
2-3 крапл� сироватки
або плазми

2 крапл� ц�льної кров�
з венепункц�ї  

2 крапл� ц�льної кров� 
з пальця  

1 крапля Буфера1 крапля Буфера

ПОЗИТИВНИЙ НЕГАТИВНИЙ НЕДІЙСНИЙ

М�оглоб�н (MYO), креатинк�наза MB (CK-MB) � серцевий тропон�н I (cTnI) - це б�лки, що вив�льняються в кров при
пошкодженн� м�окарда. М�оглоб�н - це б�лок гему, який зазвичай м�ститься в скелетних � серцевих м'язах з
молекулярною масою 17,8 кДа. В�н становить близько 2 в�дсотк�в загального б�лка м'яз�в � в�дпов�дає за
транспортування кисню в м'язових кл�тинах. Коли м'язов� кл�тини пошкоджуються, м�оглоб�н швидко
вив�льняється в кров завдяки своєму в�дносно невеликому розм�ру. Р�вень м�оглоб�ну пом�тно п�двищується над
вих�дним р�внем протягом 2-4 годин п�сля �нфаркту, досягає п�ку через 9-12 годин � повертається до вих�дного
р�вня протягом 24-36 годин.
Креатинк�наз-МВ - це фермент, який також присутн�й у серцевому м'яз�, з молекулярною масою 87,0 кДа.
Креатинк�наза - це димерна молекула, утворена з двох субодиниць, позначених як "М" � "В", як� об'єднуються в
три р�зн� �зоферменти: КК-ММ, КК-ВВ та КК-МВ. КК-МВ - це �зофермент креатинк�нази, який бере найб�льшу
участь у метабол�зм� серцевого м'яза. Вив�льнення КК-МВ у кров п�сля ІМ можна виявити протягом 3-8 годин
п�сля появи симптом�в. В�н досягає п�ку впродовж 9-30 годин, � повертається до вих�дного р�вня протягом 48-72
годин. Серцевий тропон�н I - це б�лок, який м�ститься в серцевому м'яз�, з молекулярною масою 22,5 кДа.
Тропон�н I є частиною комплексу з трьох субодиниць, що складається з тропон�ну Т � тропон�ну С. Разом з
тропом�озином цей структурний комплекс утворює основний компонент, який регулює р�вень активност�
кальц�й чутливої АТФази актом�озину в посмугованих скелетних � серцевих м'язах. та серцевому м'язах. П�сля
ушкодження м�окарда тропон�н I вив�льняється в кров через 4-6 годин п�сля виникнення болю. Характер
вив�льнення тропон�ну I под�бний до вив�льнення креатинк�нази МВ, але в той час як р�вень креатинк�нази МВ
повертається до норми через 72 години, р�вень тропон�ну I залишається п�двищеним протягом 6-10 дн�в, таким
чином забезпечуючи довший пер�од виявлення пошкодження серця. 

Комб�нований швидкий тест «MEDRYNOK» для виявлення для
виявлення М�оглоб�ну/Креатинк�нази/Тропон�ну І

Каталожний номер (REF):  GBCAR-435a

Верс�я �нструкц�ї: 2023/30/10

Дата останнього перегляду �нструкц�ї: 2023/30/10

ІНСТРУКЦІЯ

Швидкий тест для виявлення м�оглоб�ну/креатинк�нази-МВ/тропон�ну I (ц�льна кров/сироватка/плазма) - це
швидкий �мунохроматограф�чний анал�з для як�сного виявлення м�оглоб�ну, креатинк�нази та серцевого
тропон�ну I у ц�льн�й кров�, сироватц� або плазм� з метою д�агностики �нфаркту м�окарда (ІМ). Швидкий тест для
як�сного виявлення м�оглоб�ну, креатинк�нази-МВ та тропон�ну I у ц�льн�й кров�, сироватц� або плазм�.Т�льки для
профес�йної д�агностики in vitro.

