Вкладиш до швидкого тесту на тропонін I
Категорія: CTI-402	Зразки: Цільна кров / сироватка / плазма
Версія: 02	Дата набрання чинності: 2024,04
Лише для професійної діагностики in vitro.
ЦІЛЬОВЕ ПРИЗНАЧЕННЯ
Швидкий тест на тропонін I (цільна кров/сироватка/плазма) – це швидкий імунохроматографічний аналіз для якісного виявлення серцевого тропоніну I людини в цільній крові, сироватці або плазмі як допоміжний засіб у діагностиці інфаркту міокарда (ІМ). Для професійного використання в діагностиці in vitro або для тестування під час догляду за пацієнтом / поблизу пацієнта.
КОРОТКИЙ ОПИС
Серцевий тропонін I (cTnI) — це білок, який міститься в серцевому м1язі з молекулярною масою 22,5 кДа.1 Тропонін I є частиною комплексу з трьох субодиниць, що містить також тропонін Т і тропонін С. Разом із тропоміозином цей структурний комплекс утворює основний компонент, який регулює чутливу до кальцію АТФ-азну активність актоміозину в поперечно-смугастому скелеті та серці. 2. Після ураження серця тропонін I вивільняється в кров через 4-6 годин після появи болю. Схема вивільнення cTnI подібна до CK-MB, але хоча рівні CK-MB повертаються до норми через 72 години, тропонін I залишається підвищеним протягом 6-10 днів, що забезпечує довший період виявлення серцевого ураження. Висока специфічність вимірювань cTnI для виявлення пошкодження міокарда була продемонстрована в таких станах, як періопераційний період, після марафонських пробіжок та тупих травм грудної клітини.3 Вивільнення cTnI також було задокументовано при серцевих станах, відмінних від гострого інфаркту міокарда (ГІМ), таких як нестабільна стенокардія, застійна серцева недостатність та ішемічне пошкодження внаслідок операції аортокоронарного шунтування.4 Завдяки своїй високій специфічності та чутливості в тканині міокарда, тропонін I нещодавно став найпопулярнішим біомаркером інфаркту міокарда.
Швидкий тест на тропонін I (цільна кров / сироватка / плазма) — це простий тест, у якому використовується комбінація частинок, покритих антитілами проти cTnI, і реагента захоплення для вибіркового виявлення cTnI у цільній крові, сироватці або плазмі. Мінімальний рівень виявлення становить 0,5 нг/мл.
ПРИНЦИП ДІЇ
Швидкий тест на тропонін I (цільна кров / сироватка / плазма) – це якісний мембранний імуноферментний аналіз для виявлення cTnI у цільній крові, сироватці або плазмі. Мембрана попередньо покрита Strepavidin-IgG на ділянці тестової лінії та cTnI-біотином на подушечці зразка. Під час тестування зразок цільної крові, сироватки або плазми спочатку реагує з cTnI-біотином на подушечці зразка, потім мігрує та реагує з частинкою, покритою антитілами проти cTnI. Суміш мігрує вгору по мембрані хроматографічним шляхом за допомогою капілярної дії, вступаючи в реакцію з реагентом захоплення на мембрані та утворюючи кольорову лінію. Наявність цієї кольорової лінії в області тестової лінії вказує на позитивний результат, а її відсутність вказує на негативний результат. Для контролю процедури в зоні контрольної лінії завжди з'являтиметься кольорова лінія, що вказує на те, що додано належний об'єм зразка та відбулося проникнення через мембрану.
СКЛАД НАБОРУ
	Тест-системи в індивідуальній упаковці
	Кожна система містить кольорові кон’югати й реактивні реагенти, попередньо розподілені у відповідних ділянках.

