TROPININ I-CHECK-1

Tropinino | imunochromatografinis greitasis testas i$ kraujo, serumo ar plazmos méginiy

Tropininas | (Tnl) yra vienas i$ plony gijy, susijusiy su raumeny
baltymy reguliavimu (1). Jis yra uzkoduotas trijy skirtingy geny,
kurie yra skirtingai iSreiksti jvairiy raumeny audiniy, daranciy
jtaka létoms — ir greitoms skeleto ir Sirdies Tnl izoformoms (2).

Unikali cTnl amino ragséiy seka puikiai tinka Gminio miokardo
infarkto (AMI) laboratoriniam nustatymui ir padeda susidaryti
monokloniniams antikinams, kurie kryzmiskai nereaguoja su
skeleto raumeny troponinais (3). Paskelbti jvairiy grupiy tyrimai
parodé cTnl matavimo naudinguma AMI aptikimui (3, 4, 6, 7).

Tiek CK-MB, tiek cTnl buvo austesni negu jprastinés ribos per 4-
6 valandas po infarkto. Tipinés ribos, kaip nurodé Bedor ir kt.
(3), yra 6,7 ng/ml CK-MB ir 3,1 ng/ml cTnl.

Taip pat, kiekviena ataskaita pateikia panasius laiko tarpus CK-
MB ir cTnl piko reiSméms: CK-MB pasieké per 13-15 valandy,
cTnl per 11-15 valandy. Tipiniai intervalai buvo 39-185 ng/ml
CK-MB ir 18,5-188 ng/ml cTnl (5).

Taciau po 36-48 valandy CK-MB lygis normalizuojasi, o cTnl lygis
islieka aukstas iki 6-10 dieny. CTnl lygis yra labai mazas
normaliems sveikiems Zmonéms ir nenustatomas pacientams,
kuriems yra pazeide skeleto raumenis. Todél cTnl yra specifinis
AMI diagnozés zymuo.

TROPONIN I-CHECK-1 yra greitas kokybinis tyrimas Sirdies
troponino | nustatymui serume, plazmoje ar visuose kraujo
méginiuose. Siuo metodu naudojamas unikalus monokloniniy
dazy konjugato ir polikloniniy kietosios fazés antikiiny derinys,
siekiant nustatyti troponing tiriamuosiuose méginiuose su
dideliu jautrumo laipsniu. Kadangi tiriamasis méginys teka per
absorbentg, antiklny ir dazy konjugatas jungiasi su troponinu ir
sudaro antikiiny-antigeny kompleksa. Sis kompleksas jungiasi
prie anti-troponino antikiino reakcijos zonoje ir sukuria rozinés
spalvos juosta, kai troponino koncentracija yra didesné nei 1
ng/ml. Jei troponino koncentracija yra maZesné nei 1 ng/ml,
reakcijos zonoje linijos néra. Reakcijos misinys toliau teka pro
absorbcinj jtaisg per reaktyvig ir kontrolés zonas. Nesujungt
konjugatai jungiasi prie kontrolinés zonos reagenty, gamindami
rozinés spalvos juosta, jrodancia, kad reagentai veikia tinkamai.

Kiekvienas rinkinys turi viska, ko reikia, kad galima baty atlikti
10 arba 20 testy.

* 10/20 TROPONIN |-CHECK-1 testy

» 10/20 vienkartiniy plastikiniy pipeciy

* 3ml/5ml skiediklio buteliuke

» 1/1 informacinis pakuotés lapelis

» Teigiama kontrolé (pasirinktinai): pasirinktinai galima
uzSaldyti prietaisg kaip teigiama kontrole (1 x 0,25 ml). Jj reikia
istirpinti 0,25 ml distiliuoto vandens ir gaunamas bandymo
rezultatas yra lygiavertis teigiamiems méginiams (t. y. rausva
spalva) ir po paruos$imo turi bati laikomas +2°C iki +8°C
temperatdroje.

