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ACCU-TELL®
Szybki test na troponine |

(z krwi petnej/surowicy/osocza)
Tylko do zastosowania in-vitro

Do uzytku z prébkami krwi peinej/surowicy/osocza

Niniejsza ulotka dotgczona jest do produktu:
Nr katalogowy = Nazwa produktu
ABT-CT-B59 Szybki test na troponine | Accu-Tell®

PRZEZNACZENIE

Accu-Tell® Szybki test na troponine | to szybki, wizualny test
immunologiczny do jako$ciowego, domniemanego wykrywania
ludzkiej troponiny sercowej | w probkach krwi petnej, surowicy lub
osocza. Test jest przeznaczony do uzytku jako $rodek
pomocniczy w diagnostyce zawatu miesnia sercowego.

WPROWADZENIE

Troponina | (cTnl) to biatko obecne w widknach miesniowych
serca, 0 masie czasteczkowej 22,5 kDa. Troponina | jest czescig
kompleksu trzech podjednostek sktadajacego sie z troponiny T i
troponiny C. Razem z tropomiozyng ten kompleks strukturalny
stanowi gtéwny sktadnik, ktory reguluje wrazliwg na wapn aktyw-
nos¢ ATPazy aktomiozyny w miesniu szkieletowym i sercowym
pragzkowanym. Po wystgpieniu uszkodzenia miesnia sercowego,
troponina | jest uwalniana do krwi 4-6 godzin po wystgpieniu bolu.
Wzorzec uwalniania cTnl jest podobny do CK-MB, ale podczas
gdy poziom CK-MB powraca do normy po 72 godzinach, tropo-
nina | pozostaje podwyzszona przez 6-10 dni, zapewniajgc tym
samym diuzszy czas wykrywalnosci urazu. Wysokg swoistos¢
pomiaréow cTnl do identyfikacji uszkodzenia miesnia sercowego
wykazano w takich warunkach jak okres okotooperacyjny, po bie-
gach maratonowych i tepym urazie klatki piersiowej. Uwolnienie
cTnl udokumentowano réwniez w przypadku choréb serca innych
niz ostry zawat serca (AMI), takich jak niestabilna dusznica boles-
na, zastoinowa niewydolnos¢ serca i uszkodzenie niedokrwienne
w wyniku operacji pomostowania tetnic wiehcowych. Ze wzgledu
na swojg wysokg specyficznos¢ i czutos¢ w tkance migsnia
sercowego, troponina | stata sie ostatnio najbardziej preferowa-
nym biomarkerem do wykrywania zawatu serca.

ZASADA TESTU

Accu-Tell® Szybki test na troponine | stuzy do wykrywania
troponiny sercowej | poprzez wizualng interpretacje koloru paska
testowego. Przeciwciata anty-cTnl sg unieruchomione w obsza-
rze testowym membrany. Podczas przeprowadzania testu,
probka reaguje z przeciwciatami anty-cTnl koniugowanymi
kolorowymi czgsteczkami i naniesionymi w cze$ci prébkowej.
Nastepnie roztwor wedruje w gére membrany poprzez dziatanie
sit kapilarnych i reaguje z od-czynnikami na membranie. Jesli
prébka zawiera wystarczajgca ilos¢ cTnl, w obszarze linii testowej
pojawi sie kolorowa linia. Obecnos¢ kolorowej linii wskazuje na
wynik pozytywny, jej brak na wynik negatywny. Pojawienie sie
kolorowej linii w obszarze linii kontrolnej stuzy jako kontrola
proceduralna i potwierdza, ze naniesiono wystarczajgcg ilosé
probki i ze membrana zostata odpowiednio nawilzona.

MATERIALY

Materialy zataczone

Pakowane pojedynczo kasety testowe
Ulotka informacyjna

Pipety jednorazowego uzytku

Bufor

Materialy wymagane, ale niezatagczone
Pojemnik do zebrania prébek

Timer

Wiréwka laboratoryjna

SRODKI OSTROZNOSCI

* Wyigcznie do profesjonalnego zastosowania in-vitro.

* Nie stosowa¢ po uptywie daty waznosci podanej na opakowa-
niu. Nie uzywac testu, jesli opakowanie jest uszkodzone. Testy

przeznaczone sg do uzytku jednorazowego.

