TROPONIN I-CHECK-1
Kvantitativne stanovenie troponinu |
vo vzorkach plnej krvi, séra alebo plazmy
Ref. 28091 (20 testov) / Ref. 28091-10T (10 testov)
LEN PRE POUZITIE EASY READER® A EASY READER+®

I- URCENY UCEL

TROPONIN | -CHECK-1 je rychly skriningovy test na detekciu srdcového proteinu troponinu | vo
vzorkach plnej krvi, plazmy alebo séra, ktory mézu pouzit ako pomdcka zdravotnicki pracovnici pri
hodnoteni ischemickej poruchy myokardu, ako je akutny infarkt myokardu (AMI). Samotné meranie
koncentracie alebo stanovenie troponinu | nestaci na diagnostiku akutneho koronarneho syndrému
alebo suvisiacich srdcovych komplikacii, ako je infarkt myokardu.

II- PRINCIP

Troponin | (Tnl) je jednym z regulaénych proteinov svalov spojenych s tenkymi viaknami (1). Je
kédovany tromi réznymi génmi, ktoré su rozdielne exprimované réznymi svalovymi tkanivami, ¢o vedie
k pomalym a rychlym kostrovym a srdcovym izoformam Tnl (2).

Jedine¢na aminokyselinova sekvencia cTnl z neho robi idealneho kandidata na laboratérnu detekciu
akutneho infarktu myokardu (AMI) a ufahgila vyvoj monoklonalnych protilatok, ktoré nereaguju skrizene
s troponinmi kostrového svalstva (3). Publikované 3tudie z rdéznych skupin preukazali uZito&nost
merania cTnl na detekciu AIM (3, 4, 6, 7, 8).

CK-MB a cTnl sa zvysili nad normalne referenéné limity v priebehu 4-6 hodin po infarkte. Typické
referenéné limity boli, ako uvadza Bodor a kol. (3), 6,7 ng/ml pre CK-MB a 3,1 ng/ml pre cTnl.
Podobne kazda sprava uvadza podobné ¢asové ramce pre vrcholové hodnoty CK-MB a cTnl: CK-MB
dosiahol vrchol za 13-15 hodin, cTnl za 11-15 hodin. Typické rozsahy boli 39 — 185 ng/ml pre CK-MB a
18,5 — 188 ng/ml pre cTnl (5).

Hladina CK-MB sa vSak vrati do normalu po 36-48 hodinach, zatial €o hladiny cTnl zostavaju zvySené
az 6-10 dni. Hladina cTnl je u normalnych zdravych [udi velmi nizka a u pacientov s poranenim
kostrového svalstva sa nezistila. Preto je cTnl Specifickym markerom pre diagnostiku AIM.

TROPONIN I-CHECK-1 je rychly kvantitativny test na detekciu srdcového troponinu | vo vzorkach séra,
plazmy alebo plnej krvi. Metdda vyuziva jedinecnd kombinaciu monoklonalneho konjugatu farbiva a
polyklonalnych protilatok na pevnej faze na identifikaciu troponinu v testovanych vzorkach s vysokym
stupriom citlivosti.

Ked testovana vzorka preteka cez absorpCné zariadenie, konjugat protilatka-farbivo sa viaze na
troponin a vytvara komplex protilatka-antigén. Tento komplex sa viaZe na antitroponinovu protilatku v
reakénej zéne (T) a vytvara ruzovo-ruzovy farebny pas.

