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ACCU-TELL® 

Szybki test na troponinę I 
(z krwi pełnej/surowicy/osocza) 

Tylko do zastosowania in-vitro 

Do użytku z próbkami krwi pełnej/surowicy/osocza 

Niniejsza ulotka dołączona jest do produktu: 
Nr katalogowy      Nazwa produktu      
ABT-CT-B59  Szybki test na troponinę I Accu-Tell® 

PRZEZNACZENIE 
Accu-Tell® Szybki test na troponinę I to szybki, wizualny test 
immunologiczny do jakościowego, domniemanego wykrywania 
ludzkiej troponiny sercowej I w próbkach krwi pełnej, surowicy lub 
osocza. Test jest przeznaczony do użytku jako środek 
pomocniczy w diagnostyce zawału mięśnia sercowego. 

WPROWADZENIE 
Troponina I (cTnI) to białko obecne w włóknach mięśniowych 
serca, o masie cząsteczkowej 22,5 kDa. Troponina I jest częścią 
kompleksu trzech podjednostek składającego się z troponiny T i 
troponiny C. Razem z tropomiozyną ten kompleks strukturalny 
stanowi główny składnik, który reguluje wrażliwą na wapń aktyw-
ność ATPazy aktomiozyny w mięśniu szkieletowym i sercowym 
prążkowanym. Po wystąpieniu uszkodzenia mięśnia sercowego, 
troponina I jest uwalniana do krwi 4-6 godzin po wystąpieniu bólu. 
Wzorzec uwalniania cTnI jest podobny do CK-MB, ale podczas 
gdy poziom CK-MB powraca do normy po 72 godzinach, tropo-
nina I pozostaje podwyższona przez 6-10 dni, zapewniając tym 
samym dłuższy czas wykrywalności urazu. Wysoką swoistość 
pomiarów cTnI do identyfikacji uszkodzenia mięśnia sercowego 
wykazano w takich warunkach jak okres okołooperacyjny, po bie-
gach maratonowych i tępym urazie klatki piersiowej. Uwolnienie 
cTnI udokumentowano również w przypadku chorób serca innych 
niż ostry zawał serca (AMI), takich jak niestabilna dusznica boles-
na, zastoinowa niewydolność serca i uszkodzenie niedokrwienne 
w wyniku operacji pomostowania tętnic wieńcowych. Ze względu 
na swoją wysoką specyficzność i czułość w tkance mięśnia 
sercowego, troponina I stała się ostatnio najbardziej preferowa-
nym biomarkerem do wykrywania zawału serca. 

ZASADA TESTU 
Accu-Tell® Szybki test na troponinę I służy do wykrywania 
troponiny sercowej I poprzez wizualną interpretację koloru paska 
testowego. Przeciwciała anty-cTnl są unieruchomione w obsza-
rze testowym membrany. Podczas przeprowadzania testu, 
próbka reaguje z przeciwciałami anty-cTnl koniugowanymi 
kolorowymi cząsteczkami i naniesionymi w części próbkowej. 
Następnie roztwór wędruję w górę membrany poprzez działanie 
sił kapilarnych i reaguje z od-czynnikami na membranie. Jeśli 
próbka zawiera wystarczającą ilość cTnl, w obszarze linii testowej 
pojawi się kolorowa linia. Obecność kolorowej linii wskazuje na 
wynik pozytywny, jej brak na wynik negatywny. Pojawienie się 
kolorowej linii w obszarze linii kontrolnej służy jako kontrola 
proceduralna i potwierdza, że naniesiono wystarczającą ilość 
próbki i że membrana została odpowiednio nawilżona.  

MATERIAŁY 
Materiały załączone 
Pakowane pojedynczo kasety testowe 
Ulotka informacyjna 
Pipety jednorazowego użytku 
Bufor 
Materiały wymagane, ale niezałączone 
Pojemnik do zebrania próbek 
Timer 
Wirówka laboratoryjna 

ŚRODKI OSTROŻNOŚCI 
• Wyłącznie do profesjonalnego zastosowania in-vitro.
• Nie stosować po upływie daty ważności podanej na opakowa-

niu. Nie używać testu, jeśli opakowanie jest uszkodzone. Testy

przeznaczone są do użytku jednorazowego. 
• Zestaw  zawiera  produkty  pochodzenia  zwierzęcego. Potwier-

dzona  wiedza  na  temat  pochodzenia  i/lub  stanu  sanitar-
nego zwierząt  nie  gwarantuje  całkowicie  braku  przenośnych
czynników  chorobotwórczych. Dlatego zaleca  się  traktowanie
tych produktów  jako  potencjalnie zakaźnych i  zachowanie
odpowiednich środków ostrożności (np. nie wdychać, nie
spożywać).

• W celu uniknięcia zakażenia krzyżowego próbek należy każdą
próbkę pobierać do osobnego pojemnika na próbki.

• Przed przeprowadzeniem testu należy zapoznać się z instruk-
cją.

