lFlumasis

Troponini

= Schnelltest zur Bestimmung von Troponin | in

(13 ( Bitte lesen Sie diese Anleitung vor TestbeginnD

Humasis Troponin | ist ein in-vitro-diagnostischer Ein-Schritt-Schnelltest auf immu-
nochromatografischer Basis. Er wurde zur qualitativen Bestimmung von kardialem
Troponin |'in menschlichen Serum-, Plasma- oder Vollblutproben entwickelt und
dient als Hilfe zur Diagnostik von akuten Myokardinfarkten (AMI).

Kardiales Troponin | (cTnl) ist ein kardiales Muskelprotein mit einem Molekularge-
wicht von 22,5 Kilodaltons. Zusammen mit den kardialen Troponinen T (cTnT) und
C (cTnC) bildet es einen Troponinkomplex im Herzen und spielf eine Schitsselrolle
bei der Uberfragung des infrazelluldrem Calcium-Signal-Actin-Myosin-Zusam-
menspiels. Hinsichtlich der Spezifitat und Sensitivitat bei AMI hat cTnl einige Vortei-
le gegenuber cTnT. Das humane cTnl hat einen zusatzlichen Aminosdurerest am
N-terminalen Ende und existiert nicht im Skelettmuskel. Das macht cTnl zu einem
spezifischen Marker flr kardiale Infarkte. cTnl wird nach dem Beginn eines AMI in
die Blutbahn abgegeben — dhnlich der CK-MB (4-6 Stunden nach Einsetzen eines
AMI). Die CK-MB-Spiegel normalisieren sich nach 36-48 Stunden, wahrend cTnl
fUr 6-10 Tage erhdht bleibt, Die Blutspiegel von cTnl sind bei Gesunden sehr ge-
ring und kénnen auch bei Skelettmuskelverletzungen nicht nachgewiesen werden.
Deshalb ist cTnl ein spezifischer Marker zur Diagnostik des AMI. cTnT kann falsch-
positive Befunde bei Patienten mit Nierenfunktionseinschrénkungen ergeben.

Humasis Troponin | ist ein immunochromatografischer Test. Nach Auforingen der
Probe in das Probenauftragsfeld bewegt sich diese durch das Konjugatfeld und
mobilisiert aus diesem Gold-anti-cTnl-Konjugat. Diese Mixtur wird durch die Kapillar-
wirkung entlang der Membran bewegt und reagiert mit anfi-cTnl-Antikdrpern in
der Testregion. Wenn die cTnl-Konzentfrationen 0,5 ng/mL Ubersteigen wird eine
farbige Linie in der Testregion sichtbar. Bei niedrigeren cTnl-Konzentrationen oder
fehlendem cTnl bleibt diese Region farblos. Das Probenmaterial flielt weiter zur
Kontrollregion und bildet dort eine farbige Linie die anzeigt, dass der Test korrekt
arbeitet und das Ergelbnis verwertoar ist.

- 10 Testkarten und 10 Pipetten
- Anleitung

1. Lagem Sie die Testkarten eingeschweiBt im Folienbeutel bei 4-25 °C (39-77 °F).
Nicht einfrieren!
2. Die Haltbarkeit betragt 18 Monate ab Produktion.

1. Nur zur In-vitro-Diagnostik.
2. Verwenden Sie die Testkarten nicht nach Ablauf des aufgedruckten Verfalldatums.
3. Behandeln Sie alle Proben als potenziell infektios.

1. Es kdnnen Serum-, Plasma- oder Vollblutproben verwendet werden, die unter
Standardlaborbedingungen gewonnen wurde,

2. Vollblutproben- oder Plasmagewinnung
Nufzen Sie ein Enthahmesystem mit einem Gerinnungshemmer wie Heparin
oder EDTA. (Zur Plasmsnagewinnung dann zentrifugieren.)

3. Serumgewinnung
Sammeln Sie das Blut in einem Entnahmesystem ohne Gerinnungshemmer und
warten Sie die Blutgerinnung ab.

