
       Швидкий тест на Міоглобін/Креатинкіназу  

(КК-МВ)/Тропонін І комбо, касета  

(цільна кров/сироватка/плазма) 

REF CMA-435 
Швидкий тест для діагноcтики інфаркту міокарда (МІ), а саме якісного виявлення міоглобіну, КK-MB та 
серцевого тропоніну I (cTnI) в цільній крові, сироватці або плазмі крові людини.  
Тільки для професійної діагностики in vitro. 

 

ПРИЗНАЧЕННЯ 
Швидкий тест на Міоглобін/Креатинкіназу (КК-МВ)/Тропонін І комбо, касета (цільна 

кров/сироватка/плазма) - це швидкий хроматографічний імуноаналіз для якісного визначення міоглобіну, 
CK-MB та серцевого топоніну І (cTnI) в цільній крові, сироватці або плазмі крові людини,  як 
допоміжний засіб діагностики інфаркт міокарда (ІМ). 

ЗАГАЛЬНІ ВІДОМОСТІ 
Міоглобін (MYO), Креатинкіназа-MB (КК-MB) і серцевий тропонін I (cTnI) є білками, що потрапляють в 
кровообіг після кардіального пошкодження. Міоглобін є гемовмісним білком, який зазвичай знаходиться 

в скелетних м’язах та міокарді, з молекулярною масою 17,8 кДа. Рівень міоглобіну значно підвищується 
через 2-4 години після інфаркту, досягаючи піку через 9-12 годин і повертається до нормального рівня 

через 24-36 годин. 2,3 
Креатинкіназа-МВ (КК-МВ) – це фермент, який також знаходиться в міокарді, і його молекулярна маса 
становить 87,0 кДа. Креатинкіназа - це димерна молекула, утворена з двох підрозділів, позначених як 

"M" та "B", які об'єднують утворення трьох різних ізоферментів CK-MM, CK-BB та CK-MB. CK-MB - це 
ізофермент креатинкінази, найчастіше залучений до метаболізму серцевої м'язової тканини.5 
Вивільнення КК-МВ у кров при інфаркті міокарда можна виявити протягом 3-8 годин від появи перших 

симптомів. Його рівень досягає піку через 9-30 годин і нормалізується через 48-72 години.  
Серцевий тропонін I представляє собою білок міокарду, з молекулярною масою 22,5 кДа. Тропонін I є 
частиною трьох субодиниць комплексу, що складаються з тропоніну Т і тропоніну С. Поряд з 

тропоміозином цей структурний комплекс утворює основний компонент, який регулює активність 
АТФази, чутливої до кальцію, актоміозину в скелетних м’язах та міокарді. 
Тропонін I звільнюється в кров через 4-6 годин після появи больового синдрому. Як правило, тропонін I 

подібний до КK-MB, але, коли рівень КK-MB повертається до нормального рівня через 72 години, рівень 
тропоніну I в крові залишається підвищеним протягом 6-10 днів, тим самим забезпечуючи можливість 
визначити наявність пошкодження серцевого м’язу протягом більш тривалого терміну.  

 
Швидкий тест на Міоглобін/Креатинкіназу (КК-МВ)/Тропонін І комбо, касета (цільна 

кров/сироватка/плазма) використовує комбінацію часток, покритих антитілом і захоплюючих реагентів 
для виявлення міоглобіну, КК-МВ та тропоніну I в цільній крові, сироватці або плазмі крові. 
Мінімальний рівень виявлення міоглобіну становить  50 нг/мл, КК-МВ – 5 нг/мл і тропоніну I –  0,5 

нг/мл. 
 

ПРИНЦИП ДІЇ 

Швидкий тест на Міоглобін/Креатинкіназу (КК-МВ)/Тропонін І комбо, касета (цільна 
кров/сироватка/плазма) - це швидкий мембранний імуноаналіз для визначення міоглобіну, КК-MB та 
серцевого тропоніну І (cTnI) в цільній крові, сироватці або плазмі крові людини. 

