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Тест-панель
Troponin 1/СК-МВ/ Myoglobin
Для диагностики In Vitro 
ПРЕДНАЗНАЧЕНИЕ
Тест-панель Troponin 1/СК-МВ/ Myoglobin предназначена для количественного определения in vitro 
концентрации сердечного тропонина I (сТп1), Креатинкиназа-МБ (СК-МВ) и миоглобина (Myoglobin) 
иммунохроматографическим методом в цельной крови и плазме, стабилизированных гепарином лития. 
Тест-панель используется совместно с анализатором Samsung LABGEO и позволяет получить 
количественные результаты через 20 минут.
Тест-панель Troponin 1/СК-МВ/ Myoglobin предназначена только для профессионального 
использования и может применяться в лабораториях больниц и других медицинских учреждений, а 
каюке вне лаборатории по месту лечения, в том числе, в отделениях неотложной помощи, отделениях 
интенсивной терапии, машинах скорой помощи, на дому у пациента, где практикуется экспресс- 
диагностика.

ОБЗОР И ОПИСАНИЕ ТЕСТА
Острый коронарный синдром (ОКС), который включает ишемическую болезнь сердца (ИБС) и 
стенокардию (СК), является основной причиной смертности среди мужчин и женщин. Ежегодно в 
США от него умирает 16,0 млн. людей. Острый коронарный синдром проявляется по-разному, 
наиболее тяжелым его проявлением является инфаркт миокарда (ИМ). Синдромы ОКС могут 
развиваться внезапно. В 2008 году число новых случаев инфаркта миокарда в США превысило 800 
000.’ По данным Всемирной организации здравоохранения (ВОЗ), от ищемической болезни сердца в 
мире ежегодно умирает 7,2 млн. человек. В целом от заболеваний сердечно-сосудистой системы в 
2008 г. погибло 17,3 млн. человек.^ Эти цифры включают число смертей от ишемической болезни 
сердца и острых нарушений мозгового кровообращения.
Последние 30 лет ВОЗ рекомендует ставить диагноз “инфаркт миокарда” на основании как минимум 
двух положительных результатов, полученных по следующим критериям: (1) история болезни/ 
медицинский осмотр; (2) электрокардиограмма; (3) изменение уровня содержания 
кардиоспецифических белков в крови.^ В то время как изначально кардиомаркером считалась 
общая креатинкиназа, то к современным кардиомаркерам, уровень которых оценивается в ходе 
иммунохимического анализа, относятся миоглобин (Муо), изоформа креатинкиназы МВ (СК- 
МВ) и белок поперечно-полосатой мышечной ткани сердца, Тропонин I (сТп1). История болезни и 
медицинский осмотр имеют очень важное значение, но во многих случаях они дают неполную картину, 
не позволяющую отличить инфаркт миокарда от других нарушений сердечной деятельности. При 
отсутствии подъема сегмента ST на электрокардиограмме для точной диагностики острого коронарного 
синдрома важное значение имеют измерения кардиоспецифических белков-маркеров."'
Согласно результатам нескольких исследований, анализ всех трех кардиомаркеров повышает 
вероятность выявления заболевания на более ранних стадиях и эффективность стратификации на 
группы риска пациентов с жалобами на боли в груди по сравнению с анализом только одного 
маркера.®® Это объясняется различиями во временной картине попадания разных кардиомаркеров в

кровоток после разрушения миоцитов или гибели клеток.



МИОГЛОБИН
Миоглобин (Муо) -  это кислородосвязывающий гемсодержащий белок с молекулярным весом 17,800 
Да, который обычно встречается в тканях сердца и скелета. Этот белок растворен в цитозоле клетки и 
составляет 2% от общего содержания белка в мышцах. Из-за сравнительно небольшого молекулярного 
веса при некрозе кардиомиоцитов (гибели клеток) этот белок попадает в кровоток в числе первых.^ 
Повышенное содержание миоглобина в крови наблюдается уже через 2-3 часа после гибели 
миоцитов и достигает пикового уровня через 9-12 часов.®

