Mioglobina - Test kasetowy
(krew petna / surowica / osocze)
Instrukcja uzytkowania
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Sz;/bki test diagnostyczny do jako$ciowego oznaczania mioglobiny w prébkach krwi
petnej, surowicy lub osocza w ramach diagnostyki zawafu migsnia sercowego.
Tylko do profesjonalnego zastosowania in vitro.

PRZEZNACZENIE

Mioglobina - Test kasetowy RightSign to chromatograficzny test immunologiczny do
jakosciowego oznaczania mioglobiny w prébkach krwi Felnej, surowicy lub osocza,
stuzgcy jako $rodek pomocniczny w diagnostyce zawatu migsnia sercowego.

PODSUMOWANIE
Mioglobina (Mb) to ztozone biatko globularne o masie czasteczkowej 17,8 kDa,
znajdujgce sie w miesniu sercowym i migsniach szkieletowych. Stanowi ono 2%
wszystkich biatek migsniowych i odpowiada za magazxnowanie tlenu w migséniach
czerwonych. W przypadku uszkodzenia miesni mioglobina wzglednie szybko
przedostaje sig do krwi ze wzgledu na swoj niewielki rozmiar. Po uszkodzeniu
tkanek na skutek zawatu miesnia sercowego jest jednym z pierwszych parametréw,
ktéry wykracza poza norme. Wzrost stezenia mioglobiny mozna zaobserwowac juz
po 2-4 godzinach od incydentu; najwyzsze stezenie wystepuje po ok. 9-12
godzinach, podwyzszony poziom utrzymuje sie przez maksymalnie 24-36 godzin.
Wiele badan zaleca oznaczanie wartosci mioglobiny jako $rodek diagnostyczny
pomocny przy wykluczeniu zawatu migsnia sercowego, poniewaz wiarygodno$¢
negatywnego wyniku testu (o ile od pojawienia sig objawow uptyneto wystarczajgco
duzo czasu) wynosi niemalze 100%.
Ten szybki tes kasetOW% bazuje na prostej zasadzie testowej, wykorzystugacej
potgczenie odpowiednich odczynnikow oraz czgstek pokrytych przeciwciatami
rzeciwko mioglobinie, aby w?/kwé obecno$¢ mioglobiny we krwi petnej, surowicy
ub osoczu. Granica wykrywalnosci (Cut-Off) wynosi 50ng/ml.

ZASADA TESTU

Test zawiera czastki ztota pokryte przeciwciatami przeciwko mioglobinie oraz
odczynniki umieszczone na membranie.

SRODKI OSTROZNOSCI

1.) Tylko do profesjonalnego zastosowania in vitro. Nie stosowac po uptywie
terminu waznosci.

2.)W pomieszczeniach, gdzie korzysta sig z probek lub zestawow testowych, nie
wolno jes¢, pi¢ oraz palic.

3.) Wszystkie probki nalezy traktowac¢ jako materiaty potencjalnie zakazne. Podczas
catego procesu nalezy zachowaé obowigzujgce $rodki ostroznosci dla zagrozen
mikrobiologicznglch.

4.) Podczas badania prébek nalezy nosi¢ odziez ochronna, taka jak kitel
laboratoryjny, rekawice jednorazowe oraz ochrone oczu.

5.) Po uzyciu opakowania testowe nalezy zutylizowa¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

6.) Wilgotnos¢ powietrza i temperatra mogg mie¢ negatywny wptyw na wyniki testu.
7.) Nie stosowac testu, jesli opakowanie foliowe jest uszkodzone.
PRZECHOWYWANIE

Zamknigte opakowanie testowe przechowywac¢ w temperaturze pokojowej lub w
chtodnych warunkach (2-30°C). Test stosowa¢ mozna do uptywu daty waznosci
podanej na opakowaniu. Do momentu rozpoczecia testu przechowywac¢ materiaty w
zamknigtym opakowaniu. NIE ZAMRAZAC. Nie stosowac po uptywie terminu
waznosci.

POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBKI
Mioglobina - Test kasetowy RightSign mozna przeprowadzi¢ z wykorzystaniem krwi
petnej (zylnej lub wtosniczkowej z opuszka palca), surowicy lub osocza.
- Przy przeprowadzaniu testu z wykorzystaniem krwi petnej wtosniczkowej z opuszka
Ealca zaleca sie krotki masaz danego palca, aby pobudzic ukrwienie.