Мембрана попередньо покрита специфічними антитілами захоплення в кожній зоні тестової лінії тест-
пристрою. Під час тестування зразок цільної крові, сироватки або плазми реагує з частинками, 
покритими специфічними антитілами. Потім суміш мігрує хроматографічно вздовж мембрани  під дією 

капілярних сил та реагує з певними реагентами захоплення на мембрані, в зоні тестової лінії з’являється 
забарвлена лінія. Наявність забарвленої лінії в конкретній зоні тестової лінії вказує на позитивний 
результат, а його відсутність вказує на негативний результат.  

Для контролю якості процедури кольорова лінія повинна завжди з’являтися в контрольній зоні, вказуючи 
на те, що був внесений належний обсяг зразка і  реагенти тесту працюють. 

 

РЕАГЕНТИ 
Тест містить кон'юговані золотом колоїдні частинки з анти-міоглобін антитілом, кон'юговані золотом 

колоїдні частинки з анти-СК-МВ антитілом, кон'юговані золотом колоїдні частинки з анти-тропоніна I 
антитілом, а також захоплюючи реагенти, що нанесені на мембрану.  
 

ЗАСТЕРЕЖЕННЯ 
1. Тільки для діагностики в лабораторних умовах. Не використовувати після закінчення терміну 
придатності. 

2. Не можна приймати їжу, напої або курити в місцях зберігання зразків або реагентів набору. 
3. Не використовувати тестовий пристрій, якщо упаковка пошкоджена. 
4. Поводитись із усіма зразками так, ніби вони містять інфекційні агенти. Дотримуватись встановлених 

запобіжних заходів мікробіологічної безпеки протягом всієї процедури і слідувати стандартним 
процедурам для правильної утилізації зразків.  
5. Носити захисний одяг, наприклад, халат, одноразові рукавички і засоби захисту очей, при тестуванні 

зразків. 
6. Використані матеріали тестування повинні бути утилізовані відповідно до місцевих нормативних 
документів.  

7. Враховувати, що вологість і температура можуть вплинути на результати. 
 

ЗБЕРІГАННЯ ТА СТАБІЛЬНІСТЬ 
Тестовий пристрій слід зберігати в герметичній упаковці при кімнатній температурі або в холодильнику 
(2-30 °С). Тестовий пристрій стабільний до кінця терміну придатності, зазначеного на герметичній 

упаковці. Тестовий пристрій повинен залишатися в герметичній упаковці до моменту застосування. Не 
заморожувати. Не використовувати після закінчення терміну придатності. 
 

ПІДГОТОВКА ЗРАЗКІВ 
Швидкий тест на Міоглобін/Креатинкіназу (КК-МВ)/Тропонін І комбо, касета (цільна 
кров/сироватка/плазма) може бути використаним для проведення імуноаналізу з використанням зразків 

цільної крові (зібраної з пальця або зібраної шляхом венепункції), сироватки або плазми. 
 Дії для того, щоб зібрати зразки цільної крові з пальця: 
• Помити руки пацієнта з милом і теплою водою або протерти змоченим у спирті тампоном. Дати 

висохнути. 
• Масажувати руку, не торкаючись місця проколу, розтираючи її до кінчиків середнього або безіменного 
пальців. 

• Проколоти шкіру стерильним ланцетом (скарифікатором). Витерти першу краплю крові. 

• Акуратно масажувати руку від зап’ястя до пальців, щоб сформувати округлену краплю крові в місці 

пункції. 
Додати зразок цільної крові з пальця до отвору для зразка касети за допомогою капілярної трубки: 
- Натискаючи на кінець капілярної трубки занурити її кінчик у кров, доки не набереться приблизно 50 

мкл. 
- Уникати утворення повітряних бульбашок. 
- Витиснути краплю крові на самий кінець капілярної трубки, щоб додати цільну кров в отвір для зразка 

в тест-касеті. 
Якнайшвидше відокремити сироватку або плазму крові, щоб уникнути гемолізу. Використовувати лише 
прозорі негемолізовані зразки. 

