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CITO TEST NT-proBNP 
Імунохроматографічний  тест на визначення NT-proBNP 

(цільна кров/сироватка/плазма)
ІНСТРУКЦІЯ

Використання

CITO TEST NT-proBNP представляє собою швидкий, імунохроматографічний тест для якісного виявлення N-термінальної мозкової фракції натрійуретичного пропептиду (NT-proBNP) в цільній крові, сироватці, плазмі з метою діагностики  серцевої недостатності на ранніх (доклінічних) стадіях, диференційної діагностики синдромів задишки та набряку, для виявлення пацієнтів з високим ризиком виникнення кардіоваскулярних подій.

Коротке пояснення
Серцева недостатність (СН) – це стан, при якому серце не здатне забезпечувати достатню циркуляцію крові в органах та тканинах тіла. NT-proBNP, N-термінальна мозкова фракція натрійуретичного пропептиду, корелює з ризиком виникнення СН. Тому, його виявлення як специфічного маркера цього стану широко використовується для діагностики ГКС. В нормі можлива присутність невеликої кількості пептиду у сироватці людини, однак підвищення рівня NT-proBNP свідчить про розвиток СН.
Визначення NT-proBNP дозволяє діагностувати початкову стадію серцевої дисфункції у випадку її безсимптомного перебігу у пацієнтів з наявністю органічних уражень серця.1,2,3 Європейська Асоціація Кардіологів з питань діагностики та лікування гострого коронарного синдрому в своїх рекомендаціях вказує на доцільність клінічного застосування визначення NT-proBNP, зважаючи на його високу прогнозуючу цінність.4 
CITO TEST NT-proBNP є однокроковим тестом для визначення NT-proBNP в цільної крові, сироватці або плазмі. Чутливість тесту складає 450 пг/мл.
Принцип
Тест на визначення NT-proBNP є якісним горизонтально-поточним імунохроматографічним аналізом для визначення NT-proBNP  в цільній крові, сироватці або плазмі. Під час дослідження проходить взаємодія зразку крові з  нанесеними заздалегідь на мембрану антитілами до NT-proBNP. Потім суміш мігрує вздовж мембрани під дією капілярної сили і реагує з імобілізованими на мембрані реагентами з утворенням кольорової тестової лінії. Поява лінії вказує на позитивний результат тестування і, навпаки, її відсутність – на негативний. Контрольна лінія завжди з'являється на касеті і є внутрішнім контролем виконання тестування. Поява її свідчить, що була використана достатня кількість зразку і заповнення капілярів мембрани відбулося. 
Застереження
· Для професійної in vitro діагностики. Не    використовувати після закінчення терміну придатності.

· Тест повинен залишитися в запаяному пакеті до початку використання.

· Не палити, не пити, не їсти в місцях знаходження зразків чи тест-систем.

· Не використовувати тест, якщо пакет був пошкоджений.

· Дотримуйтесь правил безпеки при заборі, використанні, тестуванні зразків крові, які є потенційно біологічно небезпечними.

· При роботі зі зразками необхідно носити захисний одяг: халат, рукавиці та окуляри.

· Після тестування тест слід знищити в контейнері для біологічно небезпечних матеріалів.

· Вологість і температура можуть вплинути на результати тесту.

Зберігання і стабільність
Тест необхідно зберігати у запаяному пакеті при кімнатній температурі або у холодильнику від 2 до 30°С. Тест зберігає стабільність до моменту закінчення терміну придатності, що вказаний на запаяному пакеті. Тест повинен знаходитися у запаяному пакеті аж до моменту використання. НЕ ЗАМОРОЖУВАТИ. Не використовувати після закінчення терміну придатності. Термін придатності 24  місяці.
Забір зразку та підготовка
· Тест на визначення NT-proBNP може бути проведений на зразках цільної крові( з вени чи пальця), сироватки чи плазми.

•    Для забору цільної крові з пальця:
· Помийте руки пацієнта теплою водою з милом або протріть змоченою у спирті ваткою.

· Рухами від зап'ястя до кінчиків пальців, необхідно розім'яти середній або безіменний пальці, не торкаючись міста проколу.

· Проколіть шкіру стерильним ланцетом. Витріть першу каплю крові.