ск-мв
в цитоплазме креатинкиназа (СК) катализирует обратимое фосфорилирование креатина с помощью 
АТФ. Систолическая креатинкиназа существует в виде двумерных молекул, состоящих из двух 
субъединиц с одним полипептидом. Эти три субъединицы, связываясь, образуют три изофермента 
креатинкиназы: СК-ММ, СК-ВВ и СК-МВ. Изофермент СК-ММ в основном присутствует в скелетных 
мышцах, СК-МВ преобладает в сердечной мышце. СК-МВ выделяется в кровь при поврехщении или 
гибели сердечной ткани.Повышение концентрации этого изофермента отмечается в течение 4-8 
часов после повреждения миокарда и достигает максимального уровня через 12-24 часа после 
появления симптомов. Как и миоглобин, СК-МВ содержится не только в сердечной мышце. В 
небольших концентрациях этот изофермент также содержится в поперечно-полосатой мышечной 
ткани скелета.

сТп1
Сердечный тропонин I (сТп1) входит в состав тропонинового комплекса, который наряду с 
тропомиозином является основным компонентом, регулирующим Са^*-чувствительную АТФазную 
активность актиномиозина в поперечнополосатой мускулатуре. Тропониновый комплекс состоит из 
трех субъединиц: тропонина Т (ТпТ), тропонина I (Тп1) и тропонина С (ТпС). В составе комплекса 
каждая субъединица выполняет самостоятельную функцию: ТпС отвечает за связывание Са^*, ТпТ 
связывает тропомиозин, а Тп1 -  ингибирующая субъединица.'^ Различные изоформы Тп1 
представлены в скелетных и кардиальных мышечных клетках (sTnl и сТп1), которые различаются 
эпитопами, что позволяет создавать специфические антитела к Тп1

Определение сТп1 помогает диагностировать инфаркт миокарда (ИМ) при остром коронарном 
синдроме ОКС) без подъема ST-сегмента. Повышенные уровни сТп1 у пациентов с острым 
коронарным синдромом без подъема сегмента ST способствуют повышению относительного риска 
смертности, риска возникновения инфаркта миокарда или вероятности развития ишемической 
болезни сердца, что требует немедленной реваскуляризации.

После некроза миоцитов сТп1 поступает в кровоток, при этом уровень этой изоформы за 4-6 
часов превышает верхний предел нормального диапазона значений. Максимальный уровень сТп1 
достигается через 12-24 часа.’® СК-МВ поступает в периферическую кровь подобным образом.
Однако концентрация СК-МВ нормализуется через 72 часа, в то время как концентрация сТп1 может 
снизиться только через 5-7 дней.



cTnl ПРИ ОСТРОМ коронарном синдроме
После проведения в 1996 году первых коммерческих исследований тропонина I результаты множества 
клинических исследований лодтвердили, что сТп1 является предпочтительным биологическим 
маркером в диагностике ишемии и некроза кардиомиоцитов.''* Даже низкие уровни сТп1 (выше 99-го 
процентиля) у пациентов с ОКС свидетельствуют о повышенном риске. Для обеспечения 
максимальной точности результатов в настоящее время единогласно рекомендуется подвергать 
пациентов с жалобами на боли в груди и низким уровнем тропонина (особенно при отсутствии 
результатов ЭКГ) двум дополнительным исследованиям в течение лоследующих 12-24 часов. 
Повторные анализы позволят установить, повышается ли содержание сТп1 в крови пациента в 
течение первых 24 часов.^

ПРИНЦИП ДЕЙСТВИЯ
Одна тест-панель содержит три иммунохроматографических теста. Проба, внесенная в тест-панель, 
под действием центробежных сил раслределяется по трем микрофлюидным каналам. Пройдя через 
фильтры клеток крови, плазма пробы поступает в зоны смешивания с коньюгатами 
иммунохроматографических тестов. Весь иммунохроматографический процесс занимает 20 мин., 
после чего оптическое считывающее устройство анализатора Samsung LABGEO'^’® фиксирует 
результаты анализа каждого иммунохроматографического теста.
После ввода образца крови лациента в тест-панель и помещение её в анализатор весь анализ 
выполняется с использованием анализатора Samsung LABGEO IB10, который контролирует 
температуру тест-панель, а также последовательность аналитического процесса; центробежный 
поток, смешивание, время инкубации, регистрацию результата ИХ теста, вычисление конечного 
результата и вывод результата анализа. В каждом иммунохроматографическом тесте тест-панели 
имеется внутренний положительный контроль, гарантирующий лравильное выполнение анализа. 
Каждая лартия тест-панелей лроходит калибровку, которая сводит к минимуму разницу между 
партиями. Информация о калибровке партии тест-панелей, а также дополнительная информация, 
например срок годности партии, представлена на этикетке с кодом QR, наклеенной на каждую тест- 
панель. Рекомендуется через определенные промежутки времени выполнять измерения 
контрольной сывортоки, что лозволит гарантировать, что анализатор и лартия тест-панелей 
соответствуют допустимым пределам.

