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Hintergrund 

Zielsetzung

▪ Bewertung der analytischen und diagnostischen 

Leistung von TriageTrue im Vergleich zu 

zentrallaborbasierten hsTn-Assays in beschleunigten 

Diagnoseprotokollen (ADP) - in Echtzeit in einer 

klinischen Umgebung.

Methodik

▪ Konsekutive Patienten mit Verdacht auf AKS und 

Brustschmerzen <12 h Dauer wurden entweder in die 

Routineversorgung (0/3-h hs-cTnT-Pfad) oder in 

den Interventionsarm (0/1-h ADP) randomisiert.

▪ Die Patienten wurden in der Notaufnahme mit 

TriageTrue hs-cTnI (EDTA-Vollblut und Plasma), im 

Zentrallabor mit Roche Elecsys hs-cTnT und Siemens 

Atellica hs-cTnI untersucht. 

Inklusion

▪ Insgesamt wurden 1157 Patienten eingeschlossen. 

Diese wurden sowohl über POC als auch CLT hs-cTn

gemessen.

▪ Der Altersmedian lag bei 59 Jahren, wobei 47,2 % der 

Patienten weiblich waren (Tabelle 1). 

▪ Die Inzidenz von MI-Typ 1 betrug in dieser Population 

5,9 %.
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Ergebnisse - Unpräzision

▪ Die Testungen basierten auf dem CLSI 

EP15-A3 Protokoll für die 

Testverifizierung, welches so modifiziert 

wurde, dass auch Vollblut getestet 

werden kann.

▪ EDTA-Vollblutproben wurden von 

drei Anwendern getestet: einem 

Experten und zwei Nicht-Experten. 

– Die Proben wurden von Patienten 

ausgewählt, deren hs-cTn-Werte 

innerhalb der entsprechenden 

klinischen Bereiche lagen.

▪ Ausgezeichnete Assay Imprecision

von TriageTrue Vollblut: 10% VK bei 

8,6 ng/l, was mehr als 50% unter der 

99. Perzentile darstellt.
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Ergebnisse - Klinische Leistung

▪ Zur Untersuchung der klinischen Leistungsfähigkeit 

wurden für jeden Assay Receiver-Operating-

Characteristics-Kurven (ROC-Kurven) im Vergleich 

zu adjudizierten Index-MI vom Typ 1 berechnet.

▪ Für TriageTrue hs-cTnI-Vollblut (WB) wurde für 

alle Zeitpunkte eine ausgezeichnete Leistung 

festgestellt (die hier gezeigten 0h-Daten). 

Test Area 95% CI

Roche hs-cTnT 0,95 0,93-0,97

Siemens hs-cTnI 0,97 0,96-0,98

TriageTrue hs-cTnI 0,97 0,96-0,99
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Ergebnisse – Single sample rule-out

▪ Analyse des Ausschlusses anhand einer einzigen Probe 

bei allen Patienten (randomisiert auf 0-1 oder 0-3 

Pfade) gemäß den TriageTrue-Ausschlusskriterien 

von < 4 ng/l.

– Von 1157 Patienten konnten 713 (61,6 %) 

direkt ausgeschlossen werden, wobei von den 

68 bestätigten NSTEMI vom Typ 1 (Prävalenz 

5,9 %) keine falsch negativ waren.

– 100% Sensitivität und 100% NPV

Potenzial für Prozessverbesserungen: Direkter Ausschluss 

bei etwa 2/3 der Patienten ermöglicht eine schnellere 

Entlassung und führt zu weniger Overcrowding!

MI No MI

TriageTrue 
< 4 ng/l

0 713
(61,1%)

TriageTrue 
> 4 ng/l

68 376

Table derived from data presented.
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Zusammenfassung 

▪ Hervorragende analytische Leistung von 

TriageTrue-Vollblut bei Daten, die von geschultem 

Nicht-Laborpersonal in der Notaufnahme generiert 

wurden: 10 % VK bei 8,6 ng/l, was mehr als 50 % 

unter der 99sten Perzentile ergibt. 

▪ Hervorragende diagnostische Leistung von 

TriageTrue-Vollblut im Vergleich zu einem NICE-

zugelassenen laborgestützten hs-cTnI-Assay mit einer 

TriageTrue-AUC von 0,97 nach 0 Stunden, 0,98 nach 1 

Stunde und 0,95 nach 3 Stunden. 

▪ 61,1 % der Patienten wurden nach 0 Stunden 
entlassen, was das Potenzial für 
Prozessverbesserungen hervorhebt: Die direkte 
Entlassung von etwa 2/3 der Patienten ermöglicht eine 
schnellere Entlassung und weniger Overcrowding!

„The POC whole blood Quidel TriageTrue 
demonstrated imprecision levels consistent with 

high sensitivity characteristics. 

The Quidel TriageTrue POC hs-cTnI clinical 
performance is equivalent to an established and 

well-validated laboratory hs-cTnI. 

This is the first clinical validation of whole 
blood POC hs-cTn assay studied in real-time in 

a clinical environment.“
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