	Піпетки
	Використовуйте для додавання зразків

	Буферний розчин
	Фосфатний буферний розчин і консервант

	Вкладиш до упаковки
	Для посібника з експлуатації


ЗАПОБІЖНІ ЗАХОДИ
•	Лише для професійної діагностики in vitro. Не використовувати після закінчення терміну придатності.
•	Тест-система повинна залишатися в герметичному пакеті до використання.
•	Не їжте, не пийте та не паліть у місці, де відбувається обробка зразків або наборів.
•	Не використовуйте, якщо упаковку пошкоджено.
•	Поводьтеся з усіма зразками так, ніби вони містять збудники інфекції. Дотримуйтеся встановлених запобіжних заходів проти мікробіологічних небезпек протягом усієї процедури та дотримуйтеся стандартних процедур належної утилізації зразків.
•	Під час тестування зразків одягайте такий захисний одяг, як лабораторні халати, одноразові рукавички або засоби захисту очей.
•	Вологість і температура можуть негативно вплинути на результати.
ЗБЕРІГАННЯ І СТАБІЛЬНІСТЬ
Зберігати в упакованому вигляді в герметичній упаковці за кімнатної температури або в холодильнику (2-30°C). Тест-система є стабільною протягом терміну придатності, зазначеного на герметичній упаковці. Тест-система повинна залишатися в герметичному пакеті до використання. Не заморожуйте. Не використовувати після закінчення терміну придатності.
ЗБІР І ПІДГОТОВКА ЗРАЗКІВ
•	Швидкий тест на тропонін I (цільна кров / сироватка / плазма) можна проводити з використанням цільної крові (з вени або з пальця), сироватки або плазми.
•	Для збору зразків цільної крові з пальця:
Вимийте руку пацієнта, а потім дайте їй висохнути. Помасажуйте руку, не торкаючись місця проколу. Стерильним ланцетом проколіть шкіру. Витріть перші сліди крові. Обережно потріть руку від зап’ястя до долоні та пальця, щоб утворилася округла крапля крові на місці проколу. Додайте зразок цільної крові з пальця до тест-системи за допомогою капілярної трубки або піпетки.
•	Щоб уникнути гемолізу, якомога швидше відокремте сироватку або плазму від крові. Використовуйте лише прозорі, негемолізовані зразки.
•	Тестування слід проводити відразу після збору зразка. Не залишайте зразки за кімнатної температури протягом тривалого часу. Зразки сироватки та плазми можна зберігати за температури 2-8°C до 3 днів. Для тривалого зберігання зразки слід зберігати за температури нижче -20°C. Цільну кров, зібрану з вени, слід зберігати за температури 2-8°C, якщо тест буде проведено протягом 2 днів після збору. Не заморожуйте зразки цільної крові. Цільну кров, зібрану з пальця, слід тестувати негайно.
•	Перед тестуванням доведіть зразки до кімнатної температури. Заморожені зразки необхідно повністю розморозити й добре перемішати перед тестуванням. Зразки не можна повторно заморожувати та розморожувати.
•	Якщо зразки потрібно транспортувати, вони повинні бути упаковані відповідно до місцевих правил транспортування етіологічних агентів.
МАТЕРІАЛИ
	Матеріали, що постачаються

	•	Тест-системи
•	Буферний розчин
	•	Піпетки
•	Вкладиш до упаковки

	Матеріали, які є необхідними, але не постачаються

	•	Контейнери для збору зразків
•	Центрифуга
	•	Ланцети (лише для цільної крові з пальця)
•	Таймер

	•	Гепаринізовані капілярні трубки та дозатор (лише для цільної крові з пальця)


ВКАЗІВКИ З ВИКОРИСТАННЯ
Перед тестуванням дайте тест-системі, зразку, буферному розчину та/або контрольним зразкам досягти кімнатної температури (15-30°C).
1.	Перш ніж відкривати пакет, доведіть його до кімнатної температури. Вийміть тест-систему із герметично упакованого пакета та використайте її якомога швидше.
2.	Розмістіть тест-систему на чистій і рівній поверхні.
Для зразків цільної крові, сироватки або плазми:
Тримайте піпетку вертикально та перенесіть 2 краплі зразка (або приблизно 50 мкл) в лунку (S) тест-системи, потім додайте 1 краплю буферного розчину (або приблизно 40 мкл) і запустіть таймер.
Для зразків цільної крові з пальця:
Для використання капілярної трубки: Наповніть капілярну трубку та перенесіть приблизно 50 мкл (або 2 краплі) зразка цільної крові з пальця в лунку для зразка (S) тест-системи, потім додайте 1 краплю буферного розчину (або приблизно 40 мкл) і запустіть таймер.
3.	Зачекайте, поки з’являться кольорові лінії. Прочитайте результати через 10 хвилин. Не інтерпретуйте результати, якщо пройшло вже 20 хвилин.
ІНТЕРПРЕТАЦІЯ РЕЗУЛЬТАТІВ
	ПОЗИТИВНИЙ РЕЗУЛЬТАТ:

	C
T

	* Кольорова смуга з’являється в області контрольної смуги (C), а інша кольорова смуга з’являється в області T-смуги.

	НЕГАТИВНИЙ РЕЗУЛЬТАТ:

	C
T

	* В області контрольної смуги (C) з’являється одна кольорова смуга. Жодна смуга не з’являється в області тестової смуги (T).

	РЕЗУЛЬТАТ НЕДІЙСНИЙ:
	Контрольна смуга не з'являється. Результати будь-якого тесту, який не дав контрольної смужки у зазначений час зчитування, повинні бути відхилені. Перегляньте процедуру та повторіть з новим тестом. Якщо проблема не зникає, негайно припиніть використання набору та зверніться до місцевого дистриб’ютора.

