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CardioDetect ™ combi

PODPURNY TEST PRO ZJISTENI INFARKTU MYOKARDU

Kvalitativni imunologicky rychly test na uréeni srde€niho proteinu vazajiciho mastné kyseliny a srdec¢niho troponinu

| v pIné krvi, séru nebo plasmé.

Indikace

CardioDetect® combi je test urCeny k pouZiti na misté péce o nemocného v pfipadé, Ze se objevi podezieni na infarkt

myokardu (AIM). Slouzi k ovéfeni €i vylou€eni AIM detekci srde€niho proteinu vazajiciho mastné kyseliny (h-FABP) a

srde¢niho troponinu | (cTnl).

Diagnostické okénko

Test mdze byt pouzity mezi 20. minutou a 10. dnem od zacatku prvnich pfiznakt. Diagnostické okénko h-FABP je od 20.

minuty do 1 dne. Diagnostické okénko cTnl zagin& ve 3. hodiné a trva do 10. dne.

Vzorek materialu

Test mUze byt proveden z pIné kapilarni nebo venézni krve, séra nebo plasmy.

Objem vzorku
3 — 4 kapky vzorku do kazdého testovaciho poli¢ka (odpovida cca 80 — 100ul).

Zachazeni se vzorkem
Test provedte co mozna nejdfive po odebrani vzorku. PFi pokojové teploté ponechte vzorek nejkrat§i moznou dobu.

" Pina krev

Pokud neni plna krev zpracovana bezprostfedné po odbéru, je tfeba ji odebrat do protisrazlivého prostfedku jako je heparin
nebo citrat. Protisrazlivy prostredek EDTA nelze pouzit! Vzorek je mozné skladovat maximalné 8 hodin pfi 2 — 8°C. Pinou
krev neni dovoleno zmrazit.

" Séruma plasma

Vytemperujte chlazené vzorky na pokojovou teplotu. V dobé testovani musi byt vzorky ¢iré a nehemolytické. VVzorky mohou
byt pfed testovanim ulozeny 2 dny pfi 2 — 8°C.

Provedeni testu

Ujistéte se, Ze probéhlo alespori 20 minut  PoloZte testovaci kartu na vodorovnou plochu a sejméte ochranné folie

od prvnich klinickych pfiznaku. z testovacich poli.
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Testovaci policka zaplite vzorkem Pockejte 15 minut. Potom odectéte vysledek podle testovacich okének
(zpravidla 3 — 4 kapky, coZ odpovida umisténych nad testovacimi poli¢ky. Vysledek neodeditejte pozdéji nez
80 — 100ul). za 20 minut.
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Doplnujici informace k provedeni testu

- Davejte pozor, aby pouzité mnozstvi vzorku bylo dostate¢né! NedostateCny objem vzorku je nej¢astéjsi pficinou
nehodnotitelnosti méfeni.

v pfipadé, ze pouzijete kapilarni krev, je vhodné prst uréeny k vpichu pifed odbérem krve lehce promasirovat, ruce
umyt teplou vodou a mydlem nebo otfit alkoholem.

® " Ponechte ochrannou félii na testovacim policku az do zaCatku testovani. Nepouzivejte test, u kterého byla ochranna
félie jiz pfedem narusena.

- Povazujte vzorek materialu vzdy za potencialné infekéni a pfijméte podle toho patfiéna ochranna opatreni.
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Nepouzivejte expirované testy.
Vyhodnoceni

vysledk testu h-FABP:

2 vyznacené linie = pozitivni h-FABP > 7 ng/ml)

pouze 1 linie v oblasti ,, CONTROL “

Zadna nebo 1 linie v oblasti ,, RESULT “ = Nehodnotitelné méfeni. Opakujte novy test.
vysledky testu cTnl:

2 vyznacené linie = pozitivni (c Tnl > 2,5 ng/ml)

pouze 1 linie v oblasti ,, CONTROL “

zadna nebo 1 linie v oblasti ,, RESULT “ = Nehodnotitelé méfeni. Provedte novy test.
Interpretace vysledku

Pozitivni vysledek jednoho nebo obou markert znamena, Ze koncentrace pfislusného kardiomarkeru ve vzorku je nad
hraniéni hodnotou testu. Pravdépodobnost pfitomnosti infarktu myokardu je vysoka.

Negativni vysledek znamena, Ze koncentrace odpovidajiciho markeru ve vzorku je pod rozliSovaci schopnosti testu. Akutni
infarkt neni pravdépodobny.
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Realné hodnoty se mohou [isit.

Doplnujici informace k odeditani a interpretaci

Pokud se pouZije vzorek plné krve, barevné zmény testovaciho prouzku ve vysledkovém okénku se vytvéareji adekvatné.
Vyvoj zbarveni je ukoncen, kdyz se vytvofily vdechny linie kompletné.

V pfipadé nadbytku objemu vzorku, mize byt dolni ¢ast vysledkového okénka zabarvena svétle ¢ervené. To je dano
pranikem erytrocytd do okoli, ale nema to vliv na vysledek testu.

Doba ukon&eni testovani je 15. minuta. Vysledek je mozné odecist nejpozdéji ve 20. minuté.