V nepritomnosti troponinu nie je v reakénej zéne (T) Ziadny pas. Reak&na zmes dalej prudi cez
absorpcné zariadenie cez reaktivnu zénu (T) a kontrolnd zénu (C). Nenaviazany konjugat sa viaze na
¢inidla v kontrolnej zéne (C) a vytvara ruzovo-ruzovy farebny pas, ¢o dokazuje, ze ¢inidla funguju
spravne.

ll. KOMPONENTY SUPRAVY TROPONIN I-CHECK-1

Kazda suprava obsahuje vSetko potrebné na vykonanie 10 alebo 20 testov.
TROPONIN | -CHECK-1 reakéné zariadenia: 10 20

Jednorazové plastové pipety: 10 20

Riedidlo vo flasti¢ke s kvapkadlom: 2,5 ml 5 ml

Navod na pouzitie: 1 1
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5- Ovladacie prvky (volitelné):

Pozitivna kontrola (ref. V280) a negativna kontrola (ref. V281): lyofilizovany pripravok neinfekénej
zli€eniny v zriedenom ludskom sére, testovany a negativny na anti-HIV, anti-HCV a HBs antigén,
obsahujuci 0,05 % azidu sodného je volitelne dostupny ako pozitivha a negativna kontrola (1x 0,25 ml).
Rozsah koncentracie je uvedeny na Stitku injek¢nej liekovky.

IV- SKLADOVANIE A STABILITA

VSetky komponenty supravy TROPONIN | -CHECK-1, vratane volitelnej kontroly pred
rekonstituciou s destilovanou vodou, by sa mali skladovat pri akejkolvek teplote medzi +4°C a
+30°C v zape&atenom vrecku.

Testovaciu supravu nezmrazuijte.

Suprava TROPONIN | -CHECK-1 je stabilna do datumu exspiracie uvedeného na stitku balenia.

V- BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Tento test je ureny len na diagnostické pouzitie in vitro a na profesionalne pouzitie.

Pred pouzitim tohto testu si pozorne precitajte pokyny.

So vietkymi vzorkami zaobchadzajte tak, ako keby obsahovali infekéné agens. Po dokonceni
testu vzorky opatrne zlikvidujte po ich autoklavovani po dobu najmenej jednej hodiny.
Alternativne mozu byt oSetrené 0,5 % az 1 % roztokom chlérnanu sodného pocas jednej hodiny
pred likvidaciou.

Pri testovani vzoriek noste ochranny odev, ako su laboratorne plaste a jednorazoveé rukavice.
Nejedzte, nepite ani nefajcite v oblasti, kde sa manipuluje so vzorkami a €inidlami supravy.
Zabrante akémukolvek kontaktu medzi rukami a o€ami alebo nosom pocas odberu vzoriek a
testovania.

Nepouzivajte po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku obalu.

Nepouzivajte test z poSkodeného ochranného obalu.

VI- ODBER A PRIPRAVA VZORIEK
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Rychly test TROPONIN | sa vykonava na fudskom sére, plazme alebo plnej krvi.

Vzorka by sa mala odoberat za Standardnych laboratérnych podmienok (asepticky takym
spbsobom, aby sa predi$lo hemolyze).

Ak je potrebné antikoagulancium, ma sa pouzit’ iba citrat, EDTA alebo heparin.

S kazdou vzorkou by sa malo zaobchadzat ako s potencialne infek&nou.

Vzorky plnej krvi by sa mali testovat’ okamzite (< 4 hodiny). Vzorky z pichnutia do prsta
by sa mali testovat’ hned’ po odbere.

Ak sa ma test vykonat do 48 hodin po odbere, vzorka by sa mala uchovavat v chladnicke (+2
°C az +8 °C). Ak sa testovanie oneskori o viac ako 48 hodin, vzorka by sa mala zmrazit.
Zmrazena vzorka sa musi pred testovanim uUplne rozmrazit, dokladne premieSat a zohriat na
izbovu teplotu. Vyhnite sa opakovanému zmrazovaniu a rozmrazovaniu.

V pripade zakalenia, vysokej viskozity alebo pritomnosti €astic vo vzorke séra by sa mala pred
testovanim zriedit rovnakym objemom (V/V) riediaceho pufra (nie je suastou dodavky, ale je k
dispozicii na poziadanie).