ПРИЗНАЧЕННЯ

ОБМЕЖЕННЯ

ЕКСПЛУАТАЦІЙНІ ХАРАКТЕРИСТИКИ

                                                                      (Будь ласка, подив�ться зображення вище)
ІНТЕРПРЕТАЦІЯ РЕЗУЛЬТАТІВ

Комб�нований швидкий тест для визначення м�оглоб�ну/КК-МВ/тропон�ну I (ц�льна кров/сироватка/плазма) - це
як�сний �муноанал�з для виявлення м�оглоб�ну, КК-МВ � тропон�ну I в ц�льн�й кров�, сироватц� або плазм�.
Мембрана попередньо покрита специф�чними антит�лами для захоплення в кожн�й з областей тестової л�н�ї. П�д
час тестування зразок ц�льної кров�, сироватки або плазми вступає в реакц�ю з специф�чними антит�лами. Сум�ш
м�грує вгору по мембран� п�д д�єю кап�лярних сил, реагуючи з� специф�чними антит�лами та утворює кольорову
л�н�ю. Наявн�сть ц�єї кольорової л�н�ї в певн�й област� тестової л�н�ї вказує на позитивний результат, тод� як її
в�дсутн�сть вказує на негативний результат. Для процедурного контролю в област� контрольної л�н�ї завжди
з'являється кольорова л�н�я, яка вказує на те, що було додано належний об'єм зразка об'єм зразка був доданий �
в�дбулося запалювання мембрани.
М�н�мальний р�вень виявлення становить - 50 нг/мл м�оглоб�ну, 5 нг/мл КК-МВ � 0,5 нг/мл тропон�ну I.

КОРОТКИЙ ОПИС 

ПРИНЦИП

До тесту включено внутр�шн�й процедурний контроль. Кольорова л�н�я, що з'являється в област� контрольної
л�н�ї (C), є внутр�шн�м процедурним контролем. Вона п�дтверджує достатн�й об'єм зразка, адекватне поглинання
мембрани � правильну техн�ку проведення тесту.
Контрольн� стандарти не постачаються з цим набором; однак рекомендується тестувати позитивн� та негативн�
контрол� щоб п�дтвердити процедуру тестування � перев�рити правильн�сть виконання тесту.

КОНТРОЛЬ ЯКОСТІ

ЗАСТЕРЕЖЕННЯ
Т�льки для профес�йної in vitro д�агностики. Не використовувати п�сля зак�нчення терм�ну придатност�.
Тест повинен залишатися в герметичному пакет� до використання.
Не їжте, не пийте та не кур�ть у м�сц�, де працюють �з зразками або наборами.
Не використовуйте тест, якщо упаковка пошкоджена.
Поводьтеся з ус�ма зразками так, н�би вони м�стять �нфекц�йн� агенти. Дотримуйтеся встановлених
запоб�жних заход�в м�кроб�олог�чної небезпеки.
Дотримуйтесь стандартних процедур належної утил�зац�ї зразк�в.
Використовуйте захисний одяг, такий як лабораторн� халати, одноразов� рукавички та засоби захисту очей
п�д час тестування зразк�в.
Волог�сть � температура можуть негативно вплинути на результати.
Використаний тест сл�д утил�зувати зг�дно з м�сцевими правилами. ПОЗИТИВНИЙ: Кольорова л�н�я в област� контрольної л�н�ї (C) � наявн�сть одн�єї або б�льше кольорових л�н�й в

тестових областях вказує на позитивний результат. Це означає, що концентрац�я м�оглоб�ну, креатинк�нази та/
або тропон�ну I перевищує м�н�мальний р�вень виявлення.
НЕГАТИВНИЙ: Одна кольорова л�н�я з'являється в област� контрольної зон� (C). В тестових областях (T) не
з'являються забарвлених л�н�й. Це означає, що концентрац�я м�оглоб�ну, креатинк�нази та тропон�ну I нижче
м�н�мального р�вня виявлення.
НЕДІЙСНИЙ: Контрольна л�н�я (C) не з'являється. Недостатн�й об'єм зразка або неправильне виконання
процедури є найб�льш в�рог�дними причинами в�дсутност� контрольної л�н�ї. 
Перегляньте процедуру � повтор�ть тест з новим зразком. Якщо проблема не зникає припин�ть використання
набору � зверн�ться до м�сцевого дистриб'ютора.

