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ZAMYSLENE POUZITI

VivaDiag 3v1 Myoglobin/CK-MB/Troponin | mutlitest je lateralni pratokovy chromatograficky
imunotest uréeny k kvalitativni detekci lidského myoglobinu, CK-MB a srde¢niho troponinu | v plné
krvi, séru nebo plazmé. Tento test je uréen k pomoci pfi diagnostice infarktu myokardu (MI). Pouze
pro in vitro diagnostické ucely.

Cestina |

Myoglobin (MYO), kreatinkindza MB (CK-MB) a srde¢ni troponin | (cTnl) jsou proteiny, které se
uvoliiuji do krevniho obéhu po poskozeni srdce. Myoglobin je hemovy protein, ktery se obvykle
nachazi v kosternim a srde¢nim svalu a ma molekulovou hmotnost 17,8 kDa. Tvofi asi 2%
celkového mnozstvi svalovych bilkovin a je zodpovédny za prepravu kysliku uvnit svalovych bunék.
Pokud jsou svalové buriky poskozeny, myoglobin se rychle uvoliiuje do krevniho obéhu kviili jeho
relativné malé velikosti. Hladiny myoglobinu se vyznamné zvysi nad vychozi hodnotu béhem 2-4
hodin po infarktu, dosahnou vrcholu béhem 9-12 hodin a vrati se na vychozi hodnotu béhem 24-36
hodin. CK-MB je enzym s molekulovou hmotnosti 87,0 kDa, ktery se nachazi také v srde¢nim svalu.
Kreatinkinazy jsou dimerni molekuly tvofené dvéma podjednotkami ozna¢enymi ,M“ a ,B*, které se
spojuji a tvofi tfi rizné izoenzymy CK-MM, CK-BB a CKMB. CK MB je izoenzym kreatinkinazy, ktery
se podili pfedev§im na metabolismu tkané myokardu. Uvolfiovani CK-MB do krve po MI Ize
detekovat do 3-8 hodin po nastupu pfiznaki. Dosahuje vrcholu béhem 9 az 30 hodin a vraci se na
vychozi hladinu béhem 48 az 72 hodin. Srde¢ni troponin | je protein s molekulovou hmotnosti 22,5
kDa nalezeny v srde¢nim svalu. Troponin | je sou¢asti komplexu tfi podjednotek sestavajiciho z
troponinu T a troponinu C. Tento strukturni komplex tvofi spolu s tropomyosinem hlavni slozku, ktera
reguluje vapnikoveé citlivou ATPazovou aktivitu aktomyosinu v kosternim a myokardialnim svalu. Po
poskozeni srdce se troponin | uvolfiuje do krevniho obéhu 4-6 hodin po nastupu bolesti. Vzorec
uvoliiovani troponinu | je podobny vzoru uvolfiovani CK-MB, nicméné kdyz se hladina CK-MB vrati k
normalu po 72 hodinach, troponin | zistava zvy$eny po dobu 6-10 dnl, coz poskytuje del$i detekéni
okno pro poskozeni srdce.

PRINCIP

3v1 Myoglobin/CK-MB/Troponin | mutlitest je imunologicky test pomoci lateralniho pritokového
chromatografie. Testovaci zafizeni obsahuje: 1) barevnou konjugatni podlozku obsahujici protilatky
proti myoglobinu, CK-MB a cTnl konjugované s koloidnim zlatem a konjugatem krali¢iho IgG-zlata, 2)
nitrocelul6zovou membranovou pasku obsahuijici tfi testovaci linie T1, T2 a T3 a kontrolni linie C.

