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Szybki test diagnostyczny stuZy do wykrywania ludzkiej sercowej iny I'w

peinej, surowicy czy osoczu. Test moze byc stosowany jako Srodek pomocniczy w
diagnostyce zawafu serca. Tylko do profesjonalnego zastosowania in-vitro.

PRZEZNACZENIE

Test RightSign Troponin-1 to immunologiczny test chromatograficzny do jakosciowego
wykrywania ludzkiej troponiny sercowej | w probkach krwi peinej, surowicy i osoczu. Test stuzy
jako srodek pomocniczy w diagnostyce zawatu serca.

PODSUMOWANIE ) i

Troponina sercowa | (cTnl) to biatko obecne w widknach mieSniowych serca o masie
czasteczkowej 22,5 kD. Wraz z troponing T (TnT) i troponing C (TnC) troponina Tnl tworzy
kompleks troponinowy, odgrywajacy zasadnicza role w transmisji sygnatu
wewnauzkomﬂ(owej interakcji wapnia aktyna-miozyna. cTnl uwalniana jest do obiegu krwi
szybko po pojawieniu sie ob;awow zawalu miesnia sercowego (AMI), podobnie do uwalniania
CK-MB (4-6 godzin od rozpoczecia AMI). Podczas gdy poziom CK-MB spada po uptywie
36-48 godzin do normalnego poziomu, poziom cTnl pozostaje podwyzszony przez okres 6-10
dni. Wysoka specyficznosc cTnl w ramach wykrywania uszkodzen miesnia sercowego wykryta
Zzostata przy tepych urazach klatki piersiowej, w okresie pooperacyjnym oraz po biegach
maratonskich. Uwalnianie cTnl obserwuje sie rowniez przy schorzeniach sercowych jak
angina, niewydolnos¢ serca czy przy niedokrwieniu serca na skutek operacji tetnic
wiencowych. Ze wzgledu na wysokg spe: specyficznos¢ dla miesnia sercowego troponina | jest
obecnie jednym z giownych markerow stosowanych w diagnostyce niewydolnosci serca.
Szybki test diagnostyczny RightSign Trop-l to prosty test do wykrywania cTnl w probkach krwi
peinej, surowicy czy osocza, ktory do wykrycia cTnl w probce wykorzystuje kombinacje
czastek powleczonych przeciwciatami anty-cTnl z odczynnikiem naniesionym na membrane.
Granica wykrywalnosci (Cut-Off) wynosi 0,5 ng/ml.

ZASADA TESTU

Test RightSign Troponin-| to immunologiczny, chromatograficzny szybki test kasetowy do
wykrywania froponiny | w prébkach krwi peinej, osocza i surowicy. Membrana testowa
powleczona zostata w tym celu odczynnikiem. Po naniesieniu materiatu do badania reaguje on
z przeciwciatami anty-cTnl powleczonymi koloidalnymi czastkami ziota w kasecie testowe).
Mieszanka przemieszcza sig po membranie testowej i reaguje z odczynnikiem naniesionym
na obszar testowy. Jesli mieszanka zawiera cTnl, linia testowa (T) zabarwia sig na kolor
czerwony, oznaczajac wynik pozytywny. Jesli linia testowa (T)nie zabarwi sie, wynik testu jest
negatywny i pozwala przypuszczac, ze w probce nie jest obecne cTnl. Linia kontrolna (C)
stanowi wewnetrzng kontrole jakoscu i zabarwia sie zawsze na kolor czerwony, jesli naniesiona
zostata odpowiednia ilo$¢ probki i membrana zostata odpowiednio nasaczona.

ODCZYNNIKI
Test zawiera powleczone przeciwciatami anty-cTnl koloidalne czasteczki ziota i odczynnik
zZamieszczony na membranie.

SRODKI OSTROZNOSCI

1.) Tylko do zastosowania in-vitro-Gebrauch. Nie stosowac PO uplywie terminu Waznosci.
2)W pobllzu badanych materialow nie naleZy pali¢ papierosow, spozywac positkow czy
Napojow.

3.) Wszystkie pnobkl i uzywane materiaty naleZy traktowac jako materiaty potencjalnie zakazne.

4.) Nalezy nosi¢ ubranie ochronne, jak np. fartuch laboratoryjny, rekawiczki jednorazowe oraz
okulary ochronne. | ) |

5.) Materiaty testowe i probki utylizowac nalezy jak materiaty zakazne.

6.) Wilgotnos¢ oraz temperatura powietrza moga niekorzystnie wptywac na wynik testu..

PRZECHOWYWANIE

Opakowanie testowe moze by¢ przechowywane w temperaturze pokoyowej lub w chiodnym
miejscu (2-30°C). Kasety testowe nie moga by¢ stosowane po uplywie daty waznosci
podane‘ na opakowamu Przechowywac w oryglnalnym ‘opakowaniu do momentu

tu. Nie po uplywie terminu waznosci, nie zamrazac!
POBIERANIE 1 PRZYGOTOWANIE PROBKI
Szybki test diagnostyczny moze by¢ wykonywany z krwi peinej, surowicy lub osocza..