· Масажуючи руку від зап'ястя до пальців, отримайте утворення достатньої краплі крові.

· Розташуйте палець пацієнта так, щоб краплина крові з пальця знаходилась над місцем іі введення до тест-касети. 
· Додайте 3 краплини крові з пальця пацієнта у лунку для зразку на касеті (S), уникаючи торкання пальцем до тест-системи.
•  Відділить сироватку та плазму як можна швидше для уникнення гемолізу.             Використовуйте тільки негемолізовані зразки.
•    Для отримання більш точних результатів рекомендується проводити тестування одразу після того як зразок був взятий. Не залишати зразки на тривалий час при кімнатній температурі. Зразки сироватки та плазми можуть зберігатися при температурі 2-8°С протягом 3 днів. Для тривалого зберігання зразки повинні зберігатися при температурі нижче -20°С. Цільну кров з вени потрібно зберігати при температурі 2-8°С, якщо тестування буде проведене протягом 2 днів. Не заморожувати зразки цільної крові. Зразки цільної крові з пальця треба тестувати відразу після того як зразок був взятий.

•   Перед тестуванням доведіть зразки до кімнатної температури. Розморозьте заморожені зразки і збовтайте перед тестуванням. Зразки не можна заморожувати і розморожувати декілька раз.
•    Для транспортування зразків їх потрібно відповідно упакувати.

Матеріали
Надані матеріали

• Тест-касета
• Буфер

• Одноразова піпетка
• Інструкція
 Необхідні, але не надані матеріали

• Годинник
• Ланцет ( тільки для цільної крові з пальця)

• Центрифуга

• Контейнер для забору зразків
Процедура тестування
Перед тестуванням доведіть тест, зразки, буфер до кімнатної температури ( 15-30°С).
1. Дістаньте тест із запаяного пакету і використайте як можна швидше. Для отримання кращого результату, тестування треба проводити одразу після  відкриття запаяного пакету з тестом.

2. Покладіть тест на чисту і рівню поверхню.

Для зразків сироватки чи плазми: тримаючи піпетку вертикально, додайте 2 краплі сироватки чи плазми (приблизно 50 мкл) у лунку для зразку на касеті (S),  зазначте час. 
Для зразків цільної крові з вени: тримаючи піпетку вертикально, додайте 3 краплі цільної крові з вени (приблизно 75 мкл) у лунку для зразку на касеті (S), потім додайте 1 краплю буферу ( приблизно 40 мкл), зазначте час. 
Для зразків цільної крові з пальця: додайте 3 краплі крові (приблизно 75 мкл) у лунку для зразку на касеті (S), потім додайте 1 краплю буферу ( приблизно 40 мкл), зазначте час. 

3. Почекайте поки кольорова лінія чи лінії з'являться. Результати слід перевірити через 10 хвилин. Не приймайте до уваги результат тестування після 20 хвилин.
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Інтерпретація результату
Результат позитивний:* з'являються дві чіткі кольорові лінії. Одна лінія повинна з'явитися на контрольній ділянці (С), друга лінія повинна з'явитися на тестовій ділянці (Т).

*УВАГА: інтенсивність кольору лінії на тестовій ділянці (T) залежіть від концентрації в зразку NT-proBNP. Тому, будь-яку інтенсивність забарвлення лінії на тестовій ділянці (T) потрібно вважати позитивною.
Результат негативний: одна лінія з'являється на контрольній ділянці (С), на тестовій ділянці (Т) лінія не з’являється взагалі.

Результат недійсний: відсутність контрольної лінії (С). Недостатня кількість зразку, неправильна техніка виконання тестування чи псування реагентів є вірогіднішими причинами відсутності контрольної лінії. Перегляньте техніку виконання та повторіть процедуру тестування з новим тестом.

Контроль якості
Тест має внутрішній контрольний пристрій. Кольорова лінія, яка з'являється на контрольній ділянці тесту (С), є тим самим внутрішнім контрольним пристроєм. Вона підтверджує достатню кількість зразку і правильну техніку виконання тестування. Також рекомендується щоб позитивний і негативний контролі використовувались для перевірки правильності роботи тесту.
 Обмеження
1. Тест на визначення NT-proBNP є якісним аналізом для професійної in vitro діагностики. За допомогою даного тесту можливе виявлення NT-proBNP в цільної крові, сироватці або плазмі. Не можливо визначити кількісний вміст чи ступінь підвищення концентрації NT-proBNP в зразку крові.
2. Тест на визначення NT-proBNP лише вказує на наявність   NT-proBNP в  зразку цільної крові, сироватці або плазмі і не повинен бути єдиним критерієм діагностики СН.