4. Da cTnl relativ instabil ist, wird empfohlen die frisch gewonnenen Proben so
schnell wie mdglich zu untersuchen. Vollblutproben mussen innerhalo von 3
Stunden nach Abnahme untfersucht werden. Muss das Untersuchungsmaterial
gelagert werden, sollifen die roten Blufzellen entfernt werden. Plasma- oder
Serumproben kénnen gekuhlt bei 2-8 °C bis zu 24 Stunden gelagert werden.
Wenn eine langere Langerung notwendig ist, mussen die Plasma- oder Se-
rumproben bei -20 °C (oder fiefer) eingefroren werden.

5. Eine Hitzeinaktivierung der Proben, die zu Hdmolyse oder Denaturierung von
Proteinen fuhrt, muss vermieden werden.

1. Alle Materialien inklusive des Proben- ¢

materials mussen Raumtemperatur Kontrolllinie
haben. Offnen Sie erst dann den

Folienbeutel der Testkarte und plat- Testlinie
Zieren Sie diese auf einer sauberen, v

frockenen und ebenen Oberfiche. v

Achtung: Nach Offnung der Folien- - i

verpackung muss die Testkarte um-
gehend verwendet werden.
2. Notieren Sie eine Proben-Identifikation | Probenauftragsfeld
auf der Testkarte.
3. Verwenden Sie die beiliegende Pipette um 100 uL Probenvolumen (3 Tropfen)
Probenmaterial in das Probenauftragsfeld zu bringen. Vergewissern Sie sich,
dass bei Verwendung von Vollblut dieses vor dem Auftragen gut gemischt war.
4. Lesen Sie das Ergebnis nach 15 Minuten ab.

1. Negativ

Das Ergebnis ist negativ, wenn in der Testregion (T) keine Linie er-
scheint, aber in der Kontrollregion (C) eine deutliche farbige Linie
vorhanden ist.

2. Positiv
Wenn in der Kontrolregion (C) eine deutlich er-
. . c kennbare farbige Linie erscheint und dazu auch
in der Testregion (T) eine farbige Linie erkennbar
¥ ¥ ¥ ist, ist das Ergebnis positiv. Die Intensitét der Er-
gebnislinie bei (T) kann unterschiedlich sein. Ein
Ergebnis wird als ,positiv* bewertet, sobald bei (T)
eine Linie sichtbar wird. Besonders bei sehr nied-
rigen cTnl-Konzentrationen kann dies 15 Minuten
dauern.
3. Ungiiltig
Wenn in der Konfrollregion (C) keine Linie sichtbar wird,
< c ist der Test ungultig. Dies kann auf einen Fehler bei der
Testdurchfuhrung oder beim Test selbst hinweisen. Wieder-
¥ T holen Sie in einem solchen Fall den Test mit einer neuen
Testkarte unter genauer Beachtung dieser Anleitung.

Die Kontrolliinie ist eine intere Qualitatskontrolle der Testreagenzien und der Test-
durchfuhrung. Sie zeigt an, dass der Test korrekt durchgefuhrt wurde und die Reo-
genzien funkfionieren.

. Die Testresultate sollte wie bei jedem Test grundsatzlich immer im Zusammen-
hang mit allen anderen Befunden und klinischen Zeichen und Symptomen in-
terpretiert werden, bevor die Diagnose AMI gestellt wird. Ein negatives Resultat
von einem Patienten, dessen Probe 2 bis 16 Stunden nach dem Einsetzen der
Symptome wie Brustschmerz entnommen wurde, schlielt einen AMI praktisch
aus. Ein positives Ergebnis von einem solchen Patienten ist hochgradig ver-
ddchtig auf einen AMI und solite weitere diagnostischen MaBnahmen sowie
die Bestatigung durch andere Untersuchungen nach sich ziehen. Eine serielle
Untersuchung eines Patienten kann in der Zeit zwischen Einsetzen der Symp-
tome und dem Freisetzen von ausreichenden Mengen cTnl in die Blutbahn
sinnvoll sein.

2. Der Humasis Troponin | Test gibt ein qualitatives Ergebnis. Zu Bestimmung der

cTnl-Konzentration muss eine quantitative Methode genutzt werden.

3. Wie bei allen diagnostischen MaRnahmen sollte eine definitive klinische Di-
agnose nicht auf der Basis eines einzelnen Befundes, sondem nur unfer Be-
achtung aller vom Arzt durchgefuhrten klinischen und chemischen Analysen
gestellt werden.