Omezeni a mozné interference

Nékdy mlze nastat faleSné negativni vysledek a to pfedevsim tehdy, pokud nebyly spinény podminky pro oblast moznosti
zachytu v diagnostickém okénku (viz “Diagnostické okénko”). Negativni vysledek testu nevylu€uje moznost probihajiciho
infarktu myokardu V terapeutickych koncentracich nejsou znamy zadné Iékové interference.

h-FABP: h-FABP mi{ize byt zvySen u pacientd s renalni insuficienci nebo anginou pectoris. Malé mnozstvi h-FABP je rovnéz
pritomno v kosternim svalstvu. Hodnoty mohou byt z téchto dlivodl zvySeny u jedincu, ktefi jsou po intenzivnim cvic¢eni nebo
u atletd.

cTnl: cTnl mUze byt zvySen u pacientu, u kterych byl chirurgicky proveden koronarni bypass. Vzorky, které obsahuji
obzvlasté vysoké hodnoty heterofilnich protilatek nebo rheumaického faktoru (RF), mohou mit z téchto divodu ovlivnény
vysledek.

Teorie:

h-FABP: h-FABP je bilkovina hojné pfitomna v myokardu. Uvolfiuje se pfi nekréze myokardialnich bunék cTnl: V myokardu je
pfitomen komplex Troponinu |, T, C. V pribéhu infarktu myokardu je komplex uvolnén do krve, kde se rozstépi na tfi
komponenty Tnl, TnT a TnC.

Princip testu

h-FABP: Test obsahuje dvé razné monoklonalni protilatky specifické pro srde¢ni FABP. Jedna z nich je zna¢ena zlatem.
Kapalny vzorek uvolfiuje b&hem putovani membranou zlatem znacenou anti-FABP protilatku z matrice. Tato protilatka tvofi
intermediarni komplex s h-FABP pfitomnym ve vzorku. Tento komplex pak putuje pfes detekéni zénu. V poloze oznacené
"RESULT” utvofi putujici intermediarni komplex sendvi€ovy komplex s druhou protilatkou. Tento sendviCovy komplex se
zviditelni vytvofenim Cervené linie. Vzorek, ktery neobsahuje h-FABP, neni schopen vytvofit takovy sendviCovy komplex a
nevytvofi tedy ani Cervenou linii.cTnl: Pokud vzorek obsahuje ¢ Tnl, reaguje s anti-cTnl protilatkami a biotinylovanymi anti-
cTnl protilatkami. Po té tento komplex reaguje se streptavidinem pfitomném ve vysledkové linii“RESULT". Pokud vzorek
obsahuje Tnl, vytvofi se €ervena linie. Bez pfitomnosti Tnl se Zadna linie neobjevi.

Zakomponovana kontrola jakosti

V pozici oznacené “CONTROL” je kumulovan nadbytek zlatem znagenych protilatek a zde dochazi k vytvoreni Cervené
zbarvené linie. Pokud se objevi tato linie, signalizuje to, zZe test je funkéni. Test je validni pouze v pfipadég, ze se tato linie
vytvofi.

Reagencéni slozky testu
Kazdy testovaci prouzek pro h-FABP obsahuje

0,4 yl monoklonalnich protilatek anti-h FABP

5,0 pl monoklonalnich protilatek anti h-FABP konjugovanych ke koloidnimu zlatu (40nm)
0,4 pg kozi anti-mysi IgG (celd molekula)

Kazdy testovaci prouzek Troponin | obsahuije:

anti-cTnl astice,

biotinylované anti-cTnl protilatky

strepavidin

Charakteristiky validace metody

h-FABP
V dobé trvani ischémie do 3 hodin prokazuje h-FABP test klinickou citlivost pfiblizné 82% a klinickou specificitu 93%.

Skladovani a stabilita

Pokud jsou testy uchovavany pfi teploté 2 — 8 °C (v lednici), pak Ize test pouzivat az do data exspirace vytisténého na karté.
Po skonéeni doby exspirace nelze jiz karty pouzivat. Nékteré podminky uskladnéni mohou test ucinit nepouzitelnym. Jedna
se pfedevsim o nasledujici pfipady:

- pfechovavani v sanitnim voze pfi extrémné vysokych nebo nizkych teplotach, zohybani nebo zalomeni karty



vystaveni vysoké teploté

- vystaveni testu teploté pod bodem mrazu

Baleni
CardioDetect® combi 25

Order No. 113010: 25 jednotlivych detekénich karet CardioDetect® combi, 1 pFibalovy letak
CardioDetect® combi 10

Order No. 113000: 10 jednotlivych detekénich karet CardioDetect® combi, 1 pfibalovy letak
CardioDetect® combi 5

Order No. 113040: 5 jednotlivych detek&nich karet CardioDetect® combi, 1 pfibalovy letak
CardioDetect® combi 2

Order No. 113030: 2 jednotlivé detekéni karty CardioDetect® combi, 1 pfibalovy letak

Potiebny, ale nedodavany material
Lancety, v pfipadé odbéru kapilarni krve.

InjekCni stfikacky a jehly, pokud se pouzije vendzni krev.
Centrifuga a zkumavky, pokud se pouzije sérum nebo plasma.

Likvidace testu

Pouzité testy mohou byt sterilizovany a znehodnoceny v souladu s mistnimi pfedpisy. Pro vétSi mnozstvi likvidovanych testd
je tfeba pouzit pravidla platna v mistnich podminkach.
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