Чутлив�сть � специф�чн�сть:
Комб�нований швидкий тест для визначення м�оглоб�ну/ креатинк�нази-МВ /тропон�ну I (ц�льна кров/сироватка/
плазма) був оц�нений за допомогою пров�дного ІФА анал�зу для визначення м�оглоб�ну/ креатинк�нази-МВ /
тропон�ну I. Результати показують, що пор�вняно з ІФА, комб�нований швидкий тест для визначення м�оглоб�ну/
креатинк�нази-МВ/тропон�ну I (ц�льна кров/сироватка/плазма) демонструє 100% чутлив�сть та 97,7%
специф�чн�сть для м�оглоб�ну, 100% чутлив�сть та 99,8% специф�чн�сть для креатинк�нази-МВ, а також 98,7%
чутлив�сть та 98,4% специф�чн�сть для Тропон�н I.

МАТЕРІАЛИ
Матер�али, як� надаються:

25 герметичних пакетик�в, кожен з яких м�стить тест-касету, п�петку та вологопоглинач
Буфер
Інструкц�я

Необх�дн� матер�али, як� не надаються:
Таймер
Контейнер для збору зразк�в
Ланцети (т�льки для ц�льної кров� з пальця)
Центрифуга (лише для плазми) 

Збер�гати упакованим у герметичному пакет� при температур� в�д 2 до 30 °С. Тест стаб�льний весь час протягом
терм�ну придатност�, що вказаний на герметичн�й упаковц�. Тест-касета повинна залишатися у герметичному
пакет� до моменту використання. НЕ ЗАМОРОЖУВАТИ. Не використовувати п�сля зак�нчення терм�ну
придатност�.

ЗБЕРІГАННЯ ТА СТАБІЛЬНІСТЬ

Для зразк�в сироватки або плазми: Тримайте п�петку вертикально � додайте 2-3 крапл� сироватки або
плазми (приблизно 50 мкл-70 мкл) в лунку (S) тестового пристрою, п�сля чого запуст�ть таймер. Перегляньте
�люстрац�ю нижче.
Для зразк�в венозної ц�льної кров�: Тримайте п�петку вертикально � додайте 2 крапл� венозної ц�льної кров�
(приблизно 50 мкл) у лунку для зразка (S) тестового пристрою, пот�м додайте 1 краплю буфера (приблизно 40
мкл) � запуст�ть таймер. Перегляньте �люстрац�ю нижче.
Для зразк�в ц�льної кров� з пальця: Додайте 2 крапл� зразка ц�льної кров� з пальця (приблизно 50 мкл) в
лунку для зразка (S), пот�м додайте 1 краплю буфера (приблизно 40 мкл) � запуст�ть таймер. Див. �люстрац�ю
нижче. Зачекайте, поки з'явиться кольорова л�н�я (л�н�ї). Прочитайте результати через 10 хвилин. 

1. Вийм�ть тестовий пристр�й �з запечатаного пакета � використайте якомога швидше. Найкращ� результати
будуть отриман�, якщо провести тест виконати в�дразу п�сля в�дкриття герметичного пакетика.
2. Поклад�ть тестовий пристр�й на чисту та р�вну поверхню.

НЕ ІНТЕРПРЕТУЙТЕ РЕЗУЛЬТАТ ПІЗНІШЕ, НІЖ ЧЕРЕЗ 20 ХВИЛИН!

Довед�ть тест-касету, зразок, буфер та/або контрол� до к�мнатної температури (15-30ºC) перед
тестуванням.