Béhem testu byly vzorky reagovany protilatkami proti myoglobinu, CK-MB a cTnl, které byly
kombinovany s barevnymi ¢asticemi a pfedem potazeny na vzorkovaci podloZce testovaci kazety.
Smés pak migruje podél membrany kapilarnim pusobenim a interaguje se slozkami na membrané.
Pokud jsou ve vzorku pfitomny dostate¢né mnozstvi uréitych znacek, vytvofi se barevné ¢ary v
oblasti pfislusnych zkuSebnich ¢ar membrany. Pfitomnost barevné zku$ebni ¢ary indikuje pozitivni
vysledek odpovidajiciho znacku, zatimco jeji absence indikuje negativni vysledek. Barevna ¢ara se
objevila v oblasti kontrolni ¢ary jako programova kontrola, coz naznacuje, Ze byl pfidan odpovidajici
objem vzorku a do$lo k vycerpani membrany. Barevna linie C imunitniho komplexu kozi proti
krali¢imu IgG/krali¢imu IgG-zlata musi byt vzdy pfitomna bez ohledu na barevny vyvoj obou
testovanych linii. V opaéném pripadé je vysledek zkousky neplatny a vzorek musi byt znovu
testovan pomoci jiného zku$ebniho zafizeni.

UPOZORNENI A OPATRENI

Pouze pro profesionalni diagnostické pouZiti in vitro.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.

Zkouska musi byt uchovavana v uzavieném sacku az do pouziti.

Nejezte, nepijte ani nekuite v mistech, kde jsou manipulovany vzorky nebo soupravy.

Nepouzivejte, pokud je sacek poskozen.

Zpracuijte vSechny vzorky, jako by obsahovaly infekéni agenty. Dodrzujte béhem celého

postupu stanovena preventivni opatfeni proti mikrobialnim rizikim a dodrzujte standardni

postupy pro spravnou likvidaci vzorku.

e Pfi testovani vzorku noste ochranné odévy, jako jsou laboratorni plasté, jednorazové
rukavice a ochranné bryle.

e Vlhkost a teplota mohou nepfiznivé ovlivnit vysledek.

e Pouzité zkousky musi byt zlikvidovany v souladu s mistnimi predpisy.

SLOZENI

Obsah baleni:

1. Zku$ebni nastroj (kapatka) ve foliovém sacku

2. Buffer

3. Pfibalova informace

Materidly, které jsou poZadovany, ale nejsou poskytnuty:

Nadoba pro sbér vzork

Odstredivka (pro vzorky séra/plazmy)

Casovag

Osobni ochranné prostfedky, jako jsou ochranné rukavice, lékaiské masky, laboratorni plasté
atd.

. Vhodné nadoby pro biologicky nebezpeény odpad a dezinfekéni prostiedky.
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SKLADOVANI A STABILITA

e Uchovavejte testovaci soupravu na chladném a suchém misté pfi teploté 2-30 °C. Drzte se
dal od svétla a vystaveni teploté a/nebo vihkosti mimo specifikované podminky miize vést k
nepfesnym vysledkdm.

e Pouzijte testovaci soupravu pii teploté 15-30 °C. Sadu nezmrazujte ani nevystavujte teploté
nad 30 °C.

* Poutzijte testovaci soupravu pfi 10-90% vlhkosti.

« Nepouzivejte testovaci sadu (vytiSténou na féliovém sacku a krabicce) po uplynuti doby
pouzitelnosti.

Poznamka: VSechny daty platnosti jsou vytistény ve forméatu Mésic Den. 2022-06-18 oznacuje 18.
Cervna 2022.

SBER A ZPRACOVANI VZORKU

3v1 Myoglobin/CK-MB/Troponin | mutlitest Ize provést za pouziti pIné krve, séra nebo plazmy.
Vzorky séra, plazmy a celé krve musi byt shromazdény v &istych a suchych nadobach. Jako
antikoagulanty mohou byt pouzity EDTA, citrat sodny, heparin. Pokud dojde k koagulaci krve,
doporucuje se okamzité po odbéru krve vyzkouset vzorek séra, ktery se doporucuje
Sérum a plazma
e Vzorky séra a plazmy mohou byt skladovany pred stanovenim po dobu 5 dnu pfi teploté
2-8 °C a dlouhodobé pii teploté -20 °C.
e Zmrazené a chlazené vzorky by mély byt pfed testovanim vyvazeny na pokojovou teplotu a
dukladné promichany.
e Vyhnéte se opakovanému zmrazeni a rozmrazovani a vzorky s viditelnymi srazkami,
zapachem nebo zakalenim by se nemély pouzivat.