РЕАГЕНТЫ
Тест-панель Troponin 1/СК-МВ/ Myoglobin содержит все реагенты, необходимые для олределения 
содержания тролонина 1/СК-МВ/миоглобина.
Для определения уровня сТп1 используются следующие реагенты: конъюгированные 
моноклональные антитела к сТп1, биотинилированные поликлональные антитела к сТп1 и 
стрептавидин, иммобилизированный в зоне обнаружения ИХ теста.
Для определения уровня СК-МВ используются следующие реагенты: конъюгированные 
моноклональные антитела к СК-МВ, биотинилированные поликлональные антитела козы к СК-ММ 
и стрелтавидин, иммобилизированный в зоне обнаружения на тест-панели.
Для определения уровня миоглобина ислользуются следующие реагенты: конъюгированные 
моноклональные антитела к миоглобину, биотинилированные лоликлональные антитела кролика к 
миоглобину и стрептавидин, иммобилизированный в зоне обнаружения на тест-панели. 5



СОСТАВ КОМПЛЕКТА
В каждой упаковке содержатся следующие компоненты:

• 10 тест-панелей Troponin l/СК-МВ/ Myoglobin. Каждая тест-панель помещена в отдельную 
герметичную упаковку из фольги с поглотителем влаги.

• 1 буклет с инструкциями по использованию

МАТЕРИАЛЫ/ОБОРУДОВАНИЕ, КОТОРОЕ НЕ ПРИЛАГАЕТСЯ, НО ТРЕБУЕТСЯ
1. Анализатор Samsung L A B G E O - модель #ВСА-1В10
2. Имеющаяся в продаже контрольная сыворотка с содержанием тропонина 1/СК-МВ/миоглобина 

для внешнего контроля качества. Обратитесь к своему дистрибьютору, чтобы получить 
сведения о рекомендуемых материалах для внешнего контроля качества или информацию о 
технической поддержке.

3. Пипеточный дозатор фиксированного или переменного объема, обеспечивающий дозирование 
500 мкл цельной крови или плазмы.

4. Одноразовые наконечники для пипеточного дозатора.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
• Только для диагностики in vitro.
• Тщательно выполняйте инструкцию по применению.
• Работайте с исследуемыми образцами в одноразовых перчатках.
• Обращайтесь с образцами осторожно. С образцами и использованными тест-панелями для 

тестирования следует обращаться как с потенциально инфекционными материалами. Их следует 
утилизировать как биологически опасные материалы в соответствии с местными нормами.

• После работы с образцами тщательно мойте руки.
• Результаты, полученные в ходе теста, выполняемого с использованием Тест-панелей Troponin 

1/СК-МВ/ Myoglobin, не позволяют поставить точный диагноз, поэтому их должен 
интерпретировать врач совместно с результатами других тестов в соответствии с 
действующими медицинскими рекомендациями и клинической картиной пациента.

• До использования тест-панели храните её в герметично закрытой упаковке.
• Не используйте тест-панели, если упаковка повреждена или нарушена ее герметичность.

• Не используйте тест-панель после даты истечения срока годности, напечатанной на упаковке.

• Перед использованием тест-панели не менее чем на 15 минут поместите её в 
неоткрытой упаковке в помещение с комнатной температурой (от 19 до 25 °С).