* Zestaw zawiera produkty pochodzenia zwierzgcego. Potwier-
dzona wiedza na temat pochodzenia i/lub stanu sanitar-
nego zwierzat nie gwarantuje catkowicie braku przenosnych
czynnikdéw chorobotwdrczych. Dlatego zaleca sie traktowanie
tych produktéw jako potencjalnie zakaznych i zachowanie
odpowiednich $rodkéw ostroznosci (np. nie wdychaé, nie
spozywac).

* W celu unikniecia zakazenia krzyzowego probek nalezy kazdg
prébke pobiera¢ do osobnego pojemnika na probki.

* Przed przeprowadzeniem testu nalezy zapozna¢ sie z instruk-
cja.

* W miejscach, gdzie korzysta sie z probek lub zestawow
testowych, nie wolno je$¢, pi¢ lub palic. Wszystkie probki
nalezy traktowaé¢ jako materialy potencjalnie zakazne i
podczas catego procesu zachowal obowigzujgce $rodki
ostroznosci dla zagrozen mikrobiologicznych i standardowe
procedury odpowiedniego utylizowania prébek, a podczas
badania prébek nosi¢ odziez ochronng, jak kitel laboratoryjny,
rekawice jednorazowe i ochrone oczu.

* Nie nalezy wymienia¢ ani mieszaé odczynnikow z réznych
partii.

* Wilgotnos¢ powietrza i temperatura mogg mie¢ negatywny
wptyw na wyniki testu.

* Zuzyte materiaty testowe nalezy zutylizowaé zgodnie z lokal-
nymi przepisami.

PRZECHOWYWANIE I TERMIN WAZNOSCI
Opakowanie testowe przechowywac w temp. 2-30°C i stoso-
wa¢ do uplywu daty waznosci podanej na opakowaniu
foliowym.

* Opakowanie otworzy¢ dopiero w momencie rozpoczecia testu.

* Nie zamrazac.

* Nalezy zachowa¢ ostroznosc¢, aby chroni¢ elementy zestawu
przed zanieczyszczeniem. Nie uzywac, jesli istniejg dowody
skazenia mikrobiologicznego lub wytrgcania. Zanieczysz-
czenie biologiczne urzgdzen dozujgcych, pojemnikéw lub
odczynnikéw moze prowadzi¢ do fatszywych wynikéw.

POBIERANIE | PRZECHOWYWANIE PROBEK

Accu-Tell® Szybki test na troponine | przeznaczony jest do

uzytku wytgcznie z prébkami ludzkiej krwi petnej, surowicy lub

osocza.

* Aby unikng¢ hemolizy, nalezy jak najszybciej oddzieli¢ surowice
lub osocze od krwi. Nalezy wykorzystywaé tylko czyste,
niezhemolizowane proébeki.

* Test nalezy przeprowadzi¢ niezwtocznie po pobraniu probki.
Nie nalezy pozostawia¢ prébek w temperaturze pokojowej
przez diuzszy czas. Prébki surowicy lub osocza mozna
przechowywaé przez maks. 3 dni w temperaturze 2-8°C.
Dtugotrwate przechowywanie probek mozliwe jest w tempe-
raturze ponizej -20°C. Krew petng pozyskang z zyt nalezy
przechowywac¢ w temperaturze 2-8°C, jesli test nalezy prze-
prowadzi¢ w ciggu 2 dni od pobrania probki. Nie nalezy
zamrazaé probek krwi petnej. Krew petng pobrang z opusz-
ka palca nalezy niezwlocznie wprowadzi¢ do kasety testo-
wej.

* Do przechowywania prébek krwi petnej nalezy stosowaé
pojemniki zawierajgce antykoagulanty, jak EDTA, cytrynian
lub heparyna.

. Przed przeprowadzeniem testu wszystkie prébki nalezy
doprowadzi¢ do temperatury pokojowej. Zamrozone prébki
nalezy catkowicie rozmrozi¢ i dobrze wymieszac. Probek nie
nalezy ponownie zamrazac i rozmrazac.