Тестування слід проводити відразу ж після того, як зібрані зразки крові. Не залишати зразки при 
кімнатній температурі протягом тривалого періоду часу. Сироватка і плазма можуть зберігатися при 

температурі 2-8 °С протягом до 2 днів. Для тривалого зберігання зразки слід зберігати при температурі 
нижче – 20 °C. 
Цільна кров, зібрана шляхом венепункції, повинна зберігатися при температурі 2-8 °С, якщо тест буде 

проведений протягом 2 днів. Не заморожувати зразки цільної крові. Цільна кров, зібрана з пальця, 
повинна тестуватися негайно. 
- Довести зразки до кімнатної температури перед тестуванням. Заморожені зразки повинні бути повністю 

розморожені і добре перемішані перед тестуванням. Зразки не можна повторно заморожувати і 
розморожувати. 
 - У випадку транспортування зразків, вони повинні бути упаковані відповідно до місцевих нормативних 

актів для транспортування етіологічних агентів. 
- В якості антикоагулянту для забору зразка може бути використаний ЕДТА К2, Гепарин натрію, цитрат 
натрію або калію оксалат. 

 

СКЛАД НАБОРУ 

Матеріали, що надаються: 

Тест-касета 
Інструкція з використання 
Буферний розчин 

Піпетка (капілярна трубка) 

Необхідні матеріали, що не  входять до набору 

1. Контейнер для зразка           2. Центрифуга  
3. Таймер.      4. Ланцет (для цільної крові з пальця) 
5) Гепаринізовані капілярні трубки та дозаторна колба (для цільної крові з пальця) 

 

СПОСІБ ВИКОРИСТАННЯ (ПРОЦЕДУРА) 

Довести тестовий набір, зразок, буфер та/або контрольні зразки до кімнатної температури (15-30 

°С) перед тестуванням. 
Довести касету в упаковці до кімнатної температури перед його відкриттям. Вийняти тест-касету з 
герметичної упаковки і використовувати його якнайшвидше. 

- Покласти тест-касету на чисту і рівну поверхню.  
 
Сироватка або плазма:  

Тримаючи піпетку вертикально, додати 2 краплі сироватки або плазми (приблизно 50 мкл) в отвір для 
зразка, і потім додати 1 краплю буферу (приблизно 40 мкл) і запустити  таймер. Дивитись рисунок 
нижче. 

 
Для цільної крові, зібраної шляхом венепункції: 

Тримаючи піпетку вертикально, додати 2 краплі  цільної крові  (приблизно 50 мкл) зразка в отвір, і 
потім додати 1 краплю буфера (приблизно 40 мкл) і запустити таймер. Дивитись  рисунок нижче. 
 

Для цільної крові з пальця: 
З використанням капілярної трубки: після заповнення капілярної трубки додати з неї приблизно 50 мкл 

зразка цільної крові з пальця в отвір для зразка тест-касети, потім додати 1 краплю буфера 

(приблизно 40 мкл) і запустити таймер. Дивитись  рисунок нижче. 
Дочекатися появи забарвленої лінії (ій). Інтерпретувати  результати через 10 хвилин. Не інтерпретувати 
результат через 20 хвилин. 

Примітка: Не рекомендується використовувати буфер після 30 днів з моменту відкриття флакона.

 
 
 

 
 

ІНТЕРПРЕТАЦІЯ РЕЗУЛЬТАТІВ 

 
ПОЗИТИВНИЙ*:Забарвлена лінія в зоні контрольної лінії (C) і наявність однієї або більше забарвлених 
ліній в тестових зонах (Т) вказує на позитивний результат. Цей результат вказує, що концентрація 
міоглобіну, КК-MB та / або серцевого тропоніну I перевищує мінімальний рівень виявлення. 
* Примітка: Інтенсивність забарвлення в тестових зонах (Т) може змінюватися в залежності від 
концентрації міоглобіну, КК-MB та / або серцевого тропоніну I, присутніх в зразку. Таким чином, будь-
який відтінок кольору в тестовій зоні (Т) слід вважати позитивним.  
 