1. Visi TROPONIN I-CHECK-1 rinkinio komponentai turi bati
laikomi kambario temperatdroje (+4°C iki +30°C).

2. Negalima uzsaldyti testo rinkinio.

3. TROPONIN I-CHECK-1 tyrimas yra tinkamas iki jo paskutinés
galiojimo dienos, nurodytos ant pakuotés etiketés.

o Tik profesionaliai in-vitro diagnostikai.

o Elkités su méginiais taip, tarsi jie baty uzkrésti. Baigus tyrima,
meéginius iSmeskite po to, kai juos autoklavosite bent vieng
valanda. Kitu atveju, prie$ iSmetant, juos galima laikyti 0,5-1%
natrio hipochlorito tirpale vieng valanda.

o Tirdami méginius, dévékite apsauginius drabuZius, pavyzdZiui,
laboratorinius chalatus arba vienkartines pirstines.

* Nevalgykite, negerkite ir nerGkykite éminiy ir rinkinio reagenty
naudojimo vietoje.

e Méginiy surinkimo ir bandymo metu venkite kontakto tarp
ranky ir akiy ar nosies.

¢ Nenaudokite testo, jei baigési tinkamumo naudoti terminas,
nurodytas ant pakuotés etiketés.

¢ Kai bandymas atliekamas su kraujo méginiais, reikia naudoti
tik SvieZius méginius (<4 valandy).

* Nenaudokite testo, jeigu apsauginé plevelé yra pazeista.

5. Eminiy émimas ir ruodimas

Serumas, plazma (citratas, EDTA arba heparinas) arba kapiliarinis

kraujas

1. Meéginys turi blti paimtas standartinémis laboratorinémis
sglygomis (aseptiskai, kad bty iSvengta hemolizés). Kiekvienas
meéginys turi bati laikomas potencialiai uzkrecianciu.

2. Kapiliarinio kraujo méginius reikia iStirti nedelsiant (<4

valandas).

3. Jei bandymas atliekamas per 48 valandas po surinkimo,
meéginys turi bati laikomas Saldytuve (+2°C iki +8°C). Jei tyrimas
atidétas daugiau nei 48 valandoms, méginys turi bati
uzSaldytas. Uz3aldytas méginys turi bati visiskai atsildytas,
kruopsciai sumaiSomas ir pries bandyma atnestas j kambario
temperatlra. Venkite pakartotinio uzsaldymo ir atsildymo.

6. Testo procedira

1) Méginiai

1. Leiskite méginiams ir TROPONIN I-CHECK-1 testo priemonéms
prie$ bandyma pabuti kambario temperatdroje.

2. I8imkite reakcijos prietaisg i apsauginés pakuotés, ja

praplésdami.

. Prietaiso etiketé su paciento vardu arba kontrolés numeriu.

UZpildykite serumo laSintuvga méginiais (serumu, plazma ar

kapiliariniu krauju) ir laikydami jj vertikaliai, jpilkite viena lasg

(25ul) serumo ar plazmos j méginio Sulinélj. Jei naudojamas

kapiliarins kraujas, jpilkite 2 lasus (50pul) j méginio Sulinélj ir

prie$ jmaisant skiediklj, palaukite, kol kapiliarinio kraujo
meéginys bus visiskai absorbuotas.

Jpilkite tiksliai 5 pilnus lasus skiediklio (200ul) j méginio

Sulinélj su 2-3 sekundziy intervalu tarp kiekvieno laselio.

Rezultatus perskaitykite praéjus nuo 15 iki 20 minuéiy po

testo atlikimo.

2) Teigiama kontrolé

1. ISimkite testo prietaisg i$ maiselio.

2. I8tirpinus, jpilkite 50ul teigiamos kontrolés j reakcijos jtaiso

meéginio Sulinélj.
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3. Naudojant lasintuvo buteliukg, j méginio Sulinj
reikia jpilti tiksliai 5 pilnus skiediklio lasus,
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laikantis 2-3 sekundziy intervalo tarp 2 lasy.
4. Perskaitykite testo rezultatus po 15-20 minuciy.
Neigiamas
I15ryskéja  viena
kontrolés zonoje.

spalvota  juostelé

Teigiamas
15ryskéja dvi aiskiai matomos juostelés,
reiskiancios teigiama rezultata.