. Jesli probki nalezy przestaé w inne miejsce, nalezy je
zapakowaé¢ zgodnie z obowigzujgcymi przepisami dotyczg-
cymi transportu czynnikéw etiologicznych.

* Prébki ikteryczne, lipemiczne, zhemolizowane, poddane
obrébce cieplnej i zanieczyszczone mogg dawac btedne
wyniki.

. Istnieje niewielkie prawdopodobienstwo, ze niektore probki
krwi petnej o bardzo wysokiej lepkosci lub przechowywane
przez okres dtuzszy niz 2 dni mogg nie pracowaé
prawidlowo na kasecie testowej. Nalezy wtedy powtdrzyé
test z prébkg surowicy lub osocza od tego samego pacjenta
przy uzyciu nowej kasety testowej.
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PROCEDURA TESTOWA

Kasete testowa, bufor i/lub roztwory kontrolne nalezy

doprowadzi¢ do termperatury pokojowej (15-30°C) przed

rozpoczeciem testu.

1. Przed otwarciem opakowania doprowadzi¢ test do
temperatury pokojowej. Wyja¢ kasete z opakowania foliowego

i niezwtocznie przeprowadzi¢ test.

2. Potozy¢ kasete testowg na czystej, rownej powierzchni.

Dla prébek surowicy lub osocza:

« Trzymajgc pipete w pozycji pionowej, przenies¢ 2 krople
surowicy lub osocza (ok. 50 yL) do otworu na prébke, a
nastepnie doda¢ 1 krople buforu (ok. 40 pL) i wiaczy¢
timer. Patrz ilustracja ponizej.

Dla prébek krwi petnej zylnej:

« Trzymajac pipete w pozycji pionowej, przenies¢ 3 krople
krwi petnej (ok. 75 uL) do otworu na prébke, a nastepnie
dodac 1 krople buforu (ok. 40 pL) i wigczy¢ timer. Patrz
ilustracja ponize;j.

Dla prébek krwi petnej zylnej:

« Przy uzyciu kapilary: Napetni¢ kapilare i przenie$¢ ok. 75
puL krwi petnej pobranej z opuszka palca do otworu na
probke na kasecie testowej, a nastepnie doda¢ 1 krople
buforu (ok. 40 pL) i wigczy¢ timer. Patrz ilustracja ponize;j.

3. Odczeka¢ do pojawienia sie kolorowej linii/kolorowych linii.

Wynik testu nalezy odczytac¢ po uptywie 10 minut. Wyniku nie

nalezy odczytywac po uptywie wiecej niz 20 minut.

2 krople surowicy/
osocza

&) ¢

&/ 1 kropla buforu &/ 1 kropla buforu
L]
'y

&

3 krople krwi petnej zylnej

0 &1 B & i

75uL krwi petnej z opuszka palca » tt c cc@
T T T T T

Pozytywny Negatywny Niewazny

INTERPRETACJA WYNIKOW TESTU
POZYTYWNY: Na membranie pojawiaja sie
dwie kolorowe linie. Jedna linia w obszarze linii
kontrolnej (C) oraz jedna linia w obszarze linii
testowej (T).

NEGATYWNY: Pojawia sie tylko jedna
kolorowa linia w obszarze linii kontrolnej (C).

I-I Brak wyraznej kolorowej linii w obszarze linii
testowej (T).

NIEWAZNY: Linia kontrolna nie pojawia sie.
Wyniki jakiegokolwiek badania, ktére nie dato w
okre$lonym czasie odczytu linii kontrolnej,
muszg zosta¢ odrzucone. Nalezy sprawdzic¢
procedure i powtérzy¢ badanie z nowg kasetg
testowa. Jesli problem nadal wystepuje, nalezy
natychmiast przerwa¢ uzywanie zestawu i skon-
taktowac sig ze sprzedawca.

UWAGA:

1. Intensywnos¢ koloru linii w obszarze linii testowej (T) moze
zmienia¢ sie w zaleznosci od stezenia analitbw obecnych w
probce. Dlatego tez kazdg intensywno$¢ koloru linii testowej
nalezy odczytywac jako wynik pozytywny. Za pomocg tego testu
jakosciowego nie mozna oznaczy¢ stezenia analitéw w probce.