• При работе с тест-панели соблюдайте чистоту. Старайтесь не наносить грязь, которая 
может находиться на подушечках пальцев, или другие инородные загрязнения.
Не загрязняйте входное отверстие для взятия образца.

• Старайтесь не уронить и не повредить тест-панель для тестирования.
• Тест-панель следует вставлять в лоток анализатора Samsung LABGEO этикеткой 

вверх сразу после ввода исследуемого образца в тест-панель.
• Не переворачивайте тест-панель.
• Этот тест дает количественные результаты, поэтому не следует интерпретировать их визуально.



ХРАНЕНИЕ И СТАБИЛЬНОСТЬ РАБОТЫ
• Тест-панели Troponin 1/СК-МВ/ Myoglobin рекомендуется хранить при 

температуре от 2 до 8 °С до даты, указанной на упаковке.
• Тест-панели Troponin 1/СК-МВ/ Myoglobin при хранении в герметично закрытой 

упаковке при температуре от 18 до 30 °С можно использовать в течение 30 дней, если 
дата, указанная на упаковке, не истекла.

ЗАБОР И ПОДГОТОВКА ОБРАЗЦОВ
• Анализ с ислользованием тест-панелей Troponin l/СК-МВ/ Myoglobin должен 

проводиться с цельной кровью и плазмой, стабилизированной гепарином лития.
• Поскольку кардиальные белки характеризуются нестабильностью, рекомендуется выполнить 

анализ образцов как можно скорее.
• Анализ цельной крови необходимо выполнить в течение 48 часов с момента забора.
• Транслортировка и хранение цельной крови и плазмы должны осуществляться 

при температуре окружающей среды в течение 48 часов с момента забора.
• При необходимости более длительного хранения плазму следует хранить в замороженном

состоянии лри температуре-20 °С или ниже.
• Перед тестированием образцы должны быть доведены до комнатной температуры (от 19 до 25 

X ) .
• При последовательном анализе нескольких образцов, взятых у одного пациента в течение 

0-12 часов, следует использовать образцы одного типа (цельная кровь или плазма).

ПОРЯДОК ВЫПОЛНЕНИЯ АНАЛИЗА НА 

АНАЛИЗАТОРЕ SAMSUNG LABGEO
Обратитесь к руководству пользователя анализатора Samsung LABGEO'

Инструкции по установке, запуску и выполнению анализа с помощью анализатора см. вр у 1\ Ч Г 1Г1 I IW J  W I -----------  -

Руководстве лользователя анализатора Samsung LABGEO . Оператор должен ознакомитьсяГ  y i V U D U ^ W I  DW I M-iwwwv» • W# t*.   ----------- - I    w

С руководством пользователя до использования анализатора, это обеспечит правильную 
работу и надлежащий контроль качества.

ПРОВЕРКА АНАЛИЗАТОРА И КАЛИБРОВКА ТЕСТ-ПАНЕЛИ
При каждом включении анализатора Samsung LABGEO автоматически выполняетсяI i p r i  i \ a / r y ^ v / i v i  ' —I—    ^

самопроверка. Код QR, который имеется на каждой тест-панели , содержит информацию по 
калибровке тест-панели, которую анализатор автоматически считывает лри залуске теста.



ВЫПОЛНЕНИЕ КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА С ПОМОЩЬЮ КОНТРОЛЬНОЙ СЫВОРОТКИ
Пппмтволитель оекомендует использовать имеющуюся в продаже контрольную сыворотку с 
содержанием тропонина 1/СК-МВ/миоглобина (см. раздел Материалы/оборудованме, '«оторо 
поилагается но требуется). Убедитесь в том, что подготовка и использование контрольной 
сыворотки с содержанием тропонина 1/СК-МВ/миоглобина соответствуют инструкциям по 
использованию.

1 Перед проведением теста извлеките неоткрытую упаковку с ^ест-панелью из
■ холодильника и не менее чем на 15 минут оставьте в помещении с комнатной 
температурой (от 19 до 25 °С).

2 Откройте упаковку и извлеките тест-панель для тестирования.
3 К Г 4  те с т -п ^л ь  для твстирояаняя на ровную горизонтальную поверхность.
4 На анализаторе Samsung LABGEO нажмите кнопку Новый анализ.