VIl- POSTUP TESTU

DOLEZITE: Pred vykonanim akychkolvek merani zapnite &itacku a nechajte ju aspon 30 minat
zahriat’.



a) Kontrolné testovanie

Po lyofilizovanom rozpusteni pockajte 15 minut.

Pridajte pozadovany objem (25 pl) pomocou laboratérnej pipety (jednorazové Spicky) do
jamky na vzorku v kazete a postupujte rovnakym spésobom ako pri vzorke pacienta.

Rozsah koncentracie (v ng/ml) je uvedeny na &titku injekénej liekovky a ziskany vysledok musi
byt v Specifikovanom rozsahu. Rozsah spolahlivosti sa méze mierne menit v zavislosti od Cisla
Sarze.

Rekonstituovana injekéna liekovka sa ma uchovavat’ pri teplote +2°C az +8°C a ma sa
pouzit’ do 5 hodin po rekonstitucii kvoli vePmi nizkej stabilite troponinu I.

b) Testovanie vzoriek

Postupujte podla nizSie uvedenych pokynov alebo si pozrite obrdzok ¢.1.

1.

w

Pred testovanim nechajte vzorky a testovacie zariadenia TROPONIN | -CHECK-1 zohriat na
izbovu teplotu.

Odstrarite reakéné zariadenie z ochranného obalu roztrhnutim pozdiz rozrezania.

Oznacte zariadenie menom pacienta alebo kontrolnym &islom.

Naplnte plastovu pipetu vzorkou alebo kontrolou a drzte ju vo zvislej polohe a nadavkujte jednu
kvapku (25 pl) séra alebo plazmy do jamky na vzorku (»). Ak sa pouzije plna krv, nadavkuijte
dve kvapky (50 pl) do jamky na vzorku (») a pred pridanim riedidla poc¢kajte, kym sa vzorka
krvi iplne neabsorbuje.

Frasticku s kvapkadlom drzte vo zvislej polohe a pomaly pridajte presne 4 kvapky riedidla (150
pl) do jamky na vzorku (») s intervalom 2-3 sekind medzi kazdou kvapkou.

Po 20 minutach odgcitajte vysledok (v ng/ml), bud pomocou rezimu okamzitého od¢&itania alebo
odpocitavania (pozri prislusny letak).

VSeobecné pokyny, ako pouzivat Citacky rychlych testov VEDALAB, najdete v prisluSnom letaku.

alebo plazmy

L ﬁ 3. Vlozte
1. Pridajte 1 ; N do &itacky
kvapku séra : ? )
r
/4

alebo 2. Pridaite
2 kvapky krvi.

4 kvapky
riedidla.

Obr. 1

VIil- CHARAKTERISTIKA VYKONOV

a) Linearita

Rozsah merania linearity je 0-50 ng/ml.
Vzorky, ktorych koncentracia je vysSia ako 50 ng/ml, zriedte fyziologickym roztokom a zopakujte test podla
pokynov v Casti. VI.



b) Presnost’

1- Normy

Uskutoénila sa Studia s pouzitim piatich koncentracii kalibratorov DADE-BEHRING stanovenych dvojmo na
rychlych testoch TROPONIN [-CHECK-1. Vysledky ukazuju dobru korelaciu hodnét ziskanych s TROPONIN |-
CHECK-1 na ¢itacke VEDALAB.

Korela¢né ¢&isla:y = 1,258 x — 0,3435 r = 0,997

2. Ludské vzorky

Dalsia $tudia bola vykonana s pouzitim panelu 80 ludskych sér vopred testovanych na analyzatore BECKMAN
ACCESS. Rozhodovacia hodnota pre AMI je 0,8 ng/ml pre kvantitativny test TROPONIN |I-CHECK-1 a 0,5 ng/ml
pre Cinidlo BECKMAN. Vzorky s uroviiou koncentracie vy$Sou ako rozhodovacia hodnota su oznacené ako
pozitivne (+); vzorky s koncentraciou nizSou ako rozhodovacia hodnota su ozna¢ené ako negativne (-). Ziskané
vysledky su uvedené v tabulke 1.

