Миоглобин Тест для экспресс-анализатора. (MGL-Check-1 For reader use only) 
VEDALAB, Франция

Каталожный номер: 15091          Фасовка: 20 тестов/упаковка

Справка

Миоглобин – внутриклеточный гемовый белок, участвующий в запасании кислорода и его передаче мышечной ткани (1). У человека миоглобин является одним из главных белков сердечной мышцы, поэтому повреждение миокарда приводит к выходу миоглобина в кровяное русло (2, 3). В норме уровень миоглобина в сыворотке человека составляет около 60 нг/мл, но при остром инфаркте миокарда он может повыситься до 1500 нг/мл. Тем самым, измерение миоглобина является ценным индикатором при ранней диагностике острого инфаркта миокарда, поскольку было обнаружено, что его уровень возрастает уже в течение 4 часов после появления симптомов (4, 5, 6).

Принцип определения

Количественный экспресс-тест для определения концентрации миоглобина в сыворотке, плазме или цельной крови с помощью экспресс-анализатора для иммунохроматографических тестов «Easy Reader» (VEDALAB). Метод определения основан на применении специфической комбинации конъюгата моноклональных антител к миоглобину с красителем и других поликлональных антител животного происхождения, иммобилизованных на мембране тестовой кассеты, для определения миоглобина в тестируемых пробах с высокой специфичностью. При прохождении пробы через слой адсорбента конъюгат антител с красителем связывается с миоглобином пробы, образуя комплекс антиген–антитело. Этот комплекс связывается с поликлональными антителами к миоглобину, иммобилизованными в тестовой зоне (Т) кассеты, образуя пурпурно-розовую окрашенную тестовую полосу. Несвязанный конъюгат, продолжая продвигаться по слою адсорбента, достигает контрольной зоны (C), где осаждается с образованием пурпурно-розовой полосы, подтверждающей качественность применяемых в тесте реагентов. Результат считывается на анализаторе «Easy Reader».

Состав

Тестовые кассеты
20

Одноразовые пластмассовые пипетки
20

Разбавитель во флаконе-капельнице, 5 мл
1

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.

Пробы цельной крови следует тестировать сразу после взятия (в течение 4 часов).

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 пробы
Сыворотка, плазма (с цитратом натрия, ЭДТА или гепарином) или цельная кровь.

Взятие и подготовка проб

1.Взятие крови для отделения сыворотки осуществляется с помощью стандартной лабораторной процедуры (асептическим способом, исключающим гемолиз). Все пробы следует считать потенциально инфекционными.

2.Пробы цельной крови следует тестировать сразу после взятия (в течение 4 часов).

3.Для тестирования пробы в течение 48 часов после взятия крови образец следует хранить в холодильнике при 2–8°C. Если же тест будет выполняться более чем через 48 часов, пробу необходимо заморозить. Замороженные пробы перед тестированием следует оттаять, тщательно перемешать и довести до комнатной температуры. Повторное замораживание проб не допускается.

Процедура тестирования

1. Довести все пробы тестовые кассеты и разбавитель для образца 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 1 каплю (25 мкл) пробы в лунку для проб тестовой кассеты. Если тестируется цельная кровь, внести в лунку для проб 2 капли (50 мкл) пробы. Подождать, пока образец полностью впитается.
5. Внести по капле 4 полных капли (150 мкл) разбавителя в лунку для проб тестовой кассеты, давая впитываться предыдущей капле.

6. Считать результаты теста (в нг/мл) с помощью «Easy Reader» через 15 минут после внесения пробы.

Более подробное описание работы на приборе смотрите в инструкции к ридеру.

Характеристики теста

a) Линейность 

Диапазон измерения: 50 - 500 нг/мл. 

При концентрации миоглобина ниже 50 нг/мл, результат будет показан как “<50 ng/ml”. 

При концентрации миоглобина выше 500 нг/мл, результат будет показан как “> 500 ng/ml” 

Для образцов с концентрацией миоглобина выше 500 нг/мл необходимо предварительное разбавление физраствором с умножением полученного результата на коэффициент разведения.

б) Чувствительность:

Пороговая чувствительность теста близка к 20 нг/мл миоглобина. При этом результат отражается как «< 50 ng/ml».

Уровни выше 80 нг/мл считаются патологическими.

в) Точность

Исследование проводилось на разведениях коммерческих образцов сыворотки с концентрацией миоглобина от 50 до 500 нг/мл. Оптическое поглощение выражалось как функция концентрации миоглобина в виде полиномиальной кривой: 


Y = 30.57 + 1.71 x – 2.06.10-3 x2 (r = 0.9284) 

Результаты ридера показывают хорошую корреляцию с указанными концентрациями (r > 0.90). 

