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NILAI DIAGNOSTIK UJI TROPONIN I KUANTITATIF METODE
IMMUNOKROMATOGRAFI

(Diagnostic Value of A Quantitative Immunochromatography Assay for
Troponin I)

Siti Fatonah*, Anik Widijanti*, Tinny Endang Hernowati*

ABSTRACT

Cardiac troponins are the most sensitive and specific biochemical markers of myocardial damage but there is no standardization of
WHO for cardiac troponin I, resulting in a variability for diagnostic value. It is necessary to determine diagnostic value for a new kit
of troponin I. To evaluate a new quantitative immunochromatography assay for troponin I at a various cut off level. A cross sectional
study was conducted in 64 patients with acute myocardial infarction (AMI) and 55 non-AMI as control from February to September
2007. The level of cardiac troponin I (cTnl) was measured and determined it diagnostic value at a various cut off level. The sensitivity,
specificity, PPV and NPV of this assay were 91%, 91%, 92% and 89% at cut off level of 1,0 ng/ml (according to the kit), respectively.
The cut off of cTnl were divided into five levels: 0.8, 1.0, 1.2, 1.5, and 2.0 with the area under curve were 0.923, 0.908, 0.912, and
0.897, respectively. The sensitivity were 94%, 91%, 86%, 81% and 72%, respectively, the specificity were 91%, 91%, 96%, 98% and
98%, respectively. This rapid diagnostic test is sensitive and specific to diagnose an acute coronary syndromes.

Key words: sensitivity, specificity, AMI, a quantitative cTnl assay

PENDAHULUAN

Sindroma koroner akut (SKA) mulai dari Unstable
angina sampai miokard infark. Miokard infark ada 2
yaitu Non-ST elevation miocard infark (NON-STEMI),
ST-elevation miocard infark ( STEMI). Angka kejadian
SKA semakin hari semakin meningkat, di dunia
penyebab kematian nomer satu di dunia dan RS di
Indonesia no. 5 adalah penyakit jantung koroner.!-2
Diagnosis SKA menggunakan kriteria WHO adalah
didapatkan 2 atau lebih dari 3 kriteria: nyeri dada,
perubahan EKG dan pertanda biokimia. Pertanda
biokimia meliputi mioglobin, ensim kreatin kinase
total (CK total), laktat dehidrogenase (LDH),
kreatin kinase isoensim (CK-MB), kardiaktroponin
I dan T (cTnl & cTnT). Mioglobin, CK total & LDH
tidak spesifik untuk otot jantung, sedangkan CK-
MB tidak dapat mendeteksi jejas yang kecil/lama,
juga sedikit meningkat pada trauma otot.>* c¢Tnl &
cTnT spesifik untuk otot jantung dengan sensitivitas
tes tinggi, di mana sudah meningkat pada nekrosis
otot jantung yang kecil. Selain itu c¢Tnl dan cTnT
kuantitatif dapat dipakai untuk stratifikasi risiko
mortalitas kejadian kardiak dan mengikuti perjalanan
penyakit. ¢cTnT sudah distandarisasi WHO sehingga
variasi sensitivitas dan spesifisitas antar produk relatif
kecil, namun dipengaruhi oleh trauma otot dan gagal

ginjal. ¢Tnl belum distandarisasi WHO sehingga
masing-masing produk mempunyai sensitivitas dan
spesifisitas bervariasi, tapi tak dipengaruhi gagal
ginjal dan trauma otot.>? Di Indonesia banyak
beredar kit ¢TNI kualitatif namun tak dapat dipakai
untuk mengikuti perjalanan penyakit dan stratifikasi
risiko mortalitas. Baru-baru ini diperkenalkan kit uji
cepat cTNI kuantitatif dengan bahan serum dan alat
kecil.10 Metode fluorometri untuk ¢TNI cukup cepat
namun membutuhkan alat fluorometer, sedangkan
pengukuran c¢Tnl kuantitatif metode enzyme immuno
assay membutuhkan waktu lama.810-13 Karena variasi
sensitivitas dan spesifisitas tes cTnl maka dibutuhkan
suatu penelitian tersendiri.