• W miejscach, gdzie korzysta  się  z  próbek lub  zestawów
testowych, nie wolno jeść, pić lub palić. Wszystkie próbki
należy traktować  jako  materiały  potencjalnie  zakaźne  i
podczas całego procesu zachować obowiązujące środki
ostrożności dla zagrożeń mikrobiologicznych i standardowe
procedury odpowiedniego utylizowania próbek, a podczas
badania próbek nosić odzież ochronną, jak kitel laboratoryjny,
rękawice jednorazowe i ochronę oczu.

• Nie należy wymieniać ani mieszać odczynników z różnych
partii.

• Wilgotność powietrza i temperatura mogą mieć negatywny
wpływ na wyniki testu.

• Zużyte materiały testowe należy zutylizować zgodnie z lokal-
nymi przepisami.

PRZECHOWYWANIE I TERMIN WAŻNOŚCI 
• Opakowanie testowe przechowywać w temp. 2-30°C i stoso-

wać do upływu daty ważności podanej na opakowaniu
foliowym.

• Opakowanie otworzyć dopiero w momencie rozpoczęcia testu.
• Nie zamrażać.
• Należy zachować ostrożność, aby chronić elementy zestawu

przed zanieczyszczeniem. Nie używać, jeśli istnieją dowody
skażenia mikrobiologicznego lub wytrącania. Zanieczysz-
czenie biologiczne urządzeń dozujących, pojemników lub
odczynników może prowadzić do fałszywych wyników.

POBIERANIE I PRZECHOWYWANIE PRÓBEK 
Accu-Tell® Szybki test na troponinę I przeznaczony jest do 
użytku wyłącznie z próbkami ludzkiej krwi pełnej, surowicy lub 
osocza. 
• Aby uniknąć hemolizy, należy jak najszybciej oddzielić surowicę

lub osocze od krwi. Należy wykorzystywać tylko czyste,
niezhemolizowane próbki.

• Test należy przeprowadzić niezwłocznie po pobraniu próbki.
Nie należy pozostawiać próbek w temperaturze pokojowej
przez dłuższy czas. Próbki surowicy lub osocza można
przechowywać przez maks. 3 dni w temperaturze 2-8°C.
Długotrwałe przechowywanie próbek możliwe jest w tempe-
raturze poniżej -20°C. Krew pełną pozyskaną z żył należy
przechowywać w temperaturze 2-8°C, jeśli test należy prze-
prowadzić w ciągu 2 dni od pobrania próbki. Nie należy
zamrażać próbek krwi pełnej. Krew pełną pobraną z opusz-
ka palca należy niezwłocznie wprowadzić do kasety testo-
wej.

• Do przechowywania próbek krwi pełnej należy stosować
pojemniki zawierające antykoagulanty, jak EDTA, cytrynian
lub heparyna.

• Przed przeprowadzeniem testu wszystkie próbki należy
doprowadzić do temperatury pokojowej. Zamrożone próbki
należy całkowicie rozmrozić i dobrze wymieszać. Próbek nie
należy ponownie zamrażać i rozmrażać.

• Jeśli próbki należy przesłać w inne miejsce, należy je
zapakować zgodnie z obowiązującymi przepisami dotyczą-
cymi transportu czynników etiologicznych.

• Próbki ikteryczne, lipemiczne, zhemolizowane, poddane
obróbce cieplnej i zanieczyszczone mogą dawać błędne
wyniki.

• Istnieje niewielkie prawdopodobieństwo, że niektóre próbki
krwi pełnej o bardzo wysokiej lepkości lub przechowywane
przez okres dłuższy niż 2 dni mogą nie pracować
prawidłowo na kasecie testowej. Należy wtedy powtórzyć
test z próbką surowicy lub osocza od tego samego pacjenta
przy użyciu nowej kasety testowej.
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PROCEDURA TESTOWA 
Kasetę testową, bufor i/lub roztwory kontrolne należy 
doprowadzić do termperatury pokojowej (15-30oC) przed 
rozpoczęciem testu. 
1. Przed otwarciem opakowania doprowadzić test do

temperatury pokojowej. Wyjąć kasetę z opakowania foliowego
i niezwłocznie przeprowadzić test.

2. Położyć kasetę testową na czystej, równej powierzchni.
Dla próbek surowicy lub osocza:
• Trzymając pipetę w pozycji pionowej, przenieść 2 krople

surowicy lub osocza (ok. 50 µL) do otworu na próbkę, a
następnie dodać 1 kroplę buforu (ok. 40 µL) i włączyć
timer. Patrz ilustracja poniżej.

 Dla próbek krwi pełnej żylnej: 
• Trzymając pipetę w pozycji pionowej, przenieść 3 krople

krwi pełnej (ok. 75 µL) do otworu na próbkę, a następnie
dodać 1 kroplę buforu (ok. 40 µL) i włączyć timer. Patrz
ilustracja poniżej.

 Dla próbek krwi pełnej żylnej: 
• Przy użyciu kapilary: Napełnić kapilarę i przenieść ok. 75

µL krwi pełnej pobranej z opuszka palca do otworu na
próbkę na kasecie testowej, a następnie dodać 1 kroplę
buforu (ok. 40 µL) i włączyć timer. Patrz ilustracja poniżej.