- Pobieranie krwi z opuszka palca: ) i
Pomasowac reke i palec pacjenta. Zdezynfekowac miejsoe wkiucia i nakiuc palec za pomoca
jednorazowej lancety. Pierwsza krople krwi nalezy usunaé gazikiem.
Do pobrania kropli krwi (ok. 75 pl) uzy¢ nalezy kapilary lub pipety o matej pojemnosci.
Naniesc probke do otworu kasetowego.
- Zastosowanie surowicy lub osocza:
Stosowac mozna wylacznie rozdzielone jak najszybciej, nie hemolizowane, jasne probki.
- Test wykonac nalezy natychmiast po pobraniu probki. Probki surowicy i osocza
przechowywac mozna w temperaturze 2 — 8 °C przez okres maksymalnie 3 dni. Diuzsze
przechowywanie wymaga temp. ponizej -20°C. Probki krwi peinej Zyinej przechowywac
mozna w temperaturze 2-8°C przez 2 dni. Probki krwi peinej z opuszka palca muszg byé
wykorzystane natychmiast. Probek z krwi peinej nie wolno zamrazac!
- W przypadku materialu schtodzonego nalezy odczekac, az ten osiagnie temperature
pokojowa. Materiat zamrozZony nalezy catkowicie 0ZMIozic i przemleszac przed
zastosowaniem. Materiat do badania nie moze byc zamrazany i odmrazany wielokrotnie.
- W przypadku komecznosc:lzyczema wysytki probek, prosimy kierowac sie krajowymi
cznymi odnosnie wysylki 1 transportu probek potencjalnie zakaznych.
MATERIALY TESTOWE
Dolaczone materialy

Kasety testowe, pipety jednorazowe, roztwor buforowy i instrukcja uzytkowania.
Niedolfaczone, lecz potrzebne materiaty

Probowka, timer, wirowka oraz lancety (do opuszka palca) i heparynizowane

kapilary (do opuszka palca)

PROCEDURA TESTOWA
Doprowadzi¢ kasete testowg i probki do temperatury pokojowej (15-30 °C).
1.) Wyja¢ kasete testowa z opakowania foliowego i wykonac test w przeciagu 1 godziny.
Najbardziej wiarygodne wyniki uzyskuje si¢ przy natachmiastowym wykonaniu testu.
2.) Umiescic kasete testowa na prasklej, czystej powierzchni.
onywanie testu z probek surowicy lub osocza:
Trzymajac jednorazowa pipete pionowo naniesc 2 krople surowicy lub osocza (ok. 50pl) do
otworu testowego, nastepnie dodaé 1 krople roztworu buforowego (ok. 40pl) i wiaczyc timer.
onywanie testu z probek krwi ej Zylnej:
Trzymajac jednorazowa pipete pionowo naniesc 3 krople krwi peinej Zylnej (ok. 75ul) do
otworu testorwego nastepme dodac 1 kmple rozlwom bufomwego (ok. 40ul) i wiaczyc timer.

Za pomoca kapilary pobrac 75 ul krwi pelneg | nmlm probke do otworu kasety testowej.
Nastepnie dodac 1 krople roztworu buforowego (ok. 40ul) i wiaczyc timer.

3.) Odczekac az zabarwig sie odpowiednie linie (linia).Odczyta¢ wynik po uptywie 10 minut.
Wyniku nie nalezy odczytywac po uptywie wigcej niz 20 minut.

B 75pL krwi peine) 2 opuszxa pakca

e J 00

niewazny
INTERPRETACJA TESTU
(patrz grafika powyzej)
POZYTWNY 2 widoczne linie. Jedna linia w obszarze testowym (T) i jedna linia w obszarze
kontrolnym (C).

WSKAZOWKA: Intensywnos¢ zabarwienia linii testowej moze zmieniac sig zaleznie od
steZenia cTnl w probce. Kazde zabarwienie traktowac nalezy jako pozytywne.
NEGATYWNY 1 widocznia linia w obszarze kontrolnym (C). W obszarze testowym (T)
nie zabarwia sig Zadna linia. Negatywny wynik oznacza, Ze w probce nie ma cTnl lub
steZenie znajduje sig ponizej granicy wykrywalnosci.

NIEWAZNY brak linii kontrolnej. W wiekszosci przypadkow powodem jest niedostaeczna
ilo$¢ materiatu do badania lub nieprzestrzeganie instrukcji uzytkowania. Prosimy powtorzy¢
test za pomoca nowej kasety testowej, przestrzegajac poszczegélne kroki tej instrukcji. Jesli
problem miatby si¢ powtarzac, prosimy o niestosowanie dalszych testow z tego opakowania
i kontakt ze sprzedawca.

KONTROLA JAKOSCI

Test posiada wewnetrzng kontrole jakosci. Zabarwienie sig linii kontrolnej (C) stanowi
wewnetrzng kontrole jakosci i 0znacza, Ze naniesiona zostata wystarczajaca ilo$¢ probki.
Roztwory kontrolne nie wchodza w skiad tego opakowania testowego, jednak zaleca sie ich
regulame stosowanie.