Apakah uji immunokromatografi troponin I
kuantitatif yang akan kita pakai mempunyai nilai
diagnostik (sensitivitas dan spesifisitas) yang baik?

Tujuan penelitian ialah untuk mengukur nilai
diagnostik uji ¢TNI kuantitatif, sehingga dapat
memperbaiki pelayanan penderita penyakit jantung
di rumah sakit. Manfaat penelitian ialah untuk
mengetahui nilai diagnostik uji cTnl kuantitatif
secara pasti, sehingga bila nilai diagnostiknya baik
dapat dipakai untuk menunjang penatalaksanaan dan
meningkatkan kualitas pelayanan penderita (pasien)
penyakit jantung (IMA).
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Gambar 1. Bagan teori dan alur penelitian

BAHAN DAN METODE

Penelitian ini adalah jenis observasional analitik
dengan rancangan penelitian cross secsional.
Penderita dengan nyeri dada yang datang ke rumah
sakit dengan diindikasikan memenuhi kriteria WHO
sebagai IMA (klinisi) dan juga diperiksa penderita
lain dengan atau tanpa keluhan nyeri dada yang
disebabkan karena penyakit lain dan berdasarkan
kriteria WHO bukan IMA. Kedua kelompok diukur
kadar cTnl (gambar 1).

Penderita atau keluarganya yang setuju mengikuti
penelitian akan dimasukkan, sedangkan yang
menolak tidak dilibatkan dalam penelititan ini.

Kriteria inklusi untuk penderita IMA: 1) Penderita
(pasien) yang datang ke rumah sakit dengan nyeri
dada khas untuk jantung dan di Dx IMA sesuai kriteria
WHO; 2) Belum mendapat IMA; 3) Sampel diambil
antara 3-120 jam sesudah serangan nyeri dada;
4) Bersedia mengikuti penelitian.

Kriteria inklusi untuk penderita non IMA:
1) Penderita (pasien) non IMA dengan umur yang
sebanding yang datang ke rumah sakit; 2) Tanpa
keluhan nyeri dada yang spesifik untuk otot jantung;
3) Tak memenuhi kriteria WHO untuk diagnosa IMA;
4) Hal yang dapat memberikan hasil positif palsu
misalnya rematoid factor; 5) Bersedia mengikuti
penelitian.

Perhitungan jumlah sampel dapat dilakukan
dengan menggunakan rumus sesuai desain penelitian,
uji kurve normal yang dapat dilakukan dengan
melihat distribusi data yang terbentuk lonceng atau
pun dengan menghitung Z score data yang telah di
kumpulkan.14

Sampel darah diambil sebelum intervensi apapun,
sampel berupa serum, di mana darah disentrifugasi
pada 3000 g selama 15 menit. Uji ¢cTNI kuantitatif ini
merupakan uji kromatografi yang dikemas sedemikian
rupa sehingga dengan satu langkah hasil sudah dapat
diketahui dalam 20 menit berupa nilai titer.!> Metode
pemeriksaan troponin pada penelitian ini adalah
Sandwich immuno chromatography.

Sampel serum 5 tetes (= 150 L) diteteskan pada
sample pad, yang bergerak melalui konjugasi dan
menggerakan konjugasi anti-cTnl yang dilapiskan
pada pad conjugate. Campuran bergerak diantara
membran secara kapiler dan bereaksi dengan antibodi
anti cTnl yang dilapiskan pada daerah uji. Jika kadar
c¢Tnl = 1,0 ng/mL menyebabkan terbentuknya pita
warna pada daerah uji, tetapi jika tidak ada cTnl pada
serum sampel daerah uji tetap tak berwarna. Sampel
terus bergerak kearah kontrol dan membentuk warna
merah, menunjukkan uji yang valid. Pembacaan
hasil menggunakan STRATUS-DADE ANALYSER
(AIM), memberikan nilai kadar (titer) dalam satuan
nanogram per ml (ng/ml/ug/L), hasil dibaca
15-0 menit, jangan membaca hasil setelah 20 menit.
Perhitungan statistik dilakukan dengan program
Catmarker dan SPSS 11.

