Креатинкиназа МВ тест (Creatine Kinase MB Test (CK-MB-Check-1)).
VEDALAB, Франция


Каталожный номер: 14001           Фасовка: 20 тестов/упаковка

Справка

Креатинкиназа – димер, встречающийся в различных тканях организма человека и существующий в трёх изоферментных формах в зависимости от той или иной комбинации двух составляющих его неидентичных субъединиц: BB (мозговая форма), MM (скелетно-мускульная форма) и MB (смешанная форма). MB-изофермент креатинкиназы хорошо известен как маркер острого инфаркта миокарда [1, 2, 3, 6]; он начинает обнаруживаться в крови в пределах 6 часов после некроза сердечной мышцы и достигает максимума в 39 – 185 нг/мл через 13 – 15 часов. Повышенные уровни сохраняются в течение 2 – 3 суток после начала боли в груди [4, 5].

Предназначение и принцип метода
Качественный экспресс-тест для определения креатинкиназы МВ (CK-MB) в сыворотке крови. В тесте используется особая комбинация конъюгата мышиных моноклональных антител к CK-MB с красителем и иммобилизованных в тестовой зоне мембраны тестовой кассеты мышиных поликлональных антител к этому же антигену, что позволяет определить CK-MB в тестируемых пробах с высокой степенью чувствительности. При прохождении тестируемой пробы через слой адсорбента меченый конъюгат антител с красителем связывается с присутствующим в пробе CK-MB, образуя комплекс антиген–антитело. Этот комплекс связывается с поликлональными антителами к CK-MB в тестовой зоне кассеты, образуя пурпурно-розовую полосу, если концентрация CK-MB в пробе составляет более 7 нг/мл. При отсутствии CK-MB в пробе или его концентрации, не достигающей 7 нг/мл, окрашенной полосы в тестовой зоне не образуется. Вне зависимости от результатов теста несвязанный конъюгат, продолжая продвигаться по слою адсорбента, достигает контрольной зоны (C), где осаждается с образованием пурпурно-розовой контрольной полосы, подтверждающей качественность применяемых в тесте реагентов. Качественный результат теста считывается визуально.
Состав

Тестовые кассеты
20

Содержат отдельные области с меченными коллоидным золотом мышиными моноклональными антителами к СК-МВ, иммобилизованными на мембране мышиными поликлональными антителами к СК-МВ и козьими антимышиными антителами.

Одноразовые пластмассовые пипетки
20

Инструкция
1
Стабильность и хранение

1. Хранить при температуре от 4 до 30°C в герметичной фабричной упаковке.

2. Не замораживать!

3. Тест стабилен до истечения срока хранения, указанного на этикетке.

Меры предосторожности

Данный тест предназначен только для диагностики in vitro и профессионального применения.

При работе с пробами пользоваться защитной одеждой и одноразовыми перчатками.

Не принимать пищу, не пить и не курить в помещении, где выполняется работа с пробами.

При взятии и тестировании проб не прикасаться руками к слизистой оболочке глаз и носа.

Внимательно прочитать инструкцию перед проведением теста.

Не использовать тестовую кассету, если её защитная упаковка повреждена.

Не использовать тестовую кассету с истекшим сроком хранения.

Обезвреживание отходов

Все пробы следует считать потенциально инфекционными. После завершения процедуры тестирования утилизировать пробы следует с осторожностью и только после стерилизации в автоклаве или обработки 0,5 – 1% раствором гипохлорита натрия не менее 1 часа.

Подготовка реагента

Все реагенты готовы к использованию.

Исследуемые образцы

Сыворотка или плазма крови.

Взятие и подготовка проб

1. Настоятельно рекомендуется тестировать пробы сразу после взятия крови.

2. Пробы, содержащие взвесь или осадок, могут дать неверные результаты. Такие пробы перед тестированием необходимо отделить от взвешенных частиц.

Процедура тестирования

1.
Довести все пробы и тестовые кассеты до комнатной температуры.

2.
Извлечь тестовую кассету из защитной упаковки, оторвав край упаковки по надрезу.

3.
Пометить тестовую кассету фамилией или кодовым номером пациента.

4.
Набрать пробу (сыворотки или плазмы) в пипетку-капельницу и, держа её вертикально, внести по капле 5 полных капель (200 мкл) пробы в лунку для проб тестовой кассеты, давая впитываться предыдущей капле.

5.
Наблюдать результаты теста через 15–20 минут после внесения пробы.
Интерпретация результатов

Негативный: Появляется только одна цветная полоса в контрольной зоне (C).

Позитивный: Кроме цветной полосы в контрольной зоне, появляется также вторая различимая полоса в тестовой зоне.

Неопределённый: Если в контрольной зоне не появилось видимой цветной полосы, тест считается не прошедшим контроль качества. Следует повторить его (немедленно или в течение 4 часов после первого), взяв новую тестовую кассету.
Характеристики теста

Чувствительность:

При концентрации CK-MB выше 7 нг/мл окрашенная полоса появляется в течение 20 минут. Тест может иногда давать положительные результаты также при концентрациях, не достигающих 7 нг/мл.

Специфичность:

Было обследовано 54 пациента (средний возраст 54 ± 9,5 лет) с подозрением (по клиническим признакам или ЭКГ) на острый инфаркт миокарда. Все пациенты поступили в кардиологическое отделение через 2 – 8 часов после появления симптомов. При поступлении у пациентов немедленно брались пробы крови, которые тестировались качественными экспресс-тестами и, параллельно с этим, количественными тестами для определения уровня CK-MB и миоглобина. Для пациентов с клинической картиной острого инфаркта миокарда результаты тестов сравнивались как в совокупности, так и по отдельности.

Качественный иммунохроматографический тест на CK-MB дал положительный результат для 96,9% пациентов, тогда как тест на миоглобин – для 98,4%. Результаты количественных тестов подтвердили результаты экспресс-тестов в 94,2% для CK-MB и 95,2% для миоглобина. Степень перекрытия (совпадения) результатов оказалась высокой. У всех обследованных пациентов, кроме двоих, подтвердился диагноз острого инфаркта миокарда.

Таблица 1. Результаты тестирования. 
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1 – диафрагмальный инфаркт миокарда (ИМ); 2 – антеросептальный ИМ; 3 – антеролатеральный ИМ; 4 – ИМ без зубца Q.

Ограничения метода

1. Тест разработан только для определения CK-MB в пробах сыворотки или плазмы.

2. Как и для всех диагностических процедур, врачу следует принимать во внимание результат теста только в свете всей общей клинической картины.
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Соблюдать температуру хранения
Читать инструкцию
Не использовать повторно
       Только для in vitro диагностики
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