Nevertinamas: jeigu jokia juostelé neiSryskéja, testas laikomas
nevertinamu. Tokiu atveju rekomenduojama bandyma pakartoti
arba gauti naujg méginj ir jj istirti per 4 valandas.

1) Analitinis jautrumas

Neigiami Zmogaus serumai (iSanalizuoti naudojant STRATUS-
DADE analizatoriy) buvo sujungti su cTnl arba kompleksiskai
(LT.C.), arba isgryninti skirtingomis koncentracijomis.
Rezultatai rodo, kad TROPONIN I-CHECK-1 gali specifiskai
aptikti cTnl esant maziausiai 1 ng/ml koncentracijai. Baltymas
yra vienodai atpaZintas arba troponino kompleksu (T.I.C.,
arba I.C.; T.I.C.: tretinis kompleksas cTnT, cTnl, TnC; I.C.:
dvejetainis kompleksas cTnl, TnC) arba grunoje formoje (7).

2) Diagnostinis jautrumas ir specifiSkumas

Tyrimas (1 lentelé) buvo atliktas naudojant 97 kapiliarinio
kraujo meéginius, i$ kuriy serumas buvo istirtas naudojant
,MiniVIDAS” analizatoriy (BIOMERIEUX) arba DXI 800
analizatoriy (BECKMANCOULTER).

Metodai
+ - Viso
Z—n s
ZuEE o + 70 0 70
SREz g
SEETE - 0 27 27
ESEES
Viso 70 27 97
Lentelé 1

Diagnostikos specifiSkumas, jautrumas ir koreliacijos rezultatai
apskaifiuojami taip, kaip parodyta Zemiau.

Diagnostikos specifiskumas
2 x100 = 100%

Diagnostikos jautrumas
22 %100 = 100%

Bendra koreliacija

(27+70) _ o
@7470) x 100 = 100%

Naudojant kapiliarinio kraujo méginj, matricos poveikio néra.

3) Analitinis specifiSkumas

a) Reumatoidinis veiksnys

30 serumo méginiy, turinéiy didelj reumatoidinio faktoriaus (RF)
kiekj, buvo tiriami naudojant TROPONIN I-CHECK-1. Gauti
rezultatai parodé, kad jokie teigiami RF serumai netrukdé
TROPONIN |-CHECK-1 testui. RF koncentracija iki 3,072 TV/ml

nerodo jokiy trukdziy.

b) CRP

Jokiy trukdZiy nebuvo pastebéta su neigiamu serumu, turinéiu
CRP koncentracijg iki 96 mg/ml.

¢) HAMA

Teigiami 1 tipo (gali bati sveikoje populiacijoje) ir 2 tipo (kurie
kartais pasireiskia pacientams, gydomiems monokloniniais
antikGnais) HAMA méginiai (Zmogaus antikdnai, nukreipti pries
pelés imunoglobuling) nepaveiké TROPONIN I-CHECK-1 testo.

d) KryZminé reakcija

Nebuvo pastebétos kryzminés reakcijos su skeleto raumeny
Troponinu I.

4) Trukdziai

a) Hemoglobinas, bilirubinas, trigliceridai

Serumo meéginiai, istirti naudojant BIOMERIEUX Minividas ir
BECKMAN-COULTER DXI 800 metodus, buvo sujungti 5 g/l
Zmogaus hemoglobinu, 0,3 g/I bilirubinu (icterinio méginiu) arba
30 g/l trigliceridais. Sie méginiai buvo lygiagrediai i$bandyti be
papildomy medziagy atliekant TROPONIN I-CHECK-1 testg. Gauti
rezultatai pateikiami atitinkamai 2, 3 ir 4 lentelése.