Панель из 30 сывороток, предварительно протестированных на анализаторе ROCHE ELECSYS 2010, была протестирована данным тестом. Результаты приведены ниже:
	Сыворотка человека, SCIPAC panel

(лот 565-146)
	Возраст
	Пол
	Миоглобин (нг/мл)

Ожидаемые значения (ROCHE ELECSYS 2010)
	Доверительный интервал
	Миоглобин (нг/мл)

Полученные значения 

(VEDALAB)

	
	
	
	
	Нижний предел
	Верхний предел
	

	44
	51
	Ж
	47,3
	35,47
	59,12
	<50

	41
	51
	Ж
	78,09
	58,56
	97,61
	71,21

	47
	51
	Ж
	82,82
	62,11
	103,52
	64,57

	31
	83
	М
	95
	71,25
	118,75
	<50

	28
	60
	M
	99,9
	74,92
	124,87
	88,15

	33
	77
	М
	106,6
	79,95
	133,25
	104,27

	37 
	63 
	Ж 
	114,5 
	85,87 
	143,12 
	107,5 

	30 
	52 
	Ж 
	130,1 
	97,57 
	162,62 
	104,27 

	29 
	53 
	Ж 
	133,7 
	100,27 
	167,12 
	101,85 

	48 
	65 
	Ж 
	157,5 
	118,12 
	196,87 
	150,14 

	49 
	62 
	M 
	177,4 
	133,05 
	221,75 
	174,86 

	21 
	69 
	Ж 
	177,5 
	133,12 
	221,87 
	155,63 

	45 
	86 
	Ж 
	183,1 
	137,32 
	228,87 
	217,45 

	34 
	69 
	M 
	198,6 
	148,95 
	248,25 
	177,61 

	27 
	53 
	Ж 
	273,2 
	204,9 
	341,5 
	214,7 

	26 
	69 
	Ж 
	277 
	207,75 
	346,25 
	242,17 

	24 
	77 
	M 
	320,5 
	240,37 
	400,62 
	238,05 

	39 
	58 
	M 
	367,1 
	275,32 
	458,87 
	487,24 

	20 
	76 
	M 
	394,4 
	295,8 
	493 
	338,9 

	43 
	20 
	Ж 
	788,3 
	591,22 
	985,37 
	>500 

	35 
	71 
	Ж 
	804,7 
	603,52 
	1005,87 
	>500 

	42 
	17 
	Ж 
	867 
	650,25 
	1083,75 
	>500 

	36 
	81 
	Ж 
	1050 
	787,5 
	1312,5 
	>500 

	32 
	78 
	Ж 
	1477 
	1107,75 
	1846,25 
	>500 

	40 
	74 
	Ж 
	2128 
	1596 
	2660 
	>500 

	22 
	72 
	M 
	>3000 
	N/A*
	N/A*
	>500 

	23 
	49 
	M 
	>3000 
	N/A 
	N/A 
	>500 

	25 
	62 
	M 
	>3000 
	N/A 
	N/A 
	>500 

	38 
	72 
	M 
	>3000 
	N/A 
	N/A 
	>500 

	46 
	67 
	Ж 
	>3000 
	N/A 
	N/A 
	>500 


*(N/A - Не применимо.)
Расхождение результатов наблюдалось в 2 сыворотках (выделено жирным шрифтом): 

-Сыворотка 39 (высоко позитивная): в обоих случаях результат имеет одинаковое клиническое значение (т.е. высока вероятность ОИМ).

-Сыворотка 31 (пограничная): В этом образце наблюдался высокий уровень СРБ, связанный либо с недавней инфекцией, либо с вероятным присутствием полиспецифических антител, которые повлияли на результат (VEDALAB и ROCHE ELECSYS 2010). 

Результаты всех других негативных, позитивных и пограничных образцов были определены правильно (корреляция между VEDALAB и ROCHE ELECSYS 2010 составила 91,6%).

г) Сходимость

При тестировании в 26 повторах 2 коммерческих образцов с концентрацией 65,68 и 203,82 нг/мл миоглобина, коэффициент вариации данного теста составил 9,52% и 9,64% соответственно.
Ограничения метода

1.
Как и для всех диагностических процедур, врачу следует принимать во внимание результат теста только в свете всей прочей диагностической информации.

2.
Для того чтобы уровень миоглобина в крови после ОИМ достиг патологического уровня, должно пройти 2 – 4 часа. Негативный результат, полученный в этом периоде, не исключает наличия ОИМ. Повторите тестирование позже, если есть подозрение на ОИМ. 

3.
Пробы цельной крови следует тестировать сразу после взятия (в течение 4 часов).

4.
Некоторые пробы сыворотки с высокими концентрациями ревматоидного фактора могут дать неспецифический ложный положительный результат при тестировании. При тестировании эта возможность должна быть учтена заранее.

5.
При разработке теста преследовалась цель исключить возможное влияние человеческих антител к мышиным IgG (HAMA). Тем не менее, при высоких уровнях HAMA возможны ложные положительные результаты.

6.
Тест разработан специально для анализатора «Easy Reader» и не предназначен для визуального тестирования.

7.
При несоблюдении времени тестирования (15 мин) могут наблюдаться  неверные результаты.

8. Как это наблюдается и в других методах анализа, имеется некоторая вариабельность результатов измерений. Поэтому для клинических данных рекомендуется вводить коэффициент вариации +/- 25% по отношению к полученному результату.
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