	C
T
C
T

	


*ПРИМІТКА: Інтенсивність кольору в тестовій зоні (Т) змінюватиметься залежно від концентрації cTnI у зразку. Таким чином, будь-який відтінок кольору в області тестової лінії (Т) слід вважати позитивним.
КОНТРОЛЬ ЯКОСТІ
Внутрішній поцедурний контроль включається в тест. Кольорова лінія, що з'являється в контрольній зоні (C), є внутрішнім контролем процедури. Це підтверджує достатній об’єм зразка, адекватне проникнення мембрани та правильну техніку проведення процедури.
Стандартні контрольні зразки не постачаються з цим набором; проте рекомендується провести тестування позитивних та негативних контрольних зразків як належної лабораторної практики для підтвердження процедури тестування та перевірки належного проведення тесту
ОБМЕЖЕННЯ ТЕСТУ
1.	Швидкий тест на тропонін І (цільна кров / сироватка / плазма) призначена лише для діагностики in vitro. Цей тест слід використовувати лише для виявлення тропоніну I у зразках цільної крові, сироватки або плазми. Ні кількісне значення, ні швидкість збільшення cTnI не можуть бути визначені за допомогою цього якісного тесту.
2.	Швидкий тест на тропонін I (цільна кров / сироватка / плазма) вказує лише на якісний рівень серцевого тропоніну I в зразку і не повинен використовуватися як єдиний критерій для діагностики інфаркту міокарда.
3.	Швидкий тест на тропонін I (цільна кров / сироватка / плазма) не може виявити менше ніж 0,5 нг/мл cTnI у зразках. Негативний результат у будь-який час не виключає можливості інфаркту міокарда.
4.	Як і у випадку з усіма діагностичними тестами, усі результати необхідно інтерпретувати разом з іншою клінічною інформацією, доступною лікарю.
5.	Деякі зразки, що містять незвично високі титри гетерофільних антитіл або ревматоїдного фактора (РФ), можуть вплинути на очікувані результати. Навіть якщо результати тесту позитивні, слід розглянути подальше клінічне обстеження з урахуванням іншої клінічної інформації, доступної лікарю.
ОЧІКУВАНІ ЗНАЧЕННЯ
Швидкий тест на тропонін I (цільна кров / сироватка / плазма) порівнювали з швидким тестом на тропонін I компанії Biotests co., LTD; було продемонстровано загальну точність 98,55%.
ЕКСПЛУАТАЦІЙНІ ХАРАКТЕРИСТИКИ
Таблиця Швидкий тест на тропонін I у порівнянні зі швидким тестом на тропонін I від Biotests co., LTD
	Спосіб
	Пристрій порівняння
	Загальні результати

	Швидкий тест на тропонін 1
	Результати
	Позитивний
	Негативний
	

	
	Позитивний
	170
	2
	172

	
	Негативний
	3
	169
	172

	Загальні результати
	173
	171
	344


Діагностична чутливість: 98,27%
Діагностична специфічність: 98,83%
Діагностична точність: 98,55%
95% довірчий інтервал розраховується як 96,64% до 99,38%.
ПРЕЦИЗІЙНІСТЬ
Внутрішній аналіз
Прецизійність у межах серії була визначена шляхом реплікатів 10 тесті для кожної з трьох партій з використанням рівнів зразків cTnI 0 нг/мл, 0,5 нг/мл та 2,5 нг/мл. Зразки були правильно ідентифіковані >99% часу.
Міжтестовий аналіз
Прецизійність у межах серії було визначено за допомогою використання рівнів зразка cTnI на рівні 0 нг/мл, 0,5 нг/мл і 2,5 нг/мл. Три різні партії швидкого тесту на тропонін I (цільна кров / сироватка / плазма) були протестовані з використанням цих зразків. Зразки були правильно ідентифіковані >99% випадків.
Перехресна реактивність
Сироватки, що містять відому кількість антитіл до cTnI, були протестовані з 10 000 нг/мл скелетного тропоніну I, 2000 нг/мл тропоніну T та 20 000 нг/мл серцевого міозину. Перехресної реактивності не спостерігалося, що свідчить про високий ступінь специфічності швидкого тесту на тропонін I (cTnI) для визначення серцевого тропоніну I (цільна кров / сироватка / плазма).
Сторонні речовини
Швидкий тест на тропонін I (цільна кров/сироватка/плазма) було перевірено, і не спостерігалося впливу на зразки, що містять 110 мг/мл людського альбуміну, 6 мг/мл білірубіну, 10 мг/мл гемоглобіну, 5 мг/мл холестерину та 15 мг/мл тригліцеридів.
Наступні сполуки також були протестовані за допомогою швидкого тесту на тропонін I (цільна кров/сироватка/плазма), і не спостерігалося жодних перешкод при концентрації 50 мкг/мл.
	Ацетамінофен
Ацетилсаліцилова кислота
Анізодамін
Аскорбінова кислота
Атенолол
Аторвастатин
Кальцій
Бісопролол
Фумарат
Кофеїн
	Каптопріл
Хлорамфенікол
Хлордіазепоксид
Цилазаприл
Диклофенак
Дигоксин
Еритроміцин
Фелодипін
	Фуросемід
Флунаризин
Гідрохлорид
Гідрохлортіазид
Ізосорбід
Мононітрат
Лабеталол
Метопрололу тартрат
Морацизин
Гідрохлорид
Ніфедипін
	Оксазепам
Пентоксифілін
Фенобарбітал
Хінін
Раміприл
DL-тирозин
Триметоприм
Верапаміл
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