3. Odczekać do pojawienia się kolorowej linii/kolorowych linii.
Wynik testu należy odczytać po upływie 10 minut. Wyniku nie
należy odczytywać po upływie więcej niż 20 minut.

INTERPRETACJA WYNIKÓW TESTU 
POZYTYWNY: Na membranie pojawiają się 
dwie kolorowe linie. Jedna linia w obszarze linii 
kontrolnej (C) oraz jedna linia w obszarze linii 
testowej (T). 

NEGATYWNY: Pojawia się tylko jedna 
kolorowa linia w obszarze linii kontrolnej (C). 
Brak wyraźnej kolorowej linii w obszarze linii 
testowej (T). 

NIEWAŻNY: Linia kontrolna nie pojawia się. 
Wyniki jakiegokolwiek badania, które nie dało w 
określonym czasie odczytu linii kontrolnej, 
muszą zostać odrzucone. Należy sprawdzić 
procedurę i powtórzyć badanie z nową kasetą 
testową. Jeśli problem nadal występuje, należy 
natychmiast przerwać używanie zestawu i skon-
taktować się ze sprzedawcą. 

UWAGA: 
1. Intensywność koloru linii w obszarze linii testowej (T) może

zmieniać się w zależności od stężenia analitów obecnych w
próbce. Dlatego też każdą intensywność koloru linii testowej
należy odczytywać jako wynik pozytywny. Za pomocą tego testu
jakościowego nie można oznaczyć stężenia analitów w próbce.

2. Najbardziej prawdopodobną  przyczyną  braku linii  kontrolnej
są niewystarczająca objętość odczynnika, nieprawidłowa
technika przeprowadzenia testu lub stosowanie testu po upły-
wie terminu ważności.

KONTROLA JAKOŚCI 
Test  posiada  wewnętrzną  kontrolę  jakości.  Zabarwienie  się  
linii kontrolnej (C) stanowi wewnętrzną kontrolę jakości i oznacza, 
że naniesiona  została  wystarczająca  ilość  próbki  i  że zastoso-
wano prawidłową  technikę  przeprowadzenia  testu. 
Roztwory kontrolne nie wchodzą w skład tego opakowania, 
zaleca się jednak przeprowadzanie kontroli ujemnej i kontroli 
dodatniej w ramach Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, aby potwier-
dzić procedurę badania i zweryfikować poprawność działania 
testu. 

OGRANICZENIA TESTU 
1. Accu-Tell® Szybki test na troponinę I przeznaczony jest do

profesjonalnej diagnostyki in-vitro i należy go stosować jedynie
do jakościowego wykrywania troponiny sercowej I. Nie należy
wnioskować na podstawie intensywności kolorów ani szeroko-
ści jakichkolwiek widocznych linii.

2. Accu-Tell® Szybki test na troponinę I wykazuje jedynie
obecność troponiny I w próbce i nie powinien być stosowany
jako jedyna podstawa do diagnozowania zawału mięśnia
sercowego.

3. Jeśli wynik testu jest negatywny, a objawy kliniczne nadal się
utrzymują, zaleca się przeprowadzenie dalszych badań z
wykorzystaniem innych metod kl inicznych. Granica
wykrywalności stężenia cTnl w próbce wynosi 0,5 ng/mL. A
zatem negatywny wynik w żadnym momencie nie wyklucza
występowania troponiny I we krwi, ponieważ przeciwciała mogą
być nieobecne lub poniżej minimalnego poziomu wykrywalności
testu.

4. Podobnie jak w przypadku wszystkich testów diagnostycznych,
potwierdzona diagnoza powinna być postawiona przez lekarza
dopiero po dokonaniu oceny wszystkich wyników klinicznych i
laboratoryjnych.

5. Niektóre próbki zawierające niezwykle wysokie miana
przeciwciał heterofilnych lub czynnika reumatoidalnego (RF)
mogą wpływać na oczekiwane wyniki. Nawet jeśli wyniki
badania są pozytywne, należy rozważyć dalszą ocenę
kliniczną wraz z innymi informacjami klinicznymi dostępnymi
lekarzowi.

CHARAKTERYSTYKA 
Tabela: ACCU-TELL® Szybki test na troponinę I vs. EIA 
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Czułość względna: 
99.2% (97.2%-99.9%)* 
Specyficzność względna: 
99.4% (98.4%-99.8%)* 
Zgodność całkowita: 
99.3% (98.6%-99.8%)* 
*95% przedział ufności

   ACCU-TELL®
test na troponinę I

+ - Łącznie

EIA
+ 251 2 253

- 4 648 652

255 650 905
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 OBJAŚNIENIE SYMBOLI 
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temperatury

Przeczytaj instrukcję 
użytkowania Numer LOT
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Tylko do 
jednorazowego 
użytku

)

)

)

)

)

)

)

)

 Strona #  z #   Wersja #: HAX-2008-01 3 3
 ACCU-TELL®  Szybki test na troponinę I (z krwi pełnej/surowicy/osocza)    Data wejścia w życie: 2020-08

https://www.praxisdienst.pl/pl/Laboratorium/Testy+diagnostyczne/Testy+Point+of+Care/Test+na+troponine+I.html

