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NESSUNO



...“Cardiac troponins are more sensitive and specific markers of 
cardiomyocyte injury than creatine kinase (CK), its myocardial 
band isoenzyme (CK-MB), and myoglobin”...

...“Advances in technology have led to a refinement in cardiac 
troponin assays and have improved the ability to detect and 
quantify cardiomyocyte injury”...





Troponina convenzionale vs Troponina ad alta sensibilità

Adattato da Hochholzer W et al. Am Heart J 2010; 160: 583-94.



1st characteristic

2nd characteristic

I criteri che definiscono l’alta sensibilità

CV≤10% al 99° percentile

misurabile >50%
dei valori normali
(al di sopra dell’LoD)



Point-of-care testing and Cardiac troponins



TriageTrue: High Sensitivity Troponin I (hs-TnI) – Whole blood



TriageTrue: High Sensitivity Troponin I (hs-TnI)

Modalità di dispensazione del campione e 
inserimento della cartuccia

175 µL

Risultato (<20 min)



Metodo di confronto



 We evaluated whole blood samples only (EDTA-K2). 

 Control materials (EDTA human plasma spiked with troponin I) 
were used according to manufacturer’s instructions to 
determine between days imprecision  (n=5).



Imprecisione (cut-off per Femmine = 14,4 ng/L)
 CV 5,9%



Imprecisione (cut-off per Maschi = 25,7 ng/L)
 CV 5,4%



Quidel TriageTrue High Sensitivity Troponin I Control 1 (plasma) 

Quidel TriageTrue High Sensitivity Troponin I Control 2 (plasma) 

data hs-cTnI  L 1 (ng/L) hs-cTnI  L 2 (ng/L)

26/10/21 27,8 548

27/10/21 NA 572

28/10/21 27,5 535

29/10/21 27,3 505

30/10/21 27,9 518

   

media 27,63 535,6

DS 0,28 26,10

CV% 1,00 4,87

Imprecisione
(Between-Days con CQI L1 e L2)



Verifica stabilità a concentrazione prossima al LoQ 20%
(verifica eseguita su campione reale di sangue intero)

n°  eventi tempo schedulato hs-cTnI
ora 

risultato
prelievo -25  09:49

avvio start  10:14
1  T0 2,2 10:31
2  T30 2,2 11:01
3  T60 2,4 11:33
4  T75 2,5 11:52
5  T90 3,0 12:11
6  T120 1,5 12:31
7  T180 2,8 13:31
8  T240 3,1 14:28
9  T300 2,1 15:28

10  T360 1,9 16:37
 n 10  
 media 2,4  
 DS 0,50  
 CV% 21,1  

Dati dichiarati dal Produttore:
Sangue intero

LoB 0,6  ng/L
LoD 1,7  ng/L
LoQ (20%) 2,8  ng/L
LoQ (10%) 6,2  ng/L

4 h



hs-cTnI
(ng/L)

4 h

Verifica stabilità a concentrazione prossima al LoQ 20%
(verifica eseguita su campione reale di sangue intero)



Verifica stabilità a 4 h della Troponina
(verifica eseguita su campione reale di sangue intero)

n° eventi tempo schedulato hs-cTnI ora risultato

    

prelievo -25  8:30

avvio start  8:50

1  T0 34,6 9:07

2  T60 34,3 10:06

3 T75 42,8 10:26

4  T90 33,6 10:45

5  T120 37,8 11:07

6  T180 37,3 12:10

7  T240 35,3 13:06

8  T300 39,6 14:06

9  T360 35,6 15:03

 n 9  

 media 36,8  

 DS 3,1  

 CV% 8,5  

    

10 Dopo 24 ore 33,2 12:08

11 Dopo 48 ore 28,8 9:22

12 Dopo 72 ore 26,1 10:37

13 6° giorno 23,8 11:48

4 h

Utile in caso di ripetizione       
                                                       

       del test
(es. riverifica del risultato)



Verifica stabilità a 4 h della Troponina
(verifica eseguita su campione reale di sangue intero)

4 h



Confronto tra metodi
Bland-Altman test

n 71  

   
Bias -3,1%  

95% CI -12,6% to 6,5%
SE 4,78%  
   

t statistic -0,64  
DF 70  
p 0,5242  



Confronto tra metodi
Passing & Bablok test

 n 71   

Range 1,70 to 762,90  
 Replicates   

ARCHITECT hs-TnI 1   
TRIAGE hs-TnI 1   

 Bias 95% CI  
Constant 0,49 -0,99 to 1,48

Proportional 0,92 0,81 to 1,03
    

H0: Constant bias = 0. H1: Constant bias ≠ 0.

H0: Proportional bias = 1. H1: Proportional bias ≠ 1.