2. Najbardziej prawdopodobng przyczyng braku linii kontrolnej
sa niewystarczajgca objetos¢ odczynnika, nieprawidiowa
technika przeprowadzenia testu lub stosowanie testu po upty-
wie terminu waznosci.

KONTROLA JAKOSCI

Test posiada wewnetrzng kontrole jakosci. Zabarwienie sie
linii kontrolnej (C) stanowi wewnetrzng kontrole jakosci i oznacza,
ze naniesiona zostata wystarczajgca ilos¢ prébki i ze zastoso-
wano prawidtowg technike przeprowadzenia testu.

Roztwory kontrolne nie wchodzg w sktad tego opakowania,
zaleca sie jednak przeprowadzanie kontroli ujemnej i kontroli
dodatniej w ramach Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, aby potwier-
dzi¢ procedure badania i zweryfikowa¢ poprawnos¢ dziatania
testu.

OGRANICZENIA TESTU

1. Accu-Tell® Szybki test na troponine | przeznaczony jest do
profesjonalnej diagnostyki in-vitro i nalezy go stosowac jedynie
do jakosciowego wykrywania troponiny sercowej |. Nie nalezy
wnioskowaé na podstawie intensywnos$ci kolorow ani szeroko-
Sci jakichkolwiek widocznych linii.

2. Accu-Tell® Szybki test na troponine | wykazuje jedynie
obecnos¢ troponiny | w probce i nie powinien by¢ stosowany
jako jedyna podstawa do diagnozowania zawatu miesnia
sercowego.

3. Jesli wynik testu jest negatywny, a objawy kliniczne nadal sie
utrzymujg, zaleca sie przeprowadzenie dalszych badah z
wykorzystaniem innych metod klinicznych. Granica
wykrywalnosci stezenia cTnl w prébce wynosi 0,5 ng/mL. A
zatem negatywny wynik w Zzadnym momencie nie wyklucza
wystepowania troponiny | we krwi, poniewaz przeciwciata mogag
by¢ nieobecne lub ponizej minimalnego poziomu wykrywalnosci
testu.

4. Podobnie jak w przypadku wszystkich testow diagnostycznych,
potwierdzona diagnoza powinna by¢ postawiona przez lekarza
dopiero po dokonaniu oceny wszystkich wynikéw klinicznych i
laboratoryjnych.

5. Niektére probki zawierajgce niezwykle wysokie miana
przeciwciat heterofilnych lub czynnika reumatoidalnego (RF)
mogg wplywa¢ na oczekiwane wyniki. Nawet jesli wyniki
badania sg pozytywne, nalezy rozwazy¢ dalszg ocene
kliniczng wraz z innymi informacjami klinicznymi dostepnymi
lekarzowi.

CHARAKTERYSTYKA

Tabela: ACCU-TELL® Szybki test na troponine | vs. EIA

ACCU-TELL®
test na troponine |

Czutos¢ wzgledna: + - tacznie

99.2% (97.2%-99.9%)*

Specyficznos¢ wzgledna:

99.4% (98.4%-99.8%)*

Zgodnos¢ catkowita: * 251 2 253

99.3% (98.6%-99.8%)* EIA

*95% przedziat ufnosci . 4 648 652
255 650 905

BIBLIOGRAFIA

1. Adams, et al. Biochemical markers of myocardial injury,
Immunoassay Circulation 88: 750-763, 1993.

2. Mehegan JP, Tobacman LS. Cooperative interaction between
troponin molecules bound to the cardiac thin filament.
J.Biol.Chem. 266:966, 1991.

3. Adams, et al. Diagnosis of Perioperative myocardial infarction
with measurements of cardiac troponin |. N.Eng.J.Med
330:670, 1994.

4. Hossein-Nia M, et al. Cardiac troponin | release in heart
transplantation. Ann. Thorac. Surg. 61: 227, 1996.

5. Alpert JS, et al. Myocardial Infarction Redefined, Joint
European Society of Cardiology American College of
Cardiology: J. Am. Coll. Cardio., 36(3):959, 2000.

Strona2z 3

Wersja #: HAX-2008-01

ACCU-TELL® Szybki test na troponine | (z krwi petnej/surowicy/osocza) Data wejscia w zycie: 2020-08



“ AccuBioT

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

