Test rapido per mioglobina
(Sangue intero/Siero/Plasma)
Istruzioni d'uso
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Test rapido per diagnosticare infarto del miocardio (IM) nel siero, plasma e campioni di
sangue intero. Solo per uso professionale in vitro.

USO PREVISTO . X L . X . . .

Il test rapido per mlogflob‘ma RightSign & un immunodosaggio cromatografico per la rilevazione
qualitativa della mioglobina umana in campioni di siero, plasma e sangue intero come aiuto
nella diagnosi dell'infarto miocardico (Ml).

SOMMARIO

La mioglobina (MIO) & una proteina rilasciata nel flusso sanguigno dopo una lesione cardiaca. La
mioglobina & un'emoproteina che si trova normalmente nel cuore e nel muscolo scheletrico con un peso
molecolare di 17,8kDa’. Rappresenta il 2% delle proteine muscolari totali ed & responsabile del
trasporto di ossigeno nella cellula. Quando le cellule muscolari sono danneggiate, la mioglobina viene
rapidamente rilasciata nel sangue a causa delle sue dimensioni relativamente piccole. Dopo la perdita di
tessuto a causa dell'infarto del miocardio, la mioglobina & uno dei primi parametri a superare i livelli
normali. Il livello di mioglobina sale significativamente al di sopra della linea di base entro 2-4 ore dopo
l'infarto, raggiungendo un massimo di 9-12 ore e tornando alla linea di base entro 24-36 ore.2® Diversi
studi raccomandano la misurazione dei livelli di mioglobina come strumento diagnostico per escludere la
MI, poiché I'affidabilita dei risultati negativi dei test (dopo un sufficiente periodo di attesa dopo
l'insorgenza dei sintomi) & quasi del 100%.

Questo test rapido & un test semplice che utilizza una combinazione di reagenti di cattura e particelle
rivestite di anticorpi anti-mioglobina per rilevare qualitativamente la mioglobina nel sangue intero, nel
siero o nel plasma. Il livello minimo di rilevamento & di 50ng/ml di mioglobina.

PRINCIPIO DEL TEST

Questo test si basa su un immunodosaggio qualitativo a membrana per la rilevazione della mioglobina.
La membrana ¢ pre-rivestita con anticorpi di cattura specifici in ciascuna delle regioni della linea di
prova, Durante I'analisi di campioni di sangue intero, il plasma sierico reagisce con la particella rivestita
di anticorpi specifici. La miscela migra verso I'alto cromatograficamente sulla membrana per azione
capillare per reagire con specifici reagenti di cattura sulla membrana e generera una linea colorata. La
presenza di questa linea colorata nella regione della specifica linea di prova indica un risultato positivo,
mentre la sua assenza indica un risultato negativo. Per servire come controllo della procedura, nella
regione di controllo apparira sempre una linea colorata che indica che & stato aggiunto il volume
appropriato di campione e che si ¢ verificata una reazione di membrana.

REAGENTI A ) ! ) ) )

Il test contiene anticorpo anti-mioglobina coniugato con particelle d'oro colloidale, anticorpo anti-CK-
MB coniugato con particelle d'oro colloidale, anticorpo anti-troponina | coniugato con particelle d'oro
colloidale e reaﬁente di cattura rivestito di membrana.

PRECAUZIONI

1) Solo per uso diagnostico professionale in vitro. Non utilizzare dopo la data di scadenza.

2) Non mangiare, bere o fumare nell'area dove vengono manipolati i campioni o i kit.

3) Non utilizzare il test se il sacchetto & danneggiato.

4) Manipolare tutti i campioni come se contenessero agenti infettivi. Osservare le consuete precauzioni
contro i rischi microbiologici durante tutte le procedure e seguire le procedure standard per un corretto
smaltimento dei campioni.

5) Indossare indumenti protettivi come camici da laboratorio, guanti monouso e protezione per gli occhi
durante la lavorazione dei campioni.

6) Il test utilizzato deve essere smaltito in conformita alle normative locali.

7) L'umidita e la temperatura possono influire negativamente sui risultati.

CONSERVAZIONE E CUSTODIA

Il kit pud essere conservato a temperatura ambiente o refrigerato (2-30°C). Il dispositivo di rilevamento
& stabile fino alla data di scadenza stampata sulla confezione sigillata. Il dispositivo di rilevamento deve
rimanere all'interno del contenitore sigillato fino al momento dell'utilizzo. NON CONGELARE. Non
utilizzare dopo la data di scadenza.

