Test Rapid Mioglobina
(Sange/Ser/Plasma)
Prospect
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Un test rapid pentru diagnosticarea infarctului miocardic (IM) pentru detectarea calitativa a
mioglobinei in sdngele total, ser sau plasma. Numai pentru uz profesional de diagnostic in vitro.
[UTILIZARE DESTINATA]
Test Rapid Mioglobina (Sange/Ser/Plasma) este un test cromatografic rapid pentru detectarea
calitativa a mioglobinei umane in sangele, ser sau plasma ca ajutor in diagnosticarea infarctului
miocardic (IM).

[SUMAR]

Mioglobina (MYO) este o hemo-proteina care se gaseste in mod normal in muschiul scheletic si
cardiac, cu o greutate moleculara de 17,8k Da.Ea constituie aproximativ 2 % din totalul
proteinelor musculare si este responsabild cu transportul oxigenului in interiorul celulelor
musculare.’ Atunci cand celulele musculare sunt deteriorate, mioglobina este eliberata rapid in
sange datoritd dimensiunii sale relativ mici. In urma mortji tesutului asociat cu IM, Mioglobina
este unul dintre primii markeri care creste peste nivelurile normale. Nivelul de mioglobina creste
in mod masurabil peste nivelul initial in decurs de 2-4 ore dupa infarct, atingand un maxim la 9-
12 ore si revenind la nivelul initial in decurs de 24-36 de ore. 23 O serie de rapoarte sugereaza
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masurarea mioglobinei ca ajutor de diagnosticare pentru a confirma absenta infarctului miocardic,

cu valori predictive negative de pana la 100% raportate in anumite perioade de timp dupa
aparitia simptomelor.
Test Rapid Mioglobina (Sange/Ser/Plasma) este un test simplu care utilizeaza o combinatie de
particule acoperite cu anticorpi antimioglobina si reactivi de captare pentru a detecta calitativ
mioglobina in sange, ser sau plasma. Nivelul minim de detectie este de 50ng/mL.

[PRINCIPIUL]
Test Rapid Mioglobina (Sange/Ser/Plasma) este un test calitativ, cu membrana pe baza de
membrana pentru detectarea mioglobinei in sange ser sau plasma. Membrana este preacoperita
cu anticorpi de captura specifici in regiunea liniei de testare a testului. In timpul testului, proba de
sange, ser sau plasma reactioneaza cu particula acoperitd cu anticorpi specifici. Amestecul
migreaza in sus pe membrana, in mod cromatografic, prin actiune capilara, pentru a reactiona cu
reactivii de captare specifici de pe membrana si a genera o linie colorata. Prezenta acestei linii
colorate in regiunea liniei de testare specifica indica un rezultat pozitiv, in timp ce absenta ei
indica un rezultat negativ. Pentru a servi drept control procedural, o linie coloratd va aparea
intotdeauna n regiunea liniei de control, indicand faptul ca s-a adaugat volumul corespunzator
de proba si ca a avut loc stoarcerea membranei.

[REACTIVI]
Testul contine particule coloidale de aur conjugate cu anticorpi antimioglobina si particule de
captura reactivi de captare acoperiti pe membrana.
[PRECAUTII]

Numai pentru uz profesional de diagnostic in vitro. A nu se utiliza dupa data de expirare.

Nu mancati, nu beti si nu fumati in zona in care sunt manipulate probele sau trusele.

Nu utilizati testul daca punga este deteriorata.

Manipulati toate probele ca si cum ar contine agenti infectiosi. Respectati masurile de

precautie stabilite impotriva pericolelor microbiologice pe parcursul tuturor procedurilor si

urmati procedurile standard pentru eliminarea corecta a specimenelor.

Purtati imbracaminte de protectie, cum ar fi halate de laborator, ménusi de unicé folosinta si

protectie pentru ochi atunci cand sunt analizate esantioanele.

Testul utilizat trebuie aruncat in conformitate cu reglementarile locale.