Human sera T%OI-IZ%T(": ] peerA Human sera T%OHZ%';‘(": I- preriAn
identification | [TRP- [TRP- identification | [TRP- [TRP-
I]in Result I]in Result I]in Result I]in Result
ng/mL ng/mL ng/mL ng/mL
13 0.09 - 0.26 - 120 0.5 - 0.01 -
14 0.83 + (d) 0.04 - 121 0.39 - 0.01 -
15 1.70 + 1.65 + 122 5.55 + 6.6 +
16 4.95 + 5.13 + 123 8.08 + 8.64 +
17 3.02 + 1.71 + 124 0.72 - 0.23 -
31 0.17 - 0.01 - 125 0.28 - 0.01 -
32 0.28 - 0.01 - 126 0.44 - 0.01 -
33 0.56 - 0.01 - 127 0.22 - 0.01 -
34 0.06 - 0.04 - 128 0.05 - 0.01 -
35 0.05 - 0.02 - 160 0.07 - 0.01 -
36 0.5 - 0.01 - 161 0.39 - 0.01 -
38 0.08 - 0.03 - 162 0.28 - 0.01 -
39 1.09 + (d) 0.01 - 163 0.39 - 0.01 -
40 0.09 - 0.01 - 164 0.17 - 0.01 -
41 0.44 - 0.01 - 165 0.44 - 0.01 -
42 0.09 } 0.01 - 166 0.39 - 0.01 -
43 0.39 - 0.01 - 167 0.28 - 0.01 -
44 0.09 - 0.01 - 168 0.39 - 0.01 -
45 1.97 + 0.94 + 22 0.83 +(d) 0.06 -
46 0.04 - 0.01 - 23 0.89 +(d) 0.29 -
47 0.28 - 0.01 - 24 1.09 +(d) 0.07 -
48 0.22 - 0.01 - 25 3.38 + 2.72 +
49 0.17 - 0.01 - 26 0.56 -(d) 0.72 +




103 0.07 - 0.04 - 27 0.33 - 0.21 -
104 0.44 - 0.01 - 28 0.28 - 0.09 -
105 0.33 - 0.01 - 29 0.61 - 0.07 -
106 0.56 - 0.01 - 30 0.39 - 0.09 -
107 0.61 - 0.01 - 31 0.28 - 0.01 -
108 0.04 - 0.01 - 52 0.44 - 0.02 -
109 0.28 - 0.01 - 53 0.67 - 0.01 -
110 0.17 - 0.01 - 54 0.08 - 0.01 -
111 0.11 - 0.01 - 60 0.09 - 0.01 -
112 0.39 - 0.01 - 61 0.5 - 0.11 -
113 0.33 - 0.01 - 62 0.04 - 0.01 -
114 0.28 - 0.01 - 63 0.28 - 0.01 -
115 0.61 - 0.01 - 64 0.08 - 0.02 -
116 0.39 - 0.47 - 65 0.05 - 0.01 -
117 0.33 - 0.01 - 66 11.96 + 12.66 +
118 0.22 - 0.01 - 68 0.89 + 0.63 +
119 0.39 - 0.02 - 70 2.4 + 2.51 +
Tabulka 1

(d): nezhodné vysledky.

Nezhodné vysledky sa ziskali so Siestimi vzorkami séra (tu¢nym pismom).

- Vzorky €. 14, 39, 22, 23 a 24: vysledky ziskané pomocou testu TROPONIN I-CHECK-1 su mierne nad
uroviou rozhodnutia

(0,8 ng/ml), €o nepredstavuje ziadne skutocné riziko pre pacientov.

Vo vacsine pripadov (€. 14, 22, 23, 24, 26) je vysledok BECKMANA tiez nad limitom rizika AMI (0,04
ng/ml).