OGRANICZENIA TESTU

1.) Test RightSign Troponin-I zaprojektowany zostat wytacznie do zastosowania in-vitro i
moze by¢ stosowany do badania ludzkich probek krwi peinej, surowicy lub osocza. Test nie
dostarcza wynikow iloSciowych. Za jego pomoca nie jest mozliwa ocena wzrostu stezenia
cTnl

2.) Test umozliwia jedynie jakoSciowe wykrycie cTnl w probce i nie powinien byc¢ traktowany
jako jedyne kryterium do diagnzy zawalu serca.

3.) Granica wykrywalnosci dia cTnl wynosi w przypadku tego testu 0,5 ng/ml. Wynik
negatywny nie wyklucza wiec catkowicie zawalu serca czy uszkodzenia miesnia sercowego.
4.) Jak kazdy szybki test diagnostyczny rowniez ten test nalezy ocenia¢ w obliczu objawow
klinicznych i nie stawia¢ diagnozy na podstawie jednego testu, lecz postuzyc¢ sie innymi
metodami diagnostycznymi.

5.) Probki z nadzwyczajnie wysokimi stezeniami przeciwciat heterofilnych czy wskaznika
reumatoloidalnego(RF) moga zakiocac wynik testu. Diatego rowniez wynik pozytywny
ocenia¢ nalezy w obliczu dalszych badan.

6.) W rzadkich przypadkach przy zastosowaniu probek krwi peinej o wysokiej wiskozyjnosci
lub dtuzej przechowywanych transport probki przez membrane moze by¢ utrudniony. W tym
przypadku test powtorzy¢ nalezy za pomoca nowej probki osocza lub surowicy tego samego
pacjenta uzywajac nowej kasety testowej.

OCZEKIWANE WARTOSCI
Test RightSign cTnl porownany zostat z wiodacymi testami EIA-cTnl. Zgodnos¢
uzyskanych wynikow wyniosta 98,8%.
CHARAKTERYSTYKA TESTU

Czutosc i specyficznosc
Test RightSign Trop-l sprawdzony zostat za pomocg wiodacego testu EIA z uzyciem probek
klinicznych. Wyniki wykazaly czutos¢ 98,8% oraz specyficznos¢ 98,9% w porownaniu z
wynikami EIA.

Metoda | EA .
Test RightSign Troponin-| K Po [ Negatpwny | "/mik total
(krew peinal surowica/ | _P 153 7 165
00scze) Negatywny 2 603 605
Wynik otal 160 610 770
wzgledna %),

8!

Specyficznosc wzgledna: 603/610:98 9% (95%CI' 97. 7%~99 5%),
Doktadnosé: (158+603)/(158+2+7+603)=98 8%(95%CI*: 97.8%~99.5%). “przeczal umosc!

Doktadnosc

Intra-Assay
Do okreslenia doktadnosci testu z tej samej szarzy test powtorzony zostat 15 razy z uzyciem
5 probek (negatywny,1.0ng/mm (pozytywny), 5 Ong/ml (pozytywny),10ng/ml (pozytywny) i
40ng/ml (pozytywny). Probki zidentyfikowane zostaty poprawnie w >99% przypadkow.

Inter-Assay
Do okreslenia doktadnosci testu z roznych szarzy testowano 5 probek (negatywny, 1.0ng/ml
(pozytywny), 5.0ng/mi (pozytywny), 10ng/mi (pozytywny) i 40ng/ml (pozytywny)) za pomocg
15 testow z 3 roznych szarzy przez 3 dni. Probki zidentyfikowane zostaty poprawnie w >99%
przypadkow.

Reakcyjnosc krzyzowa
Test RightSign Troponin-I testowany byt na probkach, ktore byty pozytywne na troponine |
miesni szkieletowych (10,000ng/mi), troponine T (2,000ng/ml), miozyne sercowa (20,000ng/
m), HBsAg, HBsAD, HBeAg, HBeAb, HBCAD, kite, anty-HIV, anty-H.pylori, mononukleoze,
anty-CMV, anty-rozyczke i anty-toksoplazmoze. Test nie wykazal tutaj reakcyjnosci krzyzowej.
Substancje zaklocajace

Ponizsze substancje mogace zakiocac wynik dodane zostaty do probek cTnl negatywnych i
pozytywnych:
acetaminofen: 20 mg/dl
kwas acetylosalicylowy 20 ma/dl
kwas askorbinowy 20mg/d|

Gentisic Acid: 20 mg/dl
albumina: 10,500mg/dl
hemoglobina 1,000 ma/dl

kreatynina: 200 mg/dl kwas oksalowy: 600mg/dl
bilirubina: 1,000ma/d| trojglicerydy: 1,600mg/dl
cholesterol: 800mg/dl kofeina: 20mg/dl

Zaqna z substancji nie miata wptywu na wynik testu
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