RACCOLTA E PREPARAZIONE DEI CAMPIONI
Il test rapido per mioglobina RightSign pu¢ essere eseguito utilizzando sangue intero (puntura venosa o
puntura delle dita), siero o plasma.
- Per la raccolta di sangue intero dalla punta del dito: lavare la mano del paziente con acqua calda e
sapone o pulire con un tampone di alcol. Lasciare asciugare. Massaggiare la mano senza toccare il

unto della puntura strofinando la mano dalla punta del dito al centro del dito medio o dell'anulare. Forare
i)elle con una lancetta sterile. Pulire il primo campione di sangue. Strofinare delicatamente la mano dal
so al palmo e alle dita per formare unagoccia rotonda di sangue nel punto della puntura. Aggiungere
al test il campione di sangue da impronte igitali utilizzando un tubo capillare: toccare I'estremita del tubo
car)illare al sangue fino a riempire circa 75ul. Evitare le bolle d'aria. Posizionare il contagocce
sull'estremita superiore del tubo capillare, quindi premere il bulbo per erogare il sangue intero sulla
superficie del test a cassetta. N
- Siero o plasma dal sangue il piti presto possibile per evitare I'emolisi. E possibile utilizzare solo
campioni privi di emolisi.
- | test devono essere eseguiti immediatamente dopo il prelievo dei campioni. Non lasciare i campioni a
temperatura ambiente per periodi %rolungati. | campioni di siero e plasma possono essere conservati a
2-8°C per un massimo di 3 giorni. Per la conservazione a lungo termine, i campioni devono essere
conservati a temperature inferiori a -20°C. Tutto il sangue raccolto mediante venipuntura deve essere
conservato a 2-8°C se il test deve essere eseguito entro 2 ﬁiorni dalla raccolta. Non congelare i campioni
di sangue intero. Tutto il sangue raccolto con [a puntura delle dita deve essere analizzato
immediatamente.
- Portare i campioni a temperatura ambiente prima del test. | campioni congelati devono essere
completamente scongelati e mescolati bene prima del test. | campioni non devono essere ripetutamente
congelati e scongelati.
- Se i campioni devono essere spediti, devono essere imballati in conformita con le norme locali relative
al trasporto di agenti eziologici

MATERIALE

a
pol

Materiale incluso
Dispositivi di rilevamento, contagocce, opuscolo informativo, buffer

Materiale necessario ma non incluso
Contenitore del campione, timer, centrifuga.

Quando si usano campioni di sangue intero capillare: lancette sterili monouso, provette
capillari eparinizzate e timer.

ISTRUZIONI D'USO

Lasciare che il test, il sangue intero, il campione di siero o di plasma e/o i controlli
raggiungano la temperatura ambiente (15-30°C) prima di eseguire il test.

1. Portare il sacchetto a temperatura ambiente prima di aprirlo. Rimuovere la cassetta di prova
dalla confezione sigillata e utilizzarla il prima possibile.

2. Posizionare la cassetta su una superficie pulita e piana.

Per campioni di Siero o Plasma:

Tenere il contagocce in verticale e trasferire 2 gocce di siero o plasma (circa 50uL) nel
pozzetto del campione della cassetta di prova, quindi aggiungere 1 goccia di tampone (circa
40pL) e avviare il cronometro. Vedere l'illustrazione qui sotto.

Per campioni di sangue intero con veniFuntura:

Tenere il contagocce in verticale e trasferire 3 gocce di sangue intero (circa 75uL)
nell'area del campione, quindi aggiungere 1 goccia di tampone (circa 40uL) e avviare il
cronometro. Vedere lillustrazione qui sotto.

Per campioni di sangue con puntura del dito:

Utilizzando una provetta capillare: Riempire la provetta capillare e trasferire ca. 75uL di
campione di sangue intero per puntura del dito nell'area campione della cassetta del test,
quti{\di aggiungere 1 goccia di tampone (ca. 40pL) e avviare il timer. Vedere l'illustrazione qui
sotto.

3. Attendere che compaiano le linee colorate. Leggere i risultati dopo 10 minuti.

Non interpretare i risultati dopo 20 minuti.
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INTERPERETAZIONE DEL TEST

(Vedi diagramma sopra)

POSITIVO: *2 linee colorate. Una linea colorata nella regione di controllo (C) e la presenza
di una o piu linee colorate nelle regioni di prova (T) indicano un risultato positivo. Cio indica
che la concentrazione di mioglobina & superiore al livello minimo di rilevazione.

*Nota: L'intensita del colore nell'area o nelle aree di prova pud variare a seconda della
concentrazione di mioglobina presente nel campione. Pertanto, qualsiasi tonalita di colore
nelle regioni della linea di prova deve essere considerata positiva.

NEGATIVO: solo una linea colorata. Nella regione di controllo (C) appare una linea
colorata. Nella regione di prova (T) non appare alcuna riga. Cio indica che la concentrazione
di mioglobina & al di sotto del livello minimo di rilevazione.

NO VALIDO: nessuna linea colorata. Un volume di campione insufficiente o una tecnica
non corretta sono le ragioni pitl probabili del fallimento della linea di controllo. Rivedere la
procedura e ripetere il test con un nuovo test. Se il problema persiste, interrompere
immediatamente I'uso del kit e contattare il distributore.