Umiditatea si temperatura pot afecta negativ rezultatele.
[DEPOZITARE SI CONDITII DE PASTRARE]
A se pastra asa cum este ambalat in punga sigilatd, fie la temperatura camerei, fie la frigider
(2-30°C). Testul este stabil pana la data de expirare imprimatd pe punga sigilata. Testul trebuie

sa raméana n punga sigilata pana la utilizare. NU CONGELATI. Nu utilizati dupa data de expirare.

[COLECTAREA S| PREGATIREA PROBELOR]

« Testul rapid de testare a mioglobinei (Sange/Ser/Plasma) poate fi efectuat utilizand sange (prin
punctie venoasa sau prin punctie cu degetul), ser sau plasma.

« Pentru a colecta probe de sange prin punctie cu degetul:

Spalati mana pacientului cu sapun si apa calda sau curéatati-o cu un tampon cu alcool.

Lasati sa se usuce.

Masati mana fara sa atingeti locul de punctie, frecand ména in jos spre varful degetului

mijlociu sau inelar.

intepati pielea cu o lance sterila. Stergeti primul semn de sange.

Frecati usor méana de la incheietura mainii spre palma spre deget pentru a forma o

picatura rotunda de sange pe locul de punctie.

Adaugati proba de sange de la degete |a test folosind un tub capilar:

o Atingeti capatul tubului capilar de sange pana cand acesta se umple pana la
aproximativ 75 pL. Evitati bulele de aer.

« Asezati becul pe capatul superior al tubului capilar, apoi strangeti becul pentru a
distribui sdngele in zona de proba a casetei de testare.

Adaugati proba de sange Fingerstick la test folosind picaturi suspendate:

« Pozitionati degetul pacientului astfel incat picatura de sange sa se afle chiar deasupra
zonei de proba a casetei de test.

« Lasati sa cada 3 picaturi suspendate de sange de tip fingerstick in centrul zonei de
proba de pe caseta de test sau deplasati degetul pacientului astfel incat picatura
suspendata sa atinga centrul zonei de proba. Evitati sa atingeti degetul direct pe zona
de proba.

« Separati serul sau plasma de sange cat mai curand posibil pentru a evita hemoliza. Folositi
numai probe clare si nehemolizate.

« Testarea trebuie efectuatd imediat dupa ce probele au fost colectate. Nu lasati probele la

temperatura camerei pentru perioade prelungite. Specimenele de ser si plasma pot fi pastrate
la 2-8°C timp de pana la 3 zile. Pentru stocarea pe termen lung, esantioanele trebuie pastrate
la temperaturi sub -20°C. Sangele recoltat prin punctie venoasa trebuie pastrat la 2-8°C daca
testul urmeaza sa fie efectuat in termen de 2 zile de la recoltare. Nu congelati probele de
sange. Sangele recoltat prin punctie digitala trebuie testat imediat.

« Aduceti probele la temperatura camerei inainte de testare. Specimenele congelate trebuie sa
fie complet dezghetate si bine amestecate inainte de testare. Specimenele nu trebuie sa fie
congelate si decongelate in mod repetat.

« In cazul in care probele trebuie expediate, acestea trebuie ambalate in conformitate cu
reglementarile locale privind transportul agentilor etiologici.

[MATERIALE]
Materiale necesare

* Caseta Testare * Picurator « Buffer * Prospect
Materiale necesare dar care nu sunt furnizate
* Containere de colectare a probelor « Centrifuga «Cronometru

Pentru sangele din deget

« Lanteta
[INSTRUCTIUNI]

Se lasa testul, proba, tamponul si/sau controalele sa ajungad la temperatura camerei

(15-30°C) inainte de testare.

1. Aduceti punga la temperatura camerei inainte de a o deschide.

2. Scoateti caseta de testare din punga sigilata si utilizati-o in termen de o ora.

Asezati caseta pe o suprafata curata si plana. Pentru proba de ser sau plasma:

Tineti picuratorul in pozitie verticala si transferati 2 picaturi de ser sau plasma (aproximativ

50 L) in zona specimenului, apoi se adauga 1 picatura de buffer (aproximativ 40 pL), si

porniti cronometrul. A se vedea ilustratia de mai jos.