Plna krev

e Vzorky celé krve obsahujici antikoagulanty mohou byt uchovavany 24 hodin pfi teploté
2-8 °C a mély by byt pouzity okamzité bez antikoagulant(. Nezmrazujte. Pfed testovanim
jemné otocte zkumavku vzhiru nohama a dobfe promichejte vzorek.

TESTOVACI POSTUP

Pred testovanim si peclivé prectéte pokyny. Pfed zkouskou nechte zafizeni a vzorek vyrovnat na

pokojovou teplotu (15 °C az 30 °C).

1. Vyjméte testovaci zafizeni z uzavieného foliového sacku a polozte jej na Cistou vodorovnou
plochu.

2. Pomoci kapatka preneste vertikalné 1 kapku séra/plazmy (pfiblizné 35-45 uL) nebo 1 kapku celé
krve (pfiblizné 40-50 pL) do testovaci jamky, poté pridejte 1 kapku pufru (pfiblizné 30-50 pL)
a spustte ¢asovac. Vyhnéte se vzniku bublin.

3. Pockejte, az se objevi ¢ervena ¢ara. Po 15 minutach si prectéte vysledky testu. Nedivejte se na
vysledky po 20 minutach.
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T1 T1 T1 T1 Tl T1 T1
T2 T2 T2 T2 T2 T2 T2
T3 T3 T3 T3 T3 T3 T3

Pozitivni (Myoglobin - T1, CK-MB - T2, troponin | - T3)

C c c c c c C

T1 T T1 T T1 T1 T1

T2 T2 T2 T2 T2 T2 T2

T3 T3 T3 3 T3 T3 T3
Negativni Neplatné

Pozitivni *:
Pritomnost zbarvené ¢ary v oblasti kontrolni ¢ary (C) a jedné nebo vice zbarvenych &ar v oblasti
testovaci ¢ary naznacuje pozitivni vysledek. To naznacuje, ze koncentrace myoglobinu, CK-MB
a/nebo troponinu | jsou vy$si nez minimalni detekovana hladina.

Myoglobin - T1, CK-MB - T2, troponin | - T3

* Poznamka: Intenzita barvy v oblasti zkuSebni ¢ary (T) se muze liSit v zavislosti na koncentraci
myoglobinu a/nebo CK-MB a/nebo troponinu | pfitomnych ve vzorku. Jakykoli odstin barvy v oblasti
zku$ebni ¢ary by proto mél byt povazovan za pozitivni.

Negativni: Barevna ¢ara se objevi v oblasti kontrolni ¢ary (C). V oblasti zkuSebni ¢ary (T) se
neobjevuji zadné vyrazné barevné cary.

Neplatny: Barevna ¢ara se nezobrazi vibec nebo pouze voblasti zkuSebni c&ary (T).
Nejpravdépodobnéjsimi pfic¢inami selhani testu jsou nedostatecny objem vzorku nebo nespravny
postup. Zkontrolujte navod a zopakuijte proces s novym testem. Pokud problém pretrvava, okamzité
prestarite pouzivat testovaci sadu a kontaktujte mistniho distributora.

KONTROLA KVALITY

V testovani je zahrnuta kontrola procedury. Barevna ¢ara, ktera se objevi v oblasti kontrolni ¢ary (C),
je povazovana za interni kontrolu programu. Potvrzuje dostate¢ny objem vzorku a spravnou
techniku. Tato sada neposkytuje jiné kontrolni standardy.

e 3v1 Myoglobin/CK-MB/Troponin | mutlitest je uréen pouze pro in vitro diagnostiku. Test je
uréen pouze k detekci myoglobinu, CK-MB a troponinu | ve vzorcich pIné krve, séra nebo
plazmy. Pomoci tohoto kvalitativniho testu nelze stanovit ani kvantitativni hodnoty ani
rychlost zvy$eni myoglobinu, CK-MB a troponinu .

e 3v1 Myoglobin/CK-MB/Troponin | mutlitest ukazuje pouze kvalitativni hladiny myoglobinu,
CK-MB a troponinu | ve vzorku a nemél by byt pouzit jako jediné kritérium pro diagnostiku
infarktu myokardu.