Confronto tra metodi
Pearson test

n 71  

   

r statistic 0,96  

95% CI 0,94 to 0,97

   

t statistic 28,48  

DF 69  

2-tailed p <0.0001  (t approximation)



Confronto tra metodi
Concordanza

CONCORDANZA Femmine=91% Maschi=80% TOTALE=85%
DISCORDANZA Femmine=9% Maschi=20% TOTALE=15%

ARCHITECT/TRIAGE (+/+) ARCHITECT/TRIAGE (+/-)

n=13 (32.5%) n=0 (0%)

ARCHITECT/TRIAGE (-/+) ARCHITECT/TRIAGE (-/-)

n=8 (20%) n=19 (47.5%)

ARCHITECT/TRIAGE (+/+) ARCHITECT/TRIAGE (+/-)

n=20 (57%) n=2 (6%)

ARCHITECT/TRIAGE (-/+) ARCHITECT/TRIAGE (-/-)

n=1 (3%) n=12 (34%)

n=35

n=40



Confronto tra metodi per concentrazioni <100 ng/L
Bland-Altman test

n 63  

   
Correlation - absolute 
difference v average 0,09  

   
Bias -0,4%  

95% CI -10,7% to 9,9%
SE 5,15%  
   

t statistic -0,08  
DF 62  
p 0,9348  



Confronto tra metodi per concentrazioni <100 ng/L
Passing & Bablok test

n 63   
    

Range 1,70 to 81,80  

 Replicates   
ARCHITECT hs-TnI 1   

TRIAGE hs-TnI 1   
    
 Bias 95% CI  

Constant -0,27 -2,04 to 1,32
Proportional 0,97 0,85 to 1,11

H0: Constant bias = 0. H1: Constant bias ≠ 0.

H0: Proportional bias = 1. H1: Proportional bias ≠ 1.



Confronto tra metodi per concentrazioni <100 ng/L
Pearson test

n 63  
 
 

    

r statistic 0,70  
 
 

95% CI 0,55 to 0,81  (normal approximation)

   
 
 

t statistic 7,75  
 
 

DF 61  
 
 

2-tailed p <0.0001    (t approximation)



Confronto tra metodi per concentrazioni <100 ng/L
Concordanza

CONCORDANZA Femmine=89% Maschi=77% TOTALE=83%
DISCORDANZA Femmine=11% Maschi=23% TOTALE=17%

ARCHITECT/TRIAGE (+/+) ARCHITECT/TRIAGE (+/-)

n=8 (23%) n=0 (0%)

ARCHITECT/TRIAGE (-/+) ARCHITECT/TRIAGE (-/-)

n=8 (23%) n=19 (54%)

ARCHITECT/TRIAGE (+/+) ARCHITECT/TRIAGE (+/-)

n=13 (46%) n=2 (7%)

ARCHITECT/TRIAGE (-/+) ARCHITECT/TRIAGE (-/-)

n=1 (4%) n=12 (43%)

n=28

n=35



Tutti i campioni

(n=71)

Campioni con hs-TnI <100 ng/L

(n=63)

Bias %
95% CI

(Bland Altman test)

-3.1
-12.6/+6.5

-0.4
-10.7/+9.9

Retta di regressione
(Passing Bablok 

Regression)

y = 0.92 x + 0.49 y = 0.97  x - 0.27

R
(Pearson test)

0.96 0.70

CONCORDANZA% DISCORDANZA%

F M F+M F M F+M

Tutti i campioni

(n=75)

91 80 85 9 20 15

Campioni con hs-TnI <100 
ng/L

(n=63)

89 77 83 11 23 17



 VERIFICA TEMPO di RISPOSTA in caso di DISPENSAZIONE di un 
VOLUME di CAMPIONE INFERIORE a quello RICHIESTO (175 µL)

Volume dispensato/depositato: 100 µL

Start: h 11.15
Stampa risposta: h 11:43

Risultato: FAIL
Code Error: 006

28 minuti



Januzzi et al. https: //doi.org/10.1016/j.jaccas.2020.01.012

Causes of False Negative and Positive troponin I values

False Negative False Positive



Campione con evidente LIPEMIA (Trigliceridi: 8,33 mmol/L)

hs-cTnI (ng/L) hs-cTnI TRIAGE (ng/L)

245,6 274

Apparente assenza di interferenza 
da campione lipemico



 None falsely increased hs-troponin I values 
attributable to the presence of heterophilic 
antibodies, rheumatoid factor or human anti-animal 
antibodies (eg. human anti-mouse antibodies, 
HAMA) in high concentrations were observed.



TriageTrue: riepilogo delle prestazioni su sangue intero

VANTAGGI SVANTAGGI
Buona correlazione con i metodi di routine Segnalazione degli errori alla fine

del tempo di esecuzione del test

Semplicità di utilizzo Codici di errore campione non interpretabili

Dimensioni contenute Stampa cartacea non facilmente leggibile

Soddisfacente velocità di esecuzione del test Scelta del tipo di campione (sangue intero o plasma) 
manuale all’avvio del test

Tempo di inizializzazione rapido (circa 200 secondi)  Mancanza di materiale per VEQ su sangue intero

Tempi di risposta (circa 17 minuti) in linea con quanto 
atteso da strumenti POCT

Possibilità di interfacciamento col LIS del Lab

Lettore codice a barre affidabile

Quantità di campione (175 µL) idonea anche per campioni 
pediatrici (microtainer)

No interferenze da campione lipemico

No interferenze da VES elevate 
(>90 mm/h)

Calibrazione e aggiornamenti lotto reagente con Code Chip 
immediati



A number of studies have reported improved outcomes 
following the implementation of POCT in a variety of inpatient 
and outpatient settings. Outcomes can be classified into three 
general groups: (1) medical outcomes (eg, improved survival or 
control of disease), (2) operational outcomes (eg, improved 
patient throughput or decreased length of stay), and
(3) financial outcomes (eg, reduced cost or improved cost-
effectiveness). Published literature commonly cites operational 
outcomes improvements, particularly when POCT affects 
patient flow through a queue in a clinical operation.

Lewandrowski EL et al, 2013

Implementation of Point-of Care Testing in an Ambulatory 
Practice of an Academic Medical Center











GRAZIE per l’ATTENZIONE
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