Pentru proba de sange prin punctie venoasa:

Tineti picurator in pozitie verticalé si transferati 3 picaturi de sange (aproximativ 75 pL) in
zona de proba, apoi adaugati 1 picatura de buffer (aproximativ 40 pL) si porniti cronometrul.
Consultati ilustratia de mai jos.

Pentru proba de sange din deget:

Pentru a utiliza un tub capilar: Umpleti tubul capilar si transferati aproximativ 75 pL de proba
de sange de tip fingerstick in zona de proba a casetei de testare, apoi adaugati 1 picatura
de buffer (aproximativ 40 pL) si porniti cronometrul. Consultati ilustratia de mai jos.

Pentru a utiliza picaturi suspendate: Lasati sa cada 3 picaturi suspendate de proba de
sange de tip fingerstick (aproximativ 75 ulL) in zona de proba a casetei de testare, apoi
adaugati 1 picatura de buffer (aproximativ 40 plL) si porniti cronometrul. A se vedea
ilustratia de mai jos.below.

Asteptati sa apara linia (liniile) colorata (colorate). Cititi rezultatele la 10 minute. Nu interpretati
rezultatul dupa 20 minute.

« Tuburi capilare heparinizate si bulb de dozare

w

3 picéituri sange din
punctie venoasa

1 picétura de buffer

BE

3 picaturi sange din
punctie venoasa

1 picatur de buffer @ 1 picéturd de buffer
EEREE
[INTERPRETAREA REZULTATELOR]
(Va rugam sa consultati ilustratia de mai sus)
POZITIV:* O linie colorata in regiunea liniei de control (C) si prezenta unei linii colorate in regiunea
liniei de testare indica un rezultat pozitiv. Acest lucru indica faptul ca concentratia de mioglobina
este peste nivelul minim de detectie.
*NOTA: Intensitatea culorii in regiunea liniei de testare va varia in functie de concentratia de
Mioglobind, prezenta in proba. Prin urmare, orice nuantd de culoare in regiunea liniei de testare
trebuie considerata pozitiva.
NEGATIV: in regiunea liniei de control (C) apare o linie colorats. Nu apare nicio linie in regiunea
liniei de testare (T).Aceasta indica faptul ca concentratia de Mioglobina este sub nivelul minim de
detectie.
INVALID: Nu apare linia de control. Volumul insuficient al probei sau tehnicile procedurale
incorecte sunt cele mai probabile motive pentru esecul liniei de control. Revizuiti procedura si
repetati testul cu un nou test. Daca problema persista, intrerupeti imediat utilizarea kitului de
testare si contactati distribuitorul local.
[CONTROLUL CALITATII]

in cadrul testului este inclus un control procedural. O linie coloraté care apare in linia de control
(C) este considerata un control procedural intern. Acesta confirma un volum suficient de proba, o
absorbtie adecvata a membranei si o tehnica procedurala corecta.
Standardele de control nu sunt furnizate cu acest kit; cu toate acestea, se recomanda testarea
controalelor pozitive si negative ca o buna practica de laborator pentru a confirma procedura de
testare si pentru a verifica performanta corecta a testului.
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[LIMITARI]

Test Rapid Mioglobina (Sange/Ser/Plasma) este destinatad diagnosticului in vitro numai pentru

utilizare in vitro. Acest test trebuie utilizat numai pentru detectarea mioglobinei in probele de

sange, ser sau plasma. Nici valoarea cantitativa, nici rata de crestere a Mioglobinei nu pot fi
determinate de acest test calitativ.

. Test Rapid Mioglobina (Sange/Ser/Plasma) va indica doar nivelul calitativ al Mioglobinei Tn

proba respectiva si nu trebuie utilizata ca unic criteriu pentru diagnosticul de infarct miocardic.