HASIL DAN PEMBAHASAN

Februari-September 2007, diperoleh 64 kasus IMA
(11 wanita dan 53 pria) dan 55 non IMA, sedangkan
penderita non IMA (23 wanita dan 32 pria). Pada 64
kasus IMA terdapat non ST elevasi myocard infarction
(NSTEMI) 4 orang, IMA dan diabetes mellitus (DM)
3 orang, IMA dan hipertensi 3 orang, IMA dengan
OMI (Old Myocard Infarction) 2 orang, IMA dan Atrio
Ventricular (AV) block 2 orang, IMA dan kecelakaan
lalu lintas 1 orang, IMA dan cerebrovaskular accident
(CVA) 1 orang.

Pada non IMA terdiri dari OMI tanpa serangan
akut 9 orang, gagal jantung 9 orang, riwayat penyakit
jantung koroner 6 orang, normal 5 orang, ventrikel
ekstrasistol 4 orang, penyakit obstruksi paru kronik
(COPD) 3 orang, ventrikel hipertropi kanan 3 orang,
RBBB (right bundle branch block) 2 orang, lain-lain
14 orang. Kelompok lain-lain masing-masing 1 orang
terdiri dari penyakit ginjal akut, penyakit ginjal
kronik, patah tulang leher, karsinoma paru, asthma,
AV blok, perubahan ST V1-V2, fibrilasi ventrikel,
fibrilasi atrial, sinus arrest, hipertensi, penderita
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Tabel 1. Perbandingan data kasus IMA dan kontrol (non IMA)

Ket N Minimal Maksimal Mean SD Nilai p
Troponin I (ng/ml) P 64 0,04 67,07 12,70 13,45 0,000
K 55 0,00 3,63 0,34 0,55
CKMB (U/L) P 56 1,10 1282,00 194,10 271,16 0,000
K 36 6,00 83,00 28,64 18,89
SGOT (U/L) P 31 12,70 512,00 119,74 121,20 0,001
K 34 7,00 166,00 37,75 47,30
SGPT (U/L) P 29 7,00 109,00 42,71 24,23 0,041
K 33 9,00 139,00 42,71 24,23
Usia (tahun) P 64 28 99 57,75 12,13 0,110
K 55 36 87 61,36 12,28
Onset nyeri (jam) P 64 4 120 30,30 26,69 -
P: penderita IMA  K: kasus non IMA  Derajat kemaknaan: p = 0,05
Tabel 2. Sensitivitas, Spesifisitas, PPV, NPV pada troponin dengan berbagai cut off
Cut off Troponin I (ng/ml) 0,8 1,0 1,2 1,5 2,0
Sensitivitas (%) 94 91 86 81 72
Spesifisitas (%) 91 91 96 98 98
Nilai ramal positif (PPV) (%) 92 92 96 98 98
Nilai ramal negative (NPV) (%) 93 89 85 82 75
Area under curve 0,923 0,908 0,912 0,897 0,850
sampai 2,5 ug/L.2>10-12.16 Berdasarkan perbedaan
cut off cTnl antar kit yang bervariasi maka kami
mencoba menggunakan berbagai nilai cut off untuk
H— menghitung sensitivitas, spesifisitas, PPV, NPV dan
7S area under curve dengan berbabagi cut off yaitu 0,8;
h’ ;‘ Source of the Curve 1,0; 1,2; 1,5; 2,0 ng/ml dengan hasil yang terdapat
st cuToRz20 pada tabel 2 dan gambar 1. Ternyata dari perhitungan
1 =05 di dapatkan cut off terbaik untuk cTnl penelitian kami
z = @ CUTOF1.2 adalah pada cut off 0,8 dan 1,0 ng/ml, di mana cut off
% ® CUTOF1.0 1,0 ng/ml sesuai dengan petunjuk kit nya. Meskipun
& o000 ° CUTOF0.8 demikian jika digunakan cut off 1,2; 1,5 dan 2,0 ng/
0.00 25 .50 75 1.00 . PO e s . .
ml nilai sensitivitas, spesifisitas masih cukup baik,
1 - Specificity di mana makin tinggi nilai cut off sensitivitas makin
turun namun spesifisitas makin meningkat.
Gambar 2. Kurve ROC troponin I pada berbagai nilai cut Waktu yang diperlukan untuk pemeriksaan

off

(pasien) dengan RA faktor positif, aritmia, ulkus
lambung.