I; S h”  должно ЫТЬ не более 14 символов, вруяную

7. Перед взятием ойазца !Гер̂ емеш̂ айте контрольную сыворотку, несколько раз перевернув

8. Изме^ениГкоэтр^^ сыворотки с помощью тест-панели Troponin 1/СК-МВ/

•^Используя пипеточный дозатор (фиксированного объёма или отрегулированный для 
взятия 500 мкл образца), медленно втяните в наконечник дозатора хорошо
перемещанный образец контрольной сыворотки. пппткнмте

• Расположив заостренный наконечник пипеточного дозатора под углом 45 , проткните 
поверхность в месте расположения X на красной точке, чтобы открылось входное отверстие

• Медленно введите контрольную сыворотку, слегка, но постоянно нажимая на поршень

• ВводитТ^раз°ец до*^первого ограничителя дозатора так, чтобы жидкость полностью
заполнила канал и не выталкивалась назад, что может привести к разбрызгиванию образца 
или попаданию в него пузырьков воздуха. лог-сп  'в’о

. Z ° e 3 2 Г Г :;Г з ^ и е Х 1 а т о р а  Sanisung LABGEO -  отобразятся Разультать,

. Рмультаты будут распечатаны автоматически (если соответствующий режим был выбран 
во воемя настроек), или для этого потребуется нажать Печать.

. По завер ш е^ тестирования сравните полученный результат со значением, указанным в 
инструкции контрольной сыворотки, пригодной для измерении с помощью тест-панелеи

. Извлеките т^ст^^^^ тестирования и соответствующим образом утилизируйте ее.

. Если результат измерения контрольной сыворотки вышел за пределы допустимого диапазона,

^0 отображения результата на
э/гране, данную тест-панель для тестирования нельзя будет использовать повторно, и ее 

8 следует соответствующим образом утилизировать.



АНАЛИЗ ОБРАЗЦОВ КРОВИ ПАЦИЕНТОВ С ПОМОЩЬЮ 
АНАЛИЗАТОРА SAMSUNG LABGEO

1. Перед проведением анализа извлеките неоткрытую упаковку с тест-панелью из холодильника и
не менее чем на 15 минут оставьте в помещении с комнатной температурой (от 19 до 25 °С).
2. Откройте упаковку и извлеките тест-панель.
3. Положите тест-панель на ровную горизонтальную поверхность.
4. На анализаторе Samsung L A B G E O нажмите кнопку Новый анализ.
5. Анализатор выполнит общую проверку системы.
6. Введите код пациента (в коде должно быть не более 14 символов) вручную или с помощью

сканера штрихкодов.
7. Перед тестированием перемешайте образец крови пациента, несколько раз перевернув пробирку

с кровью.
8. Анализ образцов крови пациентов с помощью Тест-панелей Troponin 1/СК-МВ/

Myoglobin
• Используя пипеточный дозатор (фиксированного объёма или отрегулированный для 

взятия 500 мкл образца), медленно втяните в наконечник дозатора хорошо 
перемешанный образец, взятый у пациента.

• Расположив заостренный наконечник пипеточного дозатора под углом 45°, проткните 
поверхность в месте расположения X на красной точке, чтобы открылось входное отверстие 
для ввода образца.

• Медленно введите образец крови пациента во входное отверстие, слегка, но постоянно 
нажимая на поршень пипеточного дозатора.

• Вводите образец до первого ограничителя дозаторе так, чтобы жидкость полностью 
заполнила канал и не выталкивалась назад, что может привести к разбрызгиванию образца 
или попаданию в него пузырьков воздуха.

• Нажмите ОК на дисплее анализатора Samsung LABGEO
• Когда откроется лоток, вставьте заполненную тест-панель в лоток и нажмите кнопку Запуск. •

• Через 20 минут на экране анализатора Samsung LABGEO отобразятся результаты.
• Результаты будут распечатаны автоматически (если соответствующий режим был выбран 

во время настроек), или для этого потребуется нажать Печать.
• Извлеките тест-панель для тестирования и соответствующим образом утилизируйте её. 