dezynfekowac miejsce wkiucia i przeprowadzic punkcje za pomoca sterylnego
nakiuwacza jednorazowego. Do przeniesienia probki krwi do otworu kasety testowej
konieczna jest kapilara o pojemnos$ci minimum 75ul.
- Aby unikng¢ hemolizy, nalezy jak najsszciej oddzieli¢ surowice lub osocze od krwi.
Nalezy wykorzystywaé tylko czyste, niezhemolizowane prébki.
- Test nalezy przeprowadzi¢ niezwtocznie po pobraniu probki. Nie nalezy
Fozostawiac probek w temperaturze pokojowej przez diuzszy czas. Prébki surowicy
ub osocza mozna przechowywaé przez maks. 3 dni w temp. 2-8°C. Dtugotrwate
przechowywanie probek mozliwe jest w temp. ponizej -20°C. Krew petng pozyskang
z zyt mozna przechowywana w temp. 2-8°C, nie zamrazac! Krew peing pobrang z
opuszka palca nalezy niezwtocznie wprowadzi¢ do kasety testowej.
- Przed przeprowadzeniem testu wszystkie probki nalezy doprowadzi¢ do
temperatury gokojoweL Zamrozone probki nalezy catkowicie rozmrozi¢ i dobrze
wymieszaé. Prébek nie nalezy ponownie zamraza¢ i rozmrazac.
- Jesli probki nalezy przesta¢ w inne miejsce, nalezy je zapakowac zgodnie z
obowigzujgcymi przepisami dotyczacymi transportu czynnikéw etiologicznych.

MATERIALY
Materialy zatagczone
Kasety testowe, pipety jednorazowe, odczynnik i instrukcja uzytkowania

Materialy niezatagczone
Probéwki na prébki krwi, wiréwka i timer
Przy stosowaniu krwi petnej wtosniczkowej: sterylne naktuwacze jednorazowe,
kapilary heparynowane i timer

PROCEDURA TESTOWA

Wszystkie materiaty doprowadzi¢ do temperatury pokojowej (15-30°C) przed
rozpoczeciem testu. . ) . .

1.) Otworzy¢ foliowe opakowanie kasety testowej dopiero po osiagnieciu temperatury
pok%owej (15-30 °C).

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

Probki surowicy lub osocza:

Trzymajac pipete jednorazowg w pozycji pionowej nad kasetg testowg wkropli¢ 2 krople

(ok- 50 pl) do otworu na prébke na kasecie testowej. Doda¢ 1 krople (ok. 40pl)
odCZKnnika i wigczy¢ timer.
Probki krwi petnej Zylnej:

Trzymaje‘(): pipete jednorazowg w pozycji pionowej nad kaseta testowg wkr(())pllié 3 krople

(ok- 75 ul) do otworu na probke na kasecie testowej. Doda¢ 1 krople (ok. 40pl)
odczynnika i wigczy¢ timer.

Prébki krwi Eelne‘ wioéniczkowej:

Za pomocg kapilary przeniesc ok. 75ul krwi pe’meﬂ'(pobranej z opuszka palca do otworu
na probke na kasecie testowej, dodac 1 krople\xl) . 40pl) odczynnika i wigczy¢ timer.
33 Odczeka¢ do pojawienia sig kolorowej linii. Wynik testu nalezy odczyta¢ po uptywie
10 minut. Wyniku odczytany po uptywie wiecej niz 20 minut jest niewazny.

2 krople surowicy lub osocza 3 krople krwi petnej zylnej
1 kropla 1 kropla
odezynnika odczynnika
.
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INTERPRETACJA TESTU

Patrz grafika powyzej!

POZYTYWNY: 2 kolorowe linie. Jesli zabarwity sie linia kontrolna (C) oraz linia testowa (T),
oznacza to, ze w prébce stwierdzono obecno$é mioglobiny.

Wskazoéwka: Intensywnos¢ koloru linii testowej moze sie zmienia¢, zaleznie od stezenia
mioglobiny w prébce. Dlatego kazde zabarwienie linii testowej nalezy traktowaé jako wynik
pozytywny.

NEGATYWNY: tylko 1 kolorowa linia kontrolna. Zabarwita sie jedynie linia kontrolna (C),
brak linii w obszarze linii kontrolnej (T). Oznacza to, ze stezenie mioglobiny w prébce lezy
prawdopodobnie ponizej granicy wykrywalnosci.

NIEWAZNY: brak linii kontrolnej. Linia kontrolna (C) nie zabarwita sie; wynik jest niewazny
rowniez, jesli widoczna jest linia testowa (T). Najbardziej prawdopodobng przyczyng braku
linii kontrolnej sg niewystarczajgca objeto$¢ materiatu prébki lub nieprawidtowa technika
przeprowadzenia testu. Nalezy sprawdzi¢ technike przeprowadzania testu i powtoérzy¢ proces
uzywajgc nowej kasety testowej. Jesli problem nadal wystepuje, nalezy natychmiast
przerwaé stosowanie kasety testowej i skontaktowac si¢ ze sprzedawcsy.

KONTROLA JAKOSCI

Test posiada wewnetrzng kontrole jakosci. Zabarwienie sie linii kontrolnej (C) stanowi
wewnetrzng kontrole jako$ci i oznacza, ze naniesiona zostata wystarczajgca ilo$¢ prébki oraz
ze membrana jest wystarczajgco zawilgocona. Roztwory kontrolne nie wchodzg w sktad tego
opakowania testowego, jednak zaleca si¢ ich regularne stosowanie.