TROPONIN I-CHECK-1

Meéginiai titruojami taikant DXI 800 Nuoroda Su5g/l
arba MINIVIDAS metodus be hemoglobino
Nr. Titeris ng/ml hemoglo-
(VEDALAB bino
ribiné verté)
1 (Neigiamas) 0.003 (>1) - -
2 1.7 (>1) + +
(Silpnas
teigiamas)
3 7.56 (>1) + +
(Stiprus
teigiamas)
Lentelé 2

TROPONIN I-CHECK-1

Meéginiai titruojami taikant DXI 800 Nuoroda Su0,3g/l
arba MINIVIDAS metodus be bilirubino
Nr. Titeris ng/ml hemoglo-
(VEDALAB bino
ribiné verté)
1 (Neigiamas) 0.003 (>1) - -
2 1.7 (>1) + +
(Silpnas
teigiamas)
3 7.56 (>1) + +
(Stiprus
teigiamas)
Lentelé 3
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TROPONIN I-CHECK-1
Méginiai titruojami taikant DXI 800 Nuoroda Su30g/l
arba MINIVIDAS metodus be trigliceridy
Nr. Titeris ng/ml hemoglo-
(VEDALAB bino
ribiné verté)
1 (Neigiamas) 0.003 (>1) - -
2 1.7 (>1) + +
(Silpnas
teigiamas)
3 7.56 (>1) + +
(Stiprus
teigiamas)
Lentele 4

Rezultatai rodo, kad hemoglobinas, bilirubinas ir trigliceridas
netrukdo testui su koncentracijomis iki 5 g/l, 0,3 g/l ir 30g/I.

b) Antikoaguliantai

I8tirti kapilairinio kraujo ir plazmos méginiai su skirtingais
antikoaguliantais parodé, kad citratui, EDTA ir heparinui néra
matricos poveikio.

5) Kablio efektas
Troponino | komplekso ir i$grynintoje formoje iki 5 pug/ml kablio
poveikio nepastebéta.

6) Pakartotinumas viduje

Atliktas tyrimas, naudojant keturis (4) serumo meéginius (1
neigiamas ir 3 teigiami su skirtingu koncentracijos lygiu: 1.4, 1.6
ir 6.6 ng/ml) (kiekvienas po 10 pakartojimy), titruojant
MiniVIDAS (BIOMERIEUX) ir DXI 800 (BECKMAN-COULTER)
metodus. Visi méginiai buvo 100% teisingai apibadinti
TROPONIN |-CHECK-1 testu.

7) Atkuriamumas daugeliu daliy

Tarp eigos tikslumo buvo nustatyta naudojant tuos pacius
Troponino | meéginius trijose skirtingose reakcijos jtaisy
partijose. Vélgi, neigiamos ir teigiamos vertés buvo 100%
nustatytos.

1. Kaip ir bet kokiai diagnostinei procedirai, gydytojas turi
patvirtinti duomenis, gautus naudojant §j bandyma kitais
klinikiniais metodais.

. TROPONIN |-CHECK-1 yra sukurtas taip, kad parodyty
teigiama rezultatg cTnl esant 1.0 ng/ml arba didesniai
koncentracijai. Nustatyta, kad laikas, reikalingas kraujo
cTnl lygiui pasiekti virSutine normos ribg, yra 4-6 valandos
nuo pradzios, o tam tikrais atvejais jis iSlieka aukstas 6-10
dieny. Todél neigiamas rezultatas per pirmasias simptomy
atsiradimo valandas nebdtinai nurodo Ominj miokardo
infarkta. Jei jtariama, pakartokite bandymga atitinkamais
intervalais.

TROPONIN I-CHECK-1 pateikia tik kokybinius rezultatus.

. Naudojant kraujo méginius, naudokite tik 3vieZius
kapiliarinio kraujo méginius (<4 valandy).

Auk$to RF (reumatoidinio faktoriaus) arba CRP (C
reaktyvaus baltymo) koncentracijy atveju (aukstas kiekis
rodo Umines infekcijas), bandymas iSimtiniais atvejais gali
bati teigiamas.

Jei véluojama perskaityti rezultatus, t. y. praéjus daugiau
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nei 20-25 minutéms, testas taip pat gali rodyti teigiamus
rezultatus.

7. Testas skirtas pasalinti galima Zmogaus antikiny saveika su
peliy IgG (HAMA). Tacdiau aukstas HAMA lygis gali parodyti
klaidingus teigiamus rezultatus.
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Zr. naudojimo
instrukcijas

In-vitro diagnostikos
medicinos priemoné

Temperatiros ribos

® Nenaudoti

pakartotinai

Gamintojas

Gamintojas VEDALAB - Prancuizija
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