Примечание: Если проведение теста будет отменено до отображения результата на 
экране, данную тест-панель для тестирования нельзя будет использовать повторно, и её 
следует соответствующим образом утилизировать.



Контроль качества
СРЕДСТВА ВНЕШНЕГО КОНТРОЛЯ
Для получения правильных результатов лабораторного анализа рекомендуется использовать 
средства внешнего контроля качаства. Рекомендуется еще до использования новой партии Тест- 
панелей Troponin 1/СК-МВ/ Myoglobin проверять качество этой партии с помощью средств внешнего 
контроля (см. раздел Материалы/оборудование, которое не прилагается, но требуется). Такая 
проверка гарантирует получение правильных результатов. Периодичность выполнения контроля 
качества определяется стандартами проведения конроля качества в конкретной лаборатории. После 
подтверждения прогнозируемых результатов тест-панели для тестирования готовы для анализа 
образцов крови пациентов. Контрольные сыворотки также следует использовать всякий раз, когда 
результаты тестирования вызывают сомнение. Если контроль качества не дал ожидаемых 
результатов, не используйте тест-панели данного лота и обратитесь к своему дистрибьютору для 
получения технической поддержки.

ВНУТРЕННИЙ КОНТРОЛЬ
Каждый ИХ тест тест-панели Troponin 1/СК-МВ/ Myoglobin включает контрольную полоску.
Анализатор Samsung L A B G E O автоматически определяет наличие этой полоски, таким образом 
подтверждая, что тест показывает правильный результат. Если контрольная полоска отсутствует 
или не распознается анализатором, то результат анализа будет считаться неприемлемым, и тест 
необходимо будет повторить.

ОГРАНИЧЕНИЯ
Результаты анализа, выполняемого с использованием Тест-панели Troponin 1/СК-МВ/
Myoglobin, должны использоваться совместно с другими лабораторными и клиническими 
данными. Общепринятое Руководство по надлежащей клинической практике рекомендует 
производить забор образцов для последовательного тестирования в период от О до > 12 часов.

Другие материалы и/или факторы, не указанные в данном документе, такие как технические ошибки 
или погрешности метода измерения, могут возникать в ходе тестирования и влиять на точность 
результатов.

Samsung Electronics Со., Ltd. предлагает продукты для использования по назначению. Сведения о 
назначении каждого конкретного продукта см. в документации, прилагаемой к соответствующему 
продукту. Заявленные свойства продуктов могут меняться. Явные и подразумеваемые гарантии 
Samsung Electronics Со., Ltd. (в том числе подразумеваемые гарантии коммерческой ценности или 
пригодности для использования в определенных целях) зависят от соблюдения опубликованных 
указаний Samsung Electronics Со., Ltd. в отношении использования продуктов Samsung Electronics 
Со., Ltd. Ни при каких обстоятельствах компания Samsung Electronics Со., Ltd. не будет нести 
ответственность за любые косвенные или побочные убытки.

Для получения технической поддержки обращайтесь к местному дистрибьютору.



!

Аналитические характеристики
ДИАПАЗОН ИЗМЕРЕНИЙ
Тест-панели Troponin 1/СК-МВ/ Myoglobin позволяют измерять концентрации 
тропонина 1/СК-МВ/миоглобина в следующих диапазонах:

0,05 нг/мл -  30 нг/мл -  сТп1
2.0 нг/мл -  60 нг/мл -  СК-МВ
30.0 нг/мл -  500 нг/мл -  миоглобин

АНАЛИТИЧЕСКАЯ ЧУВСТВИТЕЛЬНОСТЬ
Предел обнаружения (LoD) для кахщого аналита определен в соответствии директивой ЕР17-А 
Института клинических и лабораторных стандартов (CLSI).^® Удельный вес ложноположительных (а) 
и ложноотрицательных ошибок (Р) -  менее 5%.
Пределы обнаружения (LoD) теста, выполняемого с использованием Тест-панели Troponin I/CK- 
МВ/ Myoglobin, для каждого анализируемого компонента указаны ниже:

0,05 нг/мл -  сТп1
2,0 нг/мл -  СК-МВ 30,0 
нг/мл -  миоглобин

Предел количественного обнаружения (LoQ) -  это самая низкая концентрация, которую можно 
измерить и вослроизвести, причем общий коэффициент вариаций составляет максимум 15%.