OGRANICZENIA TESTU

1.) Mioglobina - Test kasetowy RightSign przeznaczony jest do profesjonalnego
zastosowania in vitro i nalezy go uzywac jedynie do oznaczania mioglobiny w prébkach krwi
petnej, surowicy lub osocza. Poniewaz jest to test jakosciowy, nie mozna za jego pomocg
oznaczy¢ wartosci ani wskaznika wzrostu stezenia antygenéw mioglobiny.

2.) Test wykazuje jedynie, ze w prébce znajduje sie mioglobina i nie powinien stanowi¢
jedynego kryterium do zdiagnozowania zawatu migénia sercowego.

3.) Mioglobina - Test kasetowy RightSign wykazuje obecno$¢ mioglobiny przy stezeniu
minimum 50 ng/ml. Wynik negatywny w zadnym razie nie wyklucza wystgpienia zawatu
miesnia sercowego.

4.) Jak w przypadku innych testéw diagnostycznych, wszystkie wyniki nalezy interpretowac w
potgczeniu z innymi informacjami klinicznymi, ktére sg dostepne dla lekarza.

5.) Na wynik testu moze wptywac¢ wyjgtkowo wysokie stezenie czynnika reumatoidalnego lub
antygendw heterofilnych w probce. Pozytywny wynik testu nalezy potwierdzi¢ za pomocg
dalszych badan.

6.) Przy prébkach krwi petnej, ktére byty przechowywane diuzej niz 2 dni, moze w
szczegolnych przypadkach doj$¢ do problemdw z przenikaniem materiatu prébki przez
membrang ze wzgledu na podwyzszong lepkos$¢. W takim wypadku test nalezy powtérzy¢ z
wykorzystaniem prébki surowicy lub osocza pacjenta oraz nowej kasety testowe;.

OCZEKIWANE WYNIKI
Mioglobina - Test kasetowy RightSign zostat poréwnany z wiodgcym testem EIA,
wykazujgc doktadnosé na poziomie 98,1%.
CHARAKTERYSTYKA

Czutos¢ i specyficznosé
Mioglobina - Test kasetowy RightSign zostat poréwnany z wiodgcym testem EIA na
mioglobine z wykorzystaniem probek klinicznych. Otrzymane wyniki potwierdzajg czuto$¢
>99,9% oraz specyficznos$é¢ dla mioglobiny na poziomie 97,8%.

Mioglobina - Test kasetowy vs. EIA

Metoda EIA Catkowici
RightSign Wynik _ |Pozytywny | Negatywny | -2 wowicie
Mioglobina- Pozytywny 104 15 119
Test kasetowy [Negatywny 0 651 651

Caltkowicie 104 666 770
Czutos¢ wzgledna: 104/104=>99.9% (95%CI*: 97.2%~100.0%

)
Specyficznosc¢ wzgledna: 651/666=97.7% (95%CI*: 96.3%~98.7%);
Doktadno$é: (104+651)/(104+15+651)=98.1%(95%CI*: 96.8%~98.9%).

DOKLADNOSC * przedziat ufnosci
Intra-Assay

Doktadno$c¢ testow z jednej partii zostata sprawdzona 3 razy przy uzyciu 5 prébek o
nastegu{acym stezeniu: 0, 50, 100, 200 i 400ng/ml. W >99% przypadkéw wynik
testu byl prawidtowy.

Inter-Assay
Doktadnos¢ testow z roznych partii zostata szprawdzona za pomocg 3 niezaleznych
szeregow testow oraz 5 stezen (0, 50, 100, 200 i 400ng/ml). Do tego celu uzytko
testéw z 3 roznych partii. W >99% przypadkéw wynik byt prawidtowy.

Reakcje krzyzowe
Mioglobina - Test kasetowgkaorz stano do analizy pozytywnych probek
HBsAg, HBsAb, HBeAg, HBeAb, HBcAb, antygenow bakterii syfilisu i H. pylori,
amigenéw wirusa HIV, EBV, CMV, rézyczki i toksoplazmozy. Wyniki pokazujg
brak reakcji krzyzowych
Substancje interferujace

Nastepujgce substancje interferujgce dodano do prébek z negatywng
obecnoscig mioglobiny. Zadna z tych substancji w podanym stezeniu
nie miata wptywu na wynik testu. )
Paracetamol: 20 mg/dL Kofeina: 20 mg/dL
Kwas acetylosalicylowy: 20 mg/dL Kwas gentyzynowy: 20 mg/dL
Kwas askorbinowy: 20mg/dL Albumina: 10,500mg/dL

Hemoglobina: 1,000 mg/dL

Kreatyna: 200 mg/dL

Bilirubina: 1,000mg/dL Kwas szczawiowy: 600mg/dL

Cholesterol: 800mg/dL Trojglicerydy: 1,600mg/dL
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