CONTROLLO DI QUALITA

Nel test € incluso un controllo interno. Una linea colorata che appare nella regione di controllo
(C) & considerata una procedura di controllo interno. Conferma che il volume del campione &
sufficiente e che c'e un'adeguata reazione della membrana. Le soluzioni di controllo non sono
fornite con questo kit; tuttavia, si raccomanda di eseguire controlli positivi e negativi come
buona pratica di laboratorio per confermare la procedura del test e per verificare le
prestazioni del test.

LIMITAZIONI

1) Il test rapido a cassetta per mioglobina (Sangue Intero / Siero / Plasma) & solo per uso
diagnostico in vitro. Questo test deve essere utilizzato per la rilevazione della mioglobina solo
nel sangue intero, nel siero o nel plasma. Né il valore quantitativo né il tasso di aumento della
mioglobina possono essere determinati da questo test qualitativo.

2) |l test rapido della mioglobina indichera solo il livello qualitativo della mioglobina nel
campione e non deve essere utilizzato come unico criterio per la diagnosi di infarto
miocardico.

3) Il test rapido della mioglobina non pud rilevare meno di 50 ng/ml di mioglobina. Un risultato
negativo in qualsiasi momento non esclude la possibilita di un infarto del miocardio.

4) Come per tutti i test diagnostici, tutti i risultati devono essere interpretati insieme ad altre
informazioni cliniche a disposizione del medico.

5) Alcuni campioni che contengono titoli anticorpali eterofili insolitamente alti o fattore
reumatoide (RF) possono influenzare i risultati attesi. Anche se i risultati sono positivi,
un'ulteriore valutazione clinica dovrebbe essere valutata insieme ad altre informazioni cliniche
a disposizione del medico.

6) C'é una leggera possibilita che alcuni campioni di sangue intero con viscosita molto alta o
che sono stati conservati per piu di 2 giorni non funzionino correttamente nel dispositivo di
prova. Ripetere il test con un campione di siero o plasma dello stesso paziente utilizzando
una nuova cassetta.

VALORI PREVISTI
Il test rapido della mioglobina é stato confrontato con un test VIA commerciale leader per
la mioglobina, dimostrando una precisione complessiva del 98,1%.
CARATTERISTICHE DEL TEST

Sensibilita e specificita
Il test della mioglobina RightSign & stato valutato con un rinomato test della mioglobina
VIA utilizzando campioni clinici. | risultati ottenuti dimostrano una sensibilita >99,9% e
una specificita per la mioglobina del 97,8%.

Test rapido per mioglobina vs. EIA

Metodo EIA Risultato
Test rapido per Risu.lt_ato Positivo Negativo totale
mioglobina RightSign Positivo 104 15 119
Negativo 0 651 651
Risultato fofale 104 666 770

Sensibilita relativa: 104/104=>99.9% (95%CI*: 97.2%~100.0%);
Especificita relativa: 651/666=97.7% (95%CI*: 96.3%~98.7%);
Precisione:  (104+651)/( 104+ 15+651)= 98.1%( 95% CI*:96.8%~ 98.9%). *Intervalos de

confianza
PRECISIONE
Intra-Assay

L'accuratezza delle prove di un lotto & stata controllata 3 volte con 5 campioni delle seguenti
concentrazioni: 0, 50, 100, 200 e 400ng/ml. In >99 dei casi i risultati sono stati determinati
correttamente.

Inter-Assay

La precisione del test di diversi lotti & stata analizzata con 3 serie di test indipendenti e 5
concentrazioni (0, 50, 100, 200 e 400ng/ml). Sono stati utilizzati i test di 3 diversi lotti. |
risultati sono stati corretti nel >99% dei casi.

Reazione crociata
Il test della mioglobina & stato valutatolfer la reattivita crociata con HBsAg, HBsAb, HBeAg,
HBeAb, HBcADb, sifilide, anti-HIV, anti-H.pylori, mononucleosi, anti-CMV, anti-Rubella e anti-
Toxoplasmosi. | risultati non hanno mostrato alcuna cross-reattivita.

Sostanze interferenti

Nei campioni negativi alla mioglobina sono state aggiunte le seguenti sostanze

otenzialmente interferenti. Nessuna delle sostanze alle concentrazioni indicate ha
interferito con il risultato del test.
Acetaminofén: 20 mg/dL
Acido acetilsalicilico: 20 mg/dL
Acido Ascorbico :  20mg/dL
Creatinina: 200 mg/dL
Bilirrubina: 1,000mg/dL
Colesterolo: 800mg/dL

Caffeina: 20 mg/dL

Acido Gentisico : 20 mg/dL

Albumina: 10,500mg/dL

Emoglobina: 1,000 mg/dL

Acido ossalico : 600mg/dL

Trigliceridi: 1,600mg/d
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