- Vzorka €. 26: vysledky ziskané s touto vzorkou su v oboch pripadoch blizko medznej hodnoty AMI, t.
j. 0 nieco nizSie pre Citacku VEDALAB alebo o nie¢o vyssie pre BECKMAN.

To vo vSetkych pripadoch naznacuje, Ze dalSie testovanie by sa malo vykonat neskér v zavislosti od
fyziologického stavu pacienta, pretoZze hodnoty nazna€uju mozny AIM. Celkova zhoda 92,5 % (CI* 95
% [84,6 — 96,5] ) bola stanovena s analyzatorom TROPONIN |-CHECK-1 a BECKMAN.

*Cl 95 % : 95 % interval spolahlivosti

c) Citlivost’

Detek&ny limit je niz8i ako 0,5 ng/ml. Akakolvek koncentracia okolo alebo vys3ia ako 0,8 ng/ml pre
vzorky séra a plazmy alebo okolo alebo vy3Sia ako 1,0 ng/ml pre vzorky plnej krvi méZe naznadovat
mozny pripad AIM a je potrebné vykonat dalSie vySetrenia. ZvySené hladiny troponinu | sa pozoruju aj
pri syndréme systémovej zapalovej odpovede (SIRS), sepse alebo septickom Soku (9).

d) Specifickost’

Negativne séra testované pomocou analyzatora STRATUS-DADE boli konstatne negativne s pouzitim
TROPONIN I-CHECK-1. S troponinom | kostrového svalstva sa nepozorovala ziadna skrizena reakcia.



e) Hacikovy efekt
Nebol pozorovany Ziadny efekt hacika az do 5 ug/ml pre komplexnu aj purifikovanu formu troponinu I.
f) Reprodukovatelnost’ v ramci testu

Reprodukovatelnost’ v ramci cyklu bola hodnotena vykonanim 26 replikatov troch komeréne dostupnych
referencii obsahujucich 4,29, 17,33 a 36,87 ng/ml TROPONIN |, ako bolo stanovené pomocou
kvantitativneho TROPONIN [-CHECK-1 pre ¢itatku VEDALAB.

Ziskané CV (koeficient variacie) sa rovnali 9,91 %, 7,55 % a 9,45 %.

d) Reprodukovatelnost’ medzi skuskami

Reprodukovatelnost medzi cyklami bola stanovena vykonanim Styroch vzoriek séra obsahujucich 1,7;
4.8; 10,1 a 16,2 ng/ml TROPONIN |, v tomto poradi, nameranych s pouzitim troch réznych Sarzi
TROPONIN I-CHECK-1 (3 replikaty/Sarza). Ziskané variacné koeficienty (CV) su 12,7, 14,6; 13,6 a 10,7
%.

h) Interferencie

1/ Hemoglobin, bilirubin a triglyceridy

Negativne (0,003 ng/ml), slabo pozitivne (1,7 ng/ml) a silne pozitivne (7,56 ng/ml) vzorky obohatené
hemoglobinom (kone¢na koncentracia: 5 g/l), bilirubinom (kone¢na koncentracia: 0,3 g/l) triglyceridov
(konec¢na koncentracia: 30 g/l) nepreukazala ziadny vplyv na stav vzoriek (negativny alebo pozitivny).
2/ Antikoagulancia

Vzorky plazmy obsahujuce rézne antikoagulancia boli testované, ¢o nepreukazalo Ziadny matricovy
ucinok citratu, EDTA a heparinu.

i) Krizové reakcie

1/ Reumatoidny faktor

30 vzoriek séra obsahujucich vysoké hladiny reumatoidného faktora (RF) bolo testovanych pomocou
testu TROPONIN I-CHECK-1. V pritomnosti RF nebol pozorovany ziadny faloSne pozitivny vysledok, a
preto nedoslo k interferencii RF v teste TROPONIN I-CHECK-1.