Test Rapid Mioglobina (Sange/Ser/Plasma) nu poate detecta mai putin de 50ng/mL de

mioglobina in specimene. Un rezultat negativ in orice moment nu exclude posibilitatea unui

infarct miocardic.

4. Ca in cazul tuturor testelor de diagnosticare, toate rezultatele trebuie interpretate impreuna cu

alte informatii clinice de care dispune medicul.

Unele specimene care contin titruri neobisnuit de ridicate de anticorpi heterofili sau factor

reumatoid (FR) pot afecta rezultatele asteptate. Chiar daca rezultatele testului sunt pozitive,

trebuie luata in considerare o evaluare clinica suplimentara impreuna cu alte informatii clinice
de care dispune medicul.

. Exista o usoara posibilitate ca unele probe de sange cu vascozitate foarte mare sau care au
fost pastrate mai mult de 2 zile sa nu ruleze corect pe caseta de testare. Repetati testul cu o
proba de ser sau de plasma de la acelasi pacient, utilizand o caseta de test noua.

[CARACTERISTICI DE PERFORMANTA]

Sensibilitate si Specificitate

Test Rapid Mioglobina (Sange/Ser/Plasma) a fost evaluatd impreuna cu un test ELISA pentru

mioglobina de top din comert, folosind probe clinice. Rezultatele arata c&, in raport cu testele

ELISA de top, Test Rapid Mioglobina (Sange/Ser/Plasma) prezintd o sensibilitate >99,9% si o

specificitate de 97,2% pentru mioglobina.

Test Rapid Mioglobinavs. ELISA
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Metoda ELISA
Rezultate Positiv Negativ Rezultate Totale
Test Rapid Mioglobina Positiv 54 11 65
(Sange/Ser/Plasma) )
Negativ 0 379 379
Rezultate Totale 54 390 444

Sensibilitate relativa: 54/54=>99.9% (95%CI*: 94.6%~100.0%);
Specificitate relativa:379/390=97.2% (95%CI*: 95.0%~98.6%);
Precizie: (54+379)/ (54+11+379) =97.5 %( 95%CI*: 95.6%~98.8%).
Precizie Intre Teste
Precizia in cadrul unei serii a fost determinata prin utilizarea a 15 replici din mai jos de cinci
specimene: Nivelurile de mioglobina din probe la 0 ng/mL, 50 ng/mL, 100 ng/mL, 200 ng/mL si
400 ng/mL. Specimenele au fost identificate corect in > 99 % din cazuri.
Intre Teste
Precizia intre cicluri a fost determinaté prin 3 teste independente pe aceleasi cinci probe: 0
ng/mL, 50 ng/mL, 100 ng/mL, 200 ng/mL si 400 ng/mL de mioglobina. Trei loturi diferite ale
Testului rapid Mioglobina (Sange/Ser/PIasma) au fost testate folosind aceste probe. Specimenele
au fost identificate corect in >99% din cazuri.
Reactivitate incrucisata
Test Rapid Mioglobina (Sange/Ser/Plasma) a fost testat cu probe pozitive la HBsAg, HBsAb,
HBeAg, HBeAb, HBcAD, sifilis, anti-HIV, anti-H.pylori, MONO, anti-CMV, anti-Ru bella si anti-
Toxoplasmoza.Rezultatele nu au aratat nicio reactivitate incrucisata.
Substante interferente
Urmétoarele substante cu potential de interferenta au fost addugate la probele de mioglobina
negative si pozitive, respectiv.
Acetaminofen: 20 mg/dL
Acid acetilsalicilic: 20 mg/dL
Acid ascorbic: 20 mg/dL
Creatin: 200 mg/dL

* Intervale de incredere

Cofeina: 20 mg/dL

Acid gentisic: 20 mg/dL

Albumina: 10,500 mg/dL

Hemoglobina: 1,000 mg/dL

Bilirubina: 1,000 mg/dL Acid oxalic: 600 mg/dL

Colesterol: 800 mg/dL Trigliceride: 1,600 mg/dLNiciuna dintre

substantele la concentratia testata nu a interferat cu testul.
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