voor de detectie van een hartspierbeschadiging. De hoge specificiteit 
van cTnI bij de detectie van een hartspierbeschadiging werd aangetoond bij stomp borsttrauma, in de 
postoperatieve fase en na marathons. De cTnI-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-I sneltest is een eenvoudige test voor de 
detectie van cTnI in volbloed-, serum- en plasmamonsters, waarbij een combinatie van partikels 
gecoat met anti-cTnI-antilichamen en een op het membraan aangebrachte reagens bij de detectie van 
cTnI 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-cTnI-antilichamen gecoate 
colloïdale 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 cTnI 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 cTnI 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 colloïdale gouddeeltjes gecoat met anti-cTnI-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 beïnvloeden.
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 μl 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.

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 variëren afhankelijk van de cTnI-
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 cTnI 
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 geïntegreerde 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 cTnI in het monster mogelijk en 

mag niet sworden gebruikt als het enige criterium voor het diagnosticeren van een 
hartinfarct

3) De detectielimiet voor cTnI 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 
geïnterpreteerd in relatie tot verdere onderzoeksresultaten en het klinische beeld.

5) Monsters met ongebruikelijk hoge concentraties heterofiele antilichamen of 
reumafactor (RF) kunnen het resultaat beïnvloeden. Een positief testresultaat moet 

6)
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 patiënt.

1 druppel 
bufferoplossing 

1 druppel 
bufferoplossing 

Negatief

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 geïdentificeerd.
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 geïdentificeerd.
Kruisreactiviteit
De RightSign troponine-I-test werd uitgevoerd met monsters die op basis van skelet-troponine-I 
(10.000 ng/ml), troponine T (2.000 ng/ml), cardiale myosine (20.000 ng/m), HBsAg, HBsAb, HBeAg, 
HBeAb HBcAb, 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 cTnI-negatieve en positieve monsters:
Acetaminofen: 20 mg/dl
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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TE VERWACHTEN WAARDEN
De RightSign cTnI-sneltest werd vergeleken met een toonaangevende EIA cTnI-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 EIA-test met 
gebruikmaking van klinische monsters. De resultaten tonen een gevoeligheid van 98,8% en 
een specificiteit van 98,9% in vergelijking met de EIA-resultaten.

Totaal resultaat 

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

PositiefResultaat
7 165 

daarom altijd worden bezien in het kader van verdere onderzoeken.
In zeldzame gevallen kan het gebruik van hoog-viskeuze of langer opgeslagen 

3.

https://www.praxisdienst.de/Laborbedarf/Tests/Schnelltests/Right+Sign+cTnI+Troponin+Test+10+Stueck.html
renenabbe
Markering
06-02- (Datum umdrehen)