ІНСТРУКЦІЯ З ВИКОРИСТАННЯ

1. Комб�нований швидкий тест для визначення м�оглоб�ну/креатинк�нази-МВ/тропон�ну I (ц�льна кров/
сироватка/плазма) призначений лише для д�агностики in vitro. Цей тест сл�д використовувати лише для
виявлення м�оглоб�ну, креатинк�нази та тропон�ну I у зразках ц�льної кров�, сироватки або плазми. За
допомогою цього як�сного тесту не можна визначити н� к�льк�сне значення, н� швидк�сть п�двищення м�оглоб�ну,
креатинк�нази-МВ та тропон�ну I.
2. Комб�нований швидкий тест для визначення м�оглоб�ну/креатинк�нази-МВ/тропон�ну I (ц�льна кров/
сироватка/плазма) � не повинен використовуватися як єдиний критер�й для д�агностики �нфаркту м�окарда. 
3. Комб�нований швидкий тест для визначення м�оглоб�ну/креатинк�нази-МВ/тропон�ну I (ц�льна кров/
сироватка/плазма) не може виявити менше 50 нг/мл М�оглоб�ну, 5 нг/мл Креатинк�нази-МВ та 0,5 нг/мл тропон�ну
I. Негативний результат в будь-який час не виключає можливост� розвитку �нфаркту м�окарда.
4. Як � у випадку з ус�ма д�агностичними тестами, остаточний кл�н�чний д�агноз не повинен ґрунтуватися на
результатах одного тесту, а має бути поставлений л�карем т�льки п�сля оц�нки вс�х кл�н�чних � лабораторних
даних. 

  3.  В�докремте сироватку або плазму в�д кров� якомога швидше, щоб уникнути гемол�зу. Використовуйте т�льки
чист�, негемол�зован� зразки.
  4.  Тестування сл�д проводити одразу п�сля забору зразк�в. Не залишайте зразки при к�мнатн�й температур� на
тривалий час. Зразки сироватки та плазми можна збер�гати при температур� 2-8°C до 3 дн�в. Для тривалого
збер�гання зразки сл�д збер�гати при температур� нижче -20°C. Ц�льну кров, взяту шляхом венепункц�ї, сл�д
збер�гати при температур� 2-8°C, якщо анал�з має бути проведений впродовж 2 дн�в п�сля забору. Не
заморожуйте зразки ц�льної кров�. Ц�льну кров сл�д негайно протестувати.
  5.  Перед випробуванням довед�ть зразки до к�мнатної температури. Заморожен� зразки повинн� бути повн�стю
розморожен� � добре перем�шан� перед тестуванням. Зразки не можна заморожувати � розморожувати
повторно.
 6. Якщо зразки необх�дно транспортувати, вони повинн� бути упакован� в�дпов�дно до м�сцевих правил
транспортування ет�олог�чних агент�в.

Точн�сть:

Внутр�шн�й анал�з: Точн�сть в межах сер�ї була визначена за допомогою повторень з 10 тест�в для кожної з
трьох парт�й, використовуючи р�вн� м�оглоб�ну 0 нг/мл, 50 нг/мл � 400 нг/мл, креатинк�нази-МВ 0 нг/мл, 5 нг/мл
� 40 нг/мл та тропон�ну I 0 нг/мл, 1 нг/мл � 10 нг/мл. Зразки були правильно �дентиф�кован� у >99% випадк�в. 

