Instrukcja U zycia — FABP

RENESA

Szybki test do wykrywania h-FABP
Jakaciowy immunologiczny szybki test do
0znaczania sercowo-swoistego biatka
wiazacego kwasy ttuszczowe (h-FABP) w
petnej krwi, surowicy lub osoczu

Wskazania

Szybki test h-FABP jest testem stosowanym w przigpad
podejrzenia ostrego zawatuginia sercowego. Shy do
potwierdzenia lub wykluczenia zawatu przez wykrywean
sercowo-swoistego biatka yhcego kwasy ttuszczowe (h-
FABP).

Okno diagnostyczne

Test mae by stosowany w czasie od 30 minut do 24 godzin
od pocatku objawow.

Objgtosé¢ prébki i materiat do badania

Test mae by wykonany z petnej krwizylnej lub
wiosniczkowej-z palca), surowicy lub osocza.

Nalezy uzy¢ objetosci 70 pl (odpowiada to ok. 2 kroplom
krwi z palca. Krople z igly@®znacznie mniejsze)W celu
poprawy doktadnéri objetosci prébki zaleca gistosowanie
pipety.

Kontrola wizualna: lejek nady wypetnic w 2/3.

Posgpowanie z probkami

Po pobraniu prébki test nalewykona jak najszybciej. W
temperaturze pokojowej przechowyiyarébk; jak najkrocej.
W chwili badania prébki muszby¢ przejrzyste i nie
zhemolizowane. Krew nie byt przechowywana przez 8
godzin w temp. 2-8°C do chwili badania. Surowicsdcze
moze by przechowywana przez 2 dni w temp. 2-8°C lub
zamraana (-18°C) na ditszy okres czasu do chwili badania.
Prébki schtodzone ogrzalo temperatury pokojowe;j i
ostraznie wymieszéa przed wykonaniem oznaczenia. Prébk
mozna pobré na antykoagulant (heparyna lub cytrynian). Nie
mozna stosowadodatku EDTA!

Sposob uycia

30min

1. upewnij s¢, ze co najmniej 30 minut uptyio od
wystapienia pierwszych objawow.
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2. Otworz torebk i umies¢ test na réwnej powierzchni.
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Interpretacja wynikow

Charakterystyka testu

W oknie testu pojawia sido 2 pazkow: h-FABP <3h 3-6h 6-12h
h-FABP ||h-FABP ||h-FABP ||h-FABP ||h-FABP Czulosé 90,5%, 93,2%, 94,6%,
Swoistgé 64,6%, 95,2%, 99,4%,
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= &S| T El| Tl © ¢ €| Przechowywanie i stabilngé
sl T T T|| =T T Przy przechowywaniu w temperaturze od 2°C do 25°C
(w lodéwece lub w temperaturze pokojowej) testzmo
by¢ uzywany do daty wydrukowanej na torebce i na
Q) ® ©) @ pudetku. Przechowywanie testu w temperaturze od
26°C do 40°C skraca okres przydatridgestu do
Prazki w oknie testu Wynik testu dwoch miesicy. Test nie mee by uzywany po dacie
> ok W bozyGi Tl T Dodatni waznosci. Odmienne warunki przechowywania mog
1 | 2przkiw pozycji"C"i odatni uczyni test nieprzydatnym dazycia.
P Prazek w pozycji "C" i staby Pdredni . .
prazek w pozycji "T" aredni Konfekcjonowanie ‘ A
3 Tylko jeden pizek w pozycji "C" Ujemny FABP 2 1002002 iltegr:g:aéoxvee testy i Iancety
o : . N u ycz
Brak pazkow lub pazek w Nie wazny 7 W i
4 pozycji "T' FABP 5 1002005 5 ]edn(?razowych testow i
Dodatni K - — K b lancetéw automatycznych
odatni wynik oznaczae stzenie markera w probce FABP 10 | 1002010 [ 10 jednorazowych testéw
przekracza wartg progowa testu (punkt odetia FABP 25 | 1002025 [ 25 jednorazowych testéw

7ng/ml). Prawdopodobistwo ostrego zawalu serca je
wowczas bardzo wysokie.

Wynik ujemny oznaczae stzenie markera w prébce
jest ponkej wartdgci progowej testu (punktu odgiia).
Prawdopodobigstwo ostrego zawatu serca jest mate.
Jezeli prazek "T” jest niewyrany, koncentracja h-FAB
jest blisko punktu odecia w tym przypadku jest
zalecane, aby powtoréyest po uptywie 1 godziny w
celu zweryfikowania wyniku.