Пределы количественного обнаружения для 3 анализируемых компонентов указаны ниже:

0,10 нг/мл -  сТп1
3.0 нг/мл -  СК-МВ
50.0 нг/мл -  миоглобин
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ПЕРЕКРЕСТНЫЕ РЕАКЦИИ И ВЕЩЕСТВА, МЕШАЮЩИЕ АНАЛИЗУ

ГГаблша 1) В список этих медикаментов входят как лекарства, часто выписываемые врачом и

= и ^ r r : e : и = ; : =

Myoglobin.

Медикамент Медикамент Медикамент

Ацетаминофен Каптоприл Нифедипин

Ацетилсалициловая кислота (аспирин) Дигоксин Дифенин

Ампициллин Дофамин Теофиллин

Аскорбиновая кислота (витамин С) Эритромицин Верапамил

Атенолол Фуросемид

Кофеин Метилдофа

ПРОТЕИНЫ, ПЕПТИДЫ И ЭНДОГЕННЫЕ ВЕЩЕСТВА
Перечисленные ниже протеины, пептиды и эндогенные вещества были 
перекрестную реактивность и потенциальное влияние на результаты анализа, 
истолкованием Тест-панели Troponin l/СК-МВ/ Myoglobin. При тестировании использовались 
максимальные концентрации перечисленных веществ (Таблица 2). Ни одно из ^
продвмонстрвровало перекрестную реактнвность нпи ^
а ^ н зо в  выполняемых с использованием метода, указанного в директиве CLSI ЕР7 А2.



Таблица 2

Вещество Максимальная концентрация

Протеины и пептиды
Сердечный тропонин Т 1000 нг/мл

Сердечный тропонин С 1000 нг/мл

Скелетный тропонин 1 250 нг/мл

СКММ 781 нг/мл

СКВВ 5000 нг/мл

Эндогенные вещества

Альбумин 2,5 г/д л

Гемоглобин 0,1 г/д л

Ревматоидный фактор (RF) 203 МЕ/мл

Креатинин 2 мг/дл

Билирубин 2,5 мг/дл

Триглицериды 0,5 г/д л

Мочевина 18 мг/дл

Холестерин 280 мг/дл

ЭФФЕКТ ВЫСОКОЙ ДОЗЫ
При использовании в ходе тестирования высоких концентраций (до 500 нг/мл для сТп1, 200 нг/мл для 
СК-МВ и 4000 нг/мл для миоглобина) эффект высокой дозы не наблюдался.

ПОГРЕШНОСТИ
Погрешности результатов анализов с использованием Тест-панелей Troponin 1/СК-МВ/ Myoglobin 
определены с помощью образцов, в которых в обычную плазму крови человека были добавлены сТп1, 
СК-МВ миоглобин в разных концентрациях (таблица 3). Воспроизводимость в течение одного дня и 
общия воспроизводимость определялись методом измерения по два раза в день -  по 4 измерения в 
одной серии для каждого уровня концентрации, в течение 15 дней. Общее количество измерений для 
каждого уровня концентрации составило 120. Показатели воспроизводимости в одной серии тестов и 
общей воспроизводимости были рассчитаны в соответствии с требованиями CLSI ЕР5-А2.



Таблица ЗА. Тест-панель Troponin 1/СК-МВ/ Myoglobin -  показатели воспроизводимости 
определения сТп1

Образец Среднее
значение

(нг/мл)

Воспроизводимость 
результатов в 1 серии тестов

Общая воспроизводимость

Станд. отклонение 
(нг/мл)

Коэффициент 
вариации (%)

Станд. отклонение 
(нг/мл)

Коэффициент 
вариации (%)

1 0,46 0,06 12,6 0,06 12,6
2 0,95 0,11 12,0 0,12 13,0

3 4,43 0,41 9,4 0,45 10,1

Таблица ЗВ. Тест-панель Troponin 1/СК-МВ/ Myoglobin -  показатели воспроизводимости 
определения СК-МВ

Образец
Среднее
значение

(нг/мл)