ЗБІР ТА ПІДГОТОВКА ЗРАЗКІВ
 Комб�нований швидкий тест для виявлення м�оглоб�ну/креатинк�нази-МВ/тропон�н I (ц�льна кров/сироватка/
плазма) може бути використаний для визначення м�оглоб�ну/КФК-МВ/тропон�ну I з використанням ц�льної
кров� (з венепункц�ї або з пальця), сироватки або плазми.
  Для венепункц�ї ц�льної кров� та плазми: 
Вимийте руку пац�єнта теплою водою з милом або протр�ть спиртовим тампоном. Дайте висохнути.
Роз�тр�ть руку, не торкаючись м�сця проколу, розтираючи кисть у напрямку до к�нчика середнього або
без�менного пальця.
Прокол�ть шк�ру стерильним ланцетом. Витр�ть перш� сл�ди кров�.
Обережно потр�ть руку в�д зап'ястя до пальц�в, щоб утворилася округла крапля кров� у м�сц� проколу.
Додайте 2 крапл� ц�льної кров� в лунку для зразк�в (S) тестового пристрою. Уникайте торкання пальцем
безпосередньо лунки для зразка (S).

1.

2.

5.  Деяк� зразки, що м�стять надто висок� титри гетероф�льних антит�л або ревматоїдний фактор (РФ), можуть               
вплинути на оч�куван� результати. Нав�ть якщо результати тесту позитивн�, подальша кл�н�чна оц�нка повинна
розглядатися з урахуванням �ншої кл�н�чної �нформац�ї, доступної л�карю.
6.  Існує невелика ймов�рн�сть того, що деяк� зразки ц�льної кров� з дуже високою в'язк�стю або т�, що збер�галися
б�льше 2 дн�в, можуть не спрацювати належним чином на тестовому пристрої. Повтор�ть тест з� зразком
сироватки або плазми того ж пац�єнта, використовуючи новий тест-пристроєм. 

Комб�нован� швидк� тести для визначення м�оглоб�ну/креатинк�нази-МВ/тропон�ну I (ц�льна кров/сироватка/
плазма) були пор�внян� з пров�дним тестом для визначення м�оглоб�ну/ креатинк�нази-МВ/тропон�ну І,
демонструючи загальну точн�сть 98,0% для м�оглоб�ну, 99,8% для креатинк�нази-МВ та 98,5% для тропон�ну I.

ОЧІКУВАНІ РЕЗУЛЬТАТИ        

Перехресний анал�з: Точн�сть м�ж повторними тестуваннями була визначена за допомогою 3 незалежних
анал�з�в на тих самих п'ятнадцяти зразках: 0 нг/мл, 50 нг/мл � 400 нг/мл м�оглоб�ну, 0 нг/мл, 5 нг/мл � 40 нг/мл
креатинк�нази-МВ � 0 нг/мл, 1 нг/мл � 10 нг/мл тропон�ну I. Три р�зн� парт�ї комб�нованих швидких тест�в для
визначення м�оглоб�ну/ креатинк�нази-МВ /тропон�ну I (ц�льна кров/сироватка/плазма) були протестован� з
використанням цих зразк�в. зразками. Зразки були правильно �дентиф�кован� у >99% випадк�в.

Перехресна реактивн�сть: Сироватки, що м�стять 10 000 нг/мл скелетного тропон�ну I, 2 000 нг/мл тропон�ну
T, 1 390 нг/мл креатинк�нази, 1 000 нг/мл креатинк�нази-ММ, 1 000 нг/мл КК-ВВ та 20 000 нг/мл серцевого
м�озину були протестован�. Перехресної реактивност� не спостер�галося, що св�дчить про те, що
Комб�нований швидкий тест для визначення м�оглоб�ну/креатинк�нази-МВ/тропон�ну I (ц�льна кров/
сироватка/плазма) має високий ступ�нь специф�чност� для визначення м�оглоб�ну, креатинк�нази-МВ та
тропон�ну.

Перешкоджаюч� речовини: Комб�нований швидкий тест для визначення м�оглоб�ну/креатинк�нази-МВ/
тропон�ну I (ц�льна кров/сироватка/плазма) був протестований, � не було виявлено жодних вплив�в у
зразках, що м�стять 110 мг/мл людського альбум�ну, 6 мг/мл б�л�руб�ну, 10 мг/мл гемоглоб�ну, 5 мг/мл
холестерину та 15 мг/мл тригл�церид�в.
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