Wazne:
Czas oczekiwania na wynik wynosi 15 minut.
Nie odczytuj wyniku p#niej niz po 20 minutach,
poniewa po tym czasie linie stajic ciemniejsze
Z tego samego powodu, linie kolejnych pomiaréw
nie mog by¢ poréwnywane bezgeednio.

Ograniczenia i interferencje

Wynik fatszywie negatywny nigdy nie me by
catkowicie wykluczony, szczegdlnie wéwczas, gdy
badanie wykonywane jest na granicach okienka
diagnostycznego (patrz ,Okno diagnostyczne”). Wyn
negatywny nie wyklucza catkowicie mwosci zawatu!
Nie s znane leki, ktére interferajw stzeniach
terapeutycznych z h-FABP. h-FABP peabyt
podwyzszony u chorych z niewydolécia nerek lub
choroly wienicowa. Niewielkie ilasci h-FABP obecneas
takze w migniach pazkowych. Dlatego teh-FABP
maoze ulega podwyzszeniu u 0s6b, ktére wykonw;j
przed badaniem intensywiwiczenia fizyczne i u
sportowcow.

Zasada dziatania testu

h-FABP jest biatkiem obficie wyspujacym w
miokardium. Uwalnia siono po uszkodzeniu

Napetnij pole testowe materiatem badanym (co nagnniardiomiocytow.

W tescie zawarte sdwa ré@ne przeciwciata
monoklonalne swoiste wobec sercowego h-FABP. Je
z nich jest znakowane zlotem. Cieklg&zprobki usuwe
znakowane ziotem przeciwciato anty-hFABP z jego
podiaza. Przeciwciato to tworzy geedniczcy kompleks
z h-FABP obecnym w prébce. Kompleks ten przechc
nastpnie przez strefdetekcji. W pozycji "T” kompleks
posredniczcy tworzy z kolei kompleks kanapkowy
(,sandwich”) z drugim przeciwciatem. Ten kompleks
kanapkowy ukazuje siw postaci czerwonego gika.

3. Odczekaj 15 minut. Nagie odczytaj wynik w oknie Prébka bez h-FABP nie tworzy takiego kompleksu

testu, ktére znajdujegsinad polem testowym.

Wazne:
Zwréé szezeg6la uwag:; na wycie dostatecznie daj probki!
Niedostateczna oljos¢ prébki jest najcgstsz przyczyn,
niewiarygodnych wynikéw.
Uzywajac krwi obwodowej najlepiej rozmasowaalec i
przetrzé go w miejscu naktucia alkoholem.

kanapkowego i dlatego nie tworzy, sizerwony pgzek.

Zintegrowana kontrola jakosci

W pozycji “C” zbiera st nadmiar przeciwciat
znakowanych ziotem i tworzyeczerwony pgzek.
Pojawienie sj tego pazka wskazuje na wiaiwe
dziatanie testu. Wynik testu jest iy tylko wtedy, gdy
pojawia s¢ ten przek.

Otworz torebk krétko przed wykonaniem testu. Nie wykonuj AKtywne sktadniki testu

testu jgli torebka jest uszkodzona.

Nie wywaj testéw po terminie waosci.

Zawsze traktuj préhkjako potencjalnérodio zakaenia i
stosuj odpowiedniérodki.ostranosci.

Kazdy pasek testowy h-FABP zawiera:
Monoklonalne przeciwciata anty-h-FABP
Monoklonalne przeciwciata anty-h-FABP
znakowane ztotem koloidalnym
Kozie-anty-mysie 1gG

Materialy wymagane a nie dojczone
Lancety w przypadku krwi wkmiczkowej
Strzykawki i kaniule w przypadku krviyInej

Czasomierz

Odpady

Zuzyte testy mog by¢ wyrzucane tak jak domowe
odpadki. Przy diych ilosciach naley stosowa si¢ do
przepiséw obowizujacych w danym kraju.

Poskpowanie z automatycznymi lancetami
Mate opakowania zawiergputomatyczne lancety. Ich
igly zabezpieczoneazzielonymi ostonami.

1.Ske¢ zielom
ostore.

2.Wyciagnij ja.
(Uwaga: Lancet
zostanie uszkodzony,
jesli nie przekecisz
ostony wczéniej).
3.Przytknij lancet do
opuszka palca
(najlepiej z boku co
utatwi prawidiowe
tworzenie kropli krwi)
i zwolnij sprzyne
lancetu naciskag go i
od gory.
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