2/ HAMA

Boli testované pozitivne vzorky v HAMA (ludské anti-mysSie protilatky) typu 1 a typu 2 a negativne vzorky
troponinu I. Pre HAMA typu 2 nebola pozorovana ziadna interferencia. Slabo faloSne pozitivne vysledky
mozno pozorovat pri vysoko koncentrovanej HAMA typu 1. HAMA typu 2 sa nachadzaju u osbb
lie€Genych imunoterapiou, zatial ¢o HAMA typu 1 su pritomné u zdravych osob.

IX- OBMEDZENIA

1) Ako pri kazdom diagnostickom postupe, lekar by mal potvrdit Udaje ziskané pomocou tohto
testu inymi klinickymi metédami.

2) Akakolvek koncentracia troponinu | blizka alebo vy38ia ako 0,8 ng/ml pre vzorky séra a plazmy
alebo 1,0 ng/ml pre vzorky krvi mdZe naznaCovat mozny AlM.
Zistilo sa, Ze €as potrebny na to, aby hladina cTnl v krvi dosiahla hornu hranicu normalu, je 4-6
hodin po nastupe a potom v niektorych pripadoch zostava zvySena 6-10 dni. Negativny
vysledok v priebehu prvych hodin od nastupu symptémov preto s istotou nevylu€uje AIM. Ak
mate podozrenie, opakujte test vo vhodnych intervaloch.

3) Ak sa test vykonava so vzorkami krvi, pouzivajte iba Cerstvé vzorky pinej krvi (< 4
hodiny). Vzorky z pichnutia do prsta by sa mali testovat’ hned’ po odbere.

4) V pripade vysokych koncentracii RF (reumatoidny faktor) alebo CRP (C-reaktivny protein)
(vysoké hladiny poukazuju na akutne infekcie) moze test vynimocéne ukazat pozitivny vysledok.

5) V pripade oneskoreného €asu ¢€itania, t.j. viac ako 20-25 minut, mézZe test niekedy ukazat aj
pozitivhe vysledky.



6) Test je navrhnuty tak, aby eliminoval potencialnu interferenciu fudskych protilatok s mySim IgG
(HAMA). Vysokd hladina HAMA v3ak moze poskytnut’ falodne pozitivne vysledky.

Tento format testu sa ma pouzivat iba s ¢itackami rychleho testu VEDALAB.
Ak nie je presne dodrzany Cas Citania (20 minut), ziskaju sa nespravne vysledky.
Tento forméat testu by sa nemal pouzivat na vizualne C&itanie.

) Ako pri akejkolvek diagnostickej metdde alebo pri akychkolvek meraniach prostrednictvom
analyzatorov, aj tu existuje variabilita ziskanych vysledkov. Pre kone¢nu hodnotu a pre klinicku
vyznamnost vysledku je preto potrebné zvazit interval spolahlivosti +/-25 %.

11) Nepouzivajte ¢itacku na meranie skor, ako sa po zapnuti aspori 30 minut zahreje.
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Precitajte si pokyny pred

pouzitim. IVD Na diagnostické pouzitie
Na diagnostické pouzitie in vitro.

in vitro.

/ﬁ[ Teplotné obmedzenia. ® Nepouzivajte opakovane.
u Vyrobca

d Vyrobca VEDALAB - Francuzsko

ZMENY POPISU

Typ zmien:

-N/A Neuplatiuje sa (vytvorenie)
- Technicka zmena Pridanie, revizia a/alebo odstranenie informacii slvisiacich s produktom.
- Administrativna implementacia netechnickych zmien viditelnych pre koncového uzivatela.



Typ zmeny Popis zmeny

Technickd zmena Informacie v kapitole VIII c) citlivost'+ 1) krizova
reakcia (pridavok) + Cl 95 %+ g)
reprodukovatelnost v ramci testu
Administrativna - Kapitola | (dodatok)

- Kapitola X bibliografické odkazy 8 a 9 dodatok)

Poznamka: MensSie typografické, gramatické, pravopisné a formatovacie zmeny nie su uvedené v
detailoch zmien.
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