e 3v1 Myoglobin/CK-MB/Troponin | mutlitest nedokazal detekovat myoglobin niz§i nez 100
ng/mL, CK-MB 5 ng/mL a troponinu | 1 ng/mL ve vzorku. Negativni vysledek v zadném
pfipadé nevylu€uje moznost infarktu myokardu.

e  Stejné jako u vSech diagnostickych testd musi byt vSechny vysledky interpretovany spolu s
dal$imi klinickymi informacemi, které jsou k dispozici lékari.

e Abnormalné vysoké titry heterofilnich protilatek nebo revmatoidniho faktoru (RF) mohou
ovlivnit vysledky. | kdyz je vysledek testu pozitivni, je tfeba zvazit dalsi klinické hodnoceni na
zakladé dal$ich klinickych informaci, které jsou k dispozici lékari.

e Neékteré vzorky celé krve, které maji velmi vysokou viskozitu nebo jsou ulozeny déle nez 2
dny, nemusi spravné fungovat na testovacim zafizeni. Pomoci nového testovaciho zafizeni
zopakujte test se vzorkem séra nebo plazmy od stejného pacienta.

YKONNOST

1. Limity detekce
3v1 Myoglobin/CK-MB/Troponin | mutlitest nedokaze detekovat myoglobiny pod 100 ng/mL,
CK-MB 5 ng/mL a troponin | 1 ng/mL ve vzorcich.

2. Piesnost
Porovnani 3v1 Myoglobin/CK-MB/Troponin | mutlitestu s pouzitim 770 vzorkt s EIA je nasledujici:

Test myoglobinu a EIA

3v1 Myoglobin/CK-MB/Troponin | EIA
mutlitest Pozitivni Negativni Celkem
Pozitivni 104 15 119
Negativni 0 651 651
Celkem 104 666 770
Citlivost 99,9% (104/104, 95% Cl, 97,2% az 100,0%)
Specificita 97,7% (651/666, 95% Cl, 96,3% az 98,7%)
Presnost 98,1% (755/770, 95% Cl, 96,8% az 98,9%)

Test CK-MB a EIA

3v1 Myoglobin/CK-MB/Troponin | EIA
mutlitest Pozitivni Negativni Celkem
Pozitivni 7 3 80
Negativni 0 690 690
Celkem 7 693 770
Citlivost 99,9% (77/77, 95% Cl, 96,2% az 100,0%)




Specificita 99,6% (690/693, 95% Cl, 98,7% az 99,9%)
Presnost 99,6% (767/770, 95% Cl, 98,9% az 99,9%)
Test srde¢niho troponinu | a EIA
3v1 Myoglobin/CK-MB/Troponin | EIA
mutlitest Pozitivni Negativni Celkem
Pozitivni 158 7 165
Negativni 2 603 605
Celkem 160 610 770
Citlivost 98,8% (158/160, 95% Cl, 95,6% az 99,8%)
Specificita 98,9% (603/610, 95% Cl, 97,7% az 99,5%)
Presnost 98,8% (761/770, 95% Cl, 97,8% az 99,5%)

3. Kiizova reaktivita
Nebyla pozorovana Zzadna kfizova reakce mezi 1000 ng/ml srde¢nim troponinem C, 1000 ng/ml

izoenzymem kreatinkinazy MM, 100 ng/ml izoenzymem kreatinkinazy BB a 1000 ng/ml troponinem |
typu kosterniho svalstva.

4. Interference
Zadna latka ve zkusebni koncentraci neovliviiuje vysledek

Interferenéni latky Koncentrace Interferenéni latky Koncentrace
Acetaminofen 20 mg/dI Kyselina askorbova 20 mgy/dl
Bilirubin 1 000 mg/dI Kofeinu 20 mg/dL
Albumin 10 500 mg/d! Kyselina 600 mg/dl
Kyselina 20 mg/di Kreatinu 200 mg/dl

acetylsalicylova

Cholesterol 800 mgy/dl Kyselina gentisova 20 mgy/dl

Hemoglobinu 1 000 mg/dI Triglyceridy 1 600 mg/dl

5. Efekt Hook
U vzork( 100 ng/ml cTnl, 4000 ng/ml Myo, 300 ng/ml CK-MB nebyl zaznamenan zadny Hook efekt.
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