4, Auch wenn der Humasis Troponin | sehr zuverl@ssig cTnl nachweist, besteht eine
geringe Moglichkeit von falschen Testresultaten. Somit sollten zur Diagnosesi-
cherung immer andere Untersuchungsverfahren mit herangezogen werden.

5. Einige Proben mit einer hohen Konzentration an Rheumafaktoren kdnnen zu

unspezifisch positiven Ergebnissen fuhren.

Der Humasis Troponin | Test ist so ausgelegt, dass cTnl-Konzentrationen von 0,5
ng/mL oder mehr zu einem positiven Ergebnis fuhren. Es ist zu beachten, dass
nach dem Einsetzen von Symptomen eine Zeit zwischen 4-6 Stunden vergehen
kann, bevor cTnl-Konzentrationen oberhalb des Normalbereiches im Blut nach-
weisbar sind. Die maximalen cTnl-Konzentrationen werden 12-24 Stunden nach
dem Einsetzen der Symptome beobachtet. Erhdhte Konzentrationen lassen sich
in einigen Fdllen fur 6 — 10 Tage nachweisen. Deshalb schlieBt ein negatives Test-
ergebnis innerhalb der ersten 4 Stunden nach dem Auftreten von Symptomen
einen AMI nicht mit Sicherheit aus. Bei Verdacht solite deshalb der Test nach
einer entsprechenden Zeit wiederholt werden.

pa—

.Nachweisgrenze
Der Humasis Troponin | Test kann cTnl-Konzentrationen von 0,5 ng/mL oder
hoher nachweisen.

2. Klinische Genauigkeit

Quantitativer Test (Beckman Coulter Access)
Humasis Troponin | Negativ Positiv Gesamt
(<0,5 ng/mL) (>0,5 ng/mL)
Negativ 228 4 232
Positiv 7 82 89
Gesamt 235 86 321

Relative Sensitivitat: 95 % (82/86)
Relative Sperzifitat: 97 % (228/235)
Genauigkeit: 96 % (310/321)

Folgende Substanzen interferieren nicht mit dem Humasis Troponin | Test-Resultaten:

- Ampicillin - Humanes IgG

- Amoxicillin - H&moglobin

- Ascorbinsdure - Humanes Albumin
- Acetaminophen - NicofinsGureamid
- Bilirubin - Oxalsdure

- Brompheniramin - Pyridoxin HCI

- Cyanocobalamin - Rivoflavin

- Kalziumpantothenat - Salicylséure

- EDTA - Natriumcitrat

- Alkohol - Natriumchlorid

- Glukose - Triglyzeride

- Heparin - Thiamin HCI

Das bevorzugte Probenmaterial ist Serum oder Plasma. Der Test kann aber
auch mit Vollblut durchgefuhrt werden.

Ja, das Blut muss aber sofort nach der Entnahme in das Probenauftragsfeld
aufgebracht werden. Es besteht aber immer das Risiko, dass die Vollblutprobe
gerinnt. Man muss sich davon vergewissern, dass wahrend der Testdurchfuh-
rung die Probe nicht geronnen ist.

Tragen Sie 100 uL Serum, Plasma oder Vollblut mit der Pipette auf (entspricht 3
Tropfen).

Das Testergebnis ist 15 Minuten nach dem Probenauftrag abzulesen.

Nein. Ergebnisse nach mehr als 15 Minuten sind nicht verwertbar. Auf Grund
der Testmethode kann es nach dieser Zeit zur Bildung von Linien kommen.
# TESTRESULTATE NICHT NACH MEHR ALS 15 MINUTEN ABLESEN! #

Die Intensitat der Linien ist von der cTnl-Konzentration abhdngig. Eine sehr
schwache Linie in der Testregion (T) bedeutet, dass sich die cTnl-Konzentration
in der Néhe des cut-off Bereiches befindet. Das Erscheinen der Kontrolllinie
bestatigh das Aufbringen von ausreichend Probenmaterial. Somit ist das Auf-
freten jeder rosa-violetten Linie in der Testregion (T) bei vorhandener Konfrollli-
nie als positives Resultat zu werten.

Ein positives Testergebnis weist darauf hin, dass einige Myokardzellen bei dem
Patienten zerstdrt wurden und der Spiegel dieses Markers oberhalb oder zu-
mindest gleich dem diagnostischen cut-off-Level ist.
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