Точность результатов в 1 серии 
тестов

Общая воспроизводимость

Станд. отклонение 
(нг/мл)

Коэффициент 
вариации (%)

Станд. отклонение 
(нг/мл)

Коэффициент 
вариации (%)

1 7,13 0,64 9,0 0,73 10,3
2 13,33 1,49 11,2 1,53 11,5

Таблица ЗС. Тест-панель Troponin 1/СК-МВ/ Myoglobin -  показатели воспроизводимости 
определения миоглобина

Образец
Среднее
значение

(нг/мл)

Точность результатов в 1 серии 
тестов

Общая воспроизводимость

Станд. отклонение 
(нг/мл)

Коэффициент 
вариации (%)

Станд. отклонение 
(нг/мл)

Коэффициент 
вариации (%)

1 106,1 11,4 10,8 12,8 12,1
2 202,7 25,6 12,7 25,6 12,7

КОРРЕЛЯЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ АНАЛИЗОВ С ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ ЦЕЛЬНОЙ 
КРОВИ И ПЛАЗМЫ
Было проведено сравнительное исследование с использованием образцов цельной крови и 
плазмы, стабилизированных гепарином лития. При проведении регрессионного анализа “Passing- 
ВаЫок”, в ходе которого сравнивались образцы цельной крови и плазмы одного человека с 
одинаковыми концентрациями кардиомаркеров, была выявлена следующая взаимосвязь.
Цельная кровь = 1,00 плазмы + 0,01 нг/мл (коэффициент корреляции 95% С1= [0,93-1,07]) -  сТп1 
Цельная кровь = 1,17 плазмы -  0,19 нг/мл (коэффициент корреляции 95% С1= [1,09-1,29])- СК-МВ 
Цельная кровь = 0,92 плазмы + 0,00 нг/мл (коэффициент корреляции 95% С1= [0,83-1,04]) -  
миоглобин
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Ожидаемые значения
ВЕРХНИЙ р е ф е р е н т н ы й  п р е д е л
Тест-панели Troponin 1/СК-МВ/ Myoglobin использовались для определения верхнего референтного 
поедела концентрации сТп1, СК-МВ и миоглобина в группе пациентов численностью 224 человека. 
Группа состояла из здоровых людей. Верхние пределы концентрации, определенные для каждого 
аналита, указаны ниже:

0,10 нг/мл (99-я перцентиль) -  сТп1 
8,58 нг/мл (95-я перцентиль) -  СК-МВ 
99,84 нг/мл (95-я перцентиль) -  миоглобин

В каждой лаборатории для каждой определенной популяции пациентов, которые будут участвовать в 
исследовании, необходимо установить контрольный диапазон.

с р а в н е н и е  м е т о д о в
Было проведено исследование эквивалентности, в котором сравнивались результаты измерении с 

применением Тест-панелей Troponin l/СК-МВ/ Myoglobin и анализатора Ortho VITROS®Troponin 

I ES, Myoglobin и СК-МВ Test. 

cTni
в исследовании участвовало всего 253 образца, в которых концентрация сТп1 составляла от 0,05 нг/ 
мл до 30 нг/мл. Регрессивный анализ “Passing-Bablok” дал следующие результаты.
Тест-панель Troponin 1/СК-МВ/ Myoglobin (Tnl) = 0,80 (V1TROS Tnl ES) + 0,00 нг/мл 
Коэффициент корреляции г = 0,92

СК-МВ
Был исследован 161 образец с диапазоном измерений, установленным для СК-МВ. Регрессивный 
анализ "Passing-Bablok” дал следующие результаты;
Тест-панель Troponin 1/СК-МВ/ Myoglobin (СК-МВ) = 1,29 (V1TROS СК-МВ) -  0,54 нг/мл 
Коэффициент корреляции, г = 0,88

МИОГЛОБИН
Было исследовано всего 117 образцов с диапазоном измерении, установленным для миоглобина. 
Регрессивный анализ “Passing-Bablok” дал следующие результаты.
Тест-панель Troponin 1/СК-МВ/ Myoglobin (Муо) = 1,00 (VITROS MYOG) -  5,1 нг/мл 
Коэффициент корреляции, г = 0,90
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