Hasil penelitian ¢TNI pada IMA 12,70 + 13,45
ng/ml (mean * SD), sedangkan non IMA 0,34 =+
0,55 ng/ml. Ini sesuai dengan penelitian sebelumnya
di mana pada orang normal sehat kadar cTNI pada
kurang dari 0,5 ug/L.11-13 Perhitungan sensitivitas,
spesifisitas, PPV dan NPV dari cut off 1,0 ng/ml sesuai
dengan petunjuk kit mendapatkan nilai sensitivitas,
spesifisitas, PPV, NPV dan area under curve berturut
turut adalah 92%, 91%, 92%, 89% dan 0,908. Hasil
di atas cukup bagus untuk membantu diagnosa IMA.
Cut off cTNI antar kit sangat bervariasi mulai dari 1
wg/L, 1,2 ug/L, 1,5 ug/L, 2,0 ug/L bahkan ada yang

troponin I dengan menggunakan berbagai metode
misalnya fluorometri, immunokromatografi dan
immunoassay (ELISA) sangat bervariasi yaitu mulai
dari tes waktu yang cepat (rapid test) di mana waktu
hanya 10-20 menit sampai ELISA dengan waktu
lama yaitu membutuhkan waktu keseluruhan lebih
dari 24 jam. Sampel pemeriksaan juga bervariasi
dapat berupa serum, plasma, atau whole blood.8:10-16
Pada penelitian ini kami menggunakan sampel
serum, waktu tes sekitar 20 menit, hal ini sangat
menguntungkan karena sampel serum mudah
didapatkan (bersama pemeriksaan kimia klinik rutin),
juga waktu yang dibutuhkan cukup cepat untuk dapat
segera menegakkan diagnosa penderita akut. Jika
sampelnya membutuhkan bahan tertentu misalnya
plasma heparin lebih susah didapatkan karena hanya
pemeriksaan gas darah yang menggunakan sampel
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darah heparin, di mana pemeriksaan gas darah lebih
jarang dilakukan dibandingkan dengan kimia klinik
secara rutin. Sehingga uji cepat ¢TNI ini cukup praktis
dilaksanakan dilihat dari segi waktu cepat, sampel
serum, sensitivitas, spesifisitas, PPV dan NPV, area
under curve yang tinggi dan alat yang digunakan
kecil, sehingga mudah dibawa ke tempat lain.

SIMPULAN DAN SARAN

Uji Cepat cTNI kuantitatif ini cukup praktis untuk
dipakai secara rutin dalam menunjang diagnosa
IMA karena cepat, bahan/sampel dapat bersama
pemeriksaan kimia rutin yang lain, alat kecil dan
bisa di bawa, dengan nilai diagnostik yang cukup
tinggi. Tes ini dapat digunakan secara rutin untuk
menunjang pelayanan di rumah sakit, sehingga
membantu klinisi untuk melakukan diagnosa lebih
cepat.
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Package Insert AIM Troponin-I Q RAPID TES (AIM).
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Nilai Diagnostik Uji Troponin I Kuantitatif Metode Immunokromatografi - Fatonah, dkk. 23



	Pathology Vol 14 no 1 Nov 2007 (3-4-08)_1-1
	Pathology Vol 14 no 1 Nov 2007 (3-4-08)_3-3
	Pathology Vol 14 no 1 Nov 2007 (3-4-08)_30-30
	Pathology Vol 14 no 1 Nov 2007 (3-4-08)_31-31
	Pathology Vol 14 no 1 Nov 2007 (3-4-08)_32-32
	Pathology Vol 14 no 1 Nov 2007 (3-4-08)_33-33