3. Тест на визначення NT-proBNP не виявляє NT-proBNP у зразку, якщо його рівень нижче 450 пг/мл. Отримання негативного результату не виключає можливості розвитку СН.

4. Остаточний діагноз повинен бути встановлений лікарем після всіх клінічних та лабораторних досліджень. 

5. Навіть якщо отримали позитивний результат тестування необхідно провести повне клінічне обстеження хворого для підтвердження діагнозу.

6. Існує ймовірність, що деякі зразки цільної крові з підвищеною в’язкістю або ті, що зберігались більше 2 днів, можуть утратити здатність належним чином просуватись  по капілярам мембрани тесту. В такому випадку потрібно повторити тестування зі зразком сироватки або плазми того ж пацієнта, використовуючи нову тест-касету.
Характеристики роботи тесту
Тест на визначення NT-proBNP було порівняно  з іншим комерційними тестами на визначення NT-proBNP. При цьому була визначена повна відповідність у > 99,9%.
Чутливість та специфічність
Тест на визначення NT-proBNP було порівняно з іншим комерційними тестами на визначення NT-proBNP, використовуючи ті ж клінічні зразки крові. Результат дослідження показує, що чутливість NT-proBNP Rapid Test складає     > 99.9% та специфічність  - 98,8% відносно CLIA Test.
	Метод
	CLIA
	Загальний результат

	Тест на NT-proBNP 
	Результати
	Позитивний
	Негативний
	

	
	Позитивний
	49
	2
	51

	
	Негативний
	0
	168
	168

	Загальний результат
	49
	170
	219


Відносна чутливість: >99.9% ( 92.8%-100.0%)*
Відносна точність: >99.9% ( 96,8%-100.0%)*
Відносна специфічність: 98.8% ( 95.8%-99.9%)*

      * 95% Інтервал довіри
Точність
Внутрішньосерійна точність дослідження
Збіг результатів ряду вимірів був визначений, використовуючи 10 тестувань, кожне з 3 серіями тестів та зразків крові з рівнем пептиду  0 пг/мл, 450 пг/мл, 1 000 пг/мл, 3 000 пг/мл. Значення були правильно визначені у 99% випадків.

Межсерійна точність дослідження
Збіг результатів ряду вимірів був визначений 3 незалежними тестуваннями, використовуючи зразками крові з рівнем пептиду 0 пг/мл, 450 пг/мл, 1 000 пг/мл, 3 000 пг/мл. Були протестовані 3 різні серії тест-систем. Результати були правильно визначені у 99% випадків.

Перехресна чутливість
Проведено тестування за допомогою тесту на визначення NT-proBNP на зразках крові, що містили 50 мг/мл людського альбуміну, 350 мг/мл білірубіну, 20 мг/мл гемоглобіну, 10 мг/мл холестерину та 40 мг/мл тригліцеридів. Під час дослідження перехресної реактивності виявлено не було.
Також було проведено тестування за допомогою тесту на визначення NT-proBNP на зразках крові, що містили нижче вказані речовини. Перехресної реактивності виявлено не було.
Ацетаминофен                                 Каптоприл      
Ацетилсалициловая к-та                 Хлорамфенікол
Анізодамід                                        Хлордіазеподоксид

Аскорбінова к-та                              Цилазаприл

Атенолол                                          Діклофенак

Аторвастатин кальціум                    Дігоксин

Бісопрололу фумарат                      Еритроміцин
Кофеїн                                               Фуросемід

Флунаризина гидрохлорид              Пентоксифілін
Гідрохлортіазид                                Фенобарбітал
Ізосорбіду моно нітрат                      Кінін

Лабеталол                                         Раміприл
Метапрололу тар трат                      DL-Тирозин

Морацизину гідро хлорид                 Триметаприм

Нифедипін                                          Верапаміл
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