НЕГАТИВНИЙ: одна забарвлена лінія з’являється в контрольній зоні (С). Жодна лінія не з’являється в 
тестовій зоні (Т). Негативний результат означає, що рівень міоглобіну, КК-MB та / або серцевого 
тропоніну I не перевищує рівень виявлення. 
 
НЕДІЙСНИЙ: контрольна лінія не з’явилася. Недостатній обсяг зразка або неправильна методика 
проведення процедури є найбільш ймовірними причинами відсутності контрольної лінії. Потрібно 
перевірити методику та повторити тест з новим тест-пристроєм. Якщо питання залишаються 
невирішеними, припинити використання тест-набору негайно і звернутись до місцевого дистриб’ютора. 
 
КОНТРОЛЬ ЯКОСТІ 
Випробувальний пристрій містить внутрішній контроль якості. Забарвлена лінія в контрольній зоні «С» є 
внутрішнім позитивним контролем процедури, що підтверджує достатній обсяг зразка і коректність 
техніки процедури. Стантадртні зразки для контролю не поставляються з тест-пристроєм. 
Рекомендується, щоб позитивні і негативні тести проводилися згідно з належною лабораторною 
практикою для підтвердження процедури аналізу та коректності проведення тесту. 
 
ОБМЕЖЕННЯ ТЕСТУ 
1. Швидкий тест на Міоглобін/Креатинкіназу (КК-МВ)/Тропонін І комбо, касета (цільна 

кров/сироватка/плазма) призначений тільки для діагностики in vitro. Даний тест повинен 
використовуватися тільки для визначення тропоніну I, КK-MB і міоглобіну в цільній крові, сироватці або 
плазмі крові. Ні кількісне значення, ні ступінь підвищення рівня тропоніну І, КK-MB і міоглобіну 

неможливо визначити цим якісним тестом. 
2. Швидкий тест на Міоглобін/Креатинкіназу (КК-МВ)/Тропонін І комбо, касета (цільна 
кров/сироватка/плазма) визначає тільки якісний вміст міоглобіну, КK-MB і тропоніну I у зразку і не 

повинен використовуватись в якості єдиного засобу діагностики інфаркту міокарда. 
3. Швидкий тест на Міоглобін/Креатинкіназу (КК-МВ)/Тропонін І комбо, касета (цільна 

кров/сироватка/плазма) не здатний виявляти рівні менше 50 нг/мл міоглобіну, 5 нг/мл КK-MB і 0,5 нг/мл 
тропоніну I у зразках. Отримання негативного результату тесту не виключає можливості інфаркту 
міокарда. 

4. Як і у всіх діагностичних тестів, остаточний клінічний діагноз не повинен бути заснований на 
результатах одного тесту, він повинен бути визначений тільки лікарем після оцінки всіх клінічних та 
лабораторних досліджень. 

 5. Незвично високі титри гетерофільних антитіл або ревматоїдний фактор (РФ) можуть впливати на 
результати. Навіть якщо результати тесту позитивні, подальша клінічна оцінка повинна враховувати 
іншу клінічну інформацію, наявну у лікаря. 

6. Існує невелика ймовірність того, що тест-касета не буде спрацьовувати у деяких випадках, а саме: коли 
зразки цільної крові мають дуже високу в'язкість або зразки зберігалися більше двох днів. Потрібно 
повторити тест із зразком сироватки або плазми того ж самого пацієнта, використовуючи нову тест-

касету. 
7. Гематокрит цільної крові повинен бути в межах від 25% до 65%. 
 

 
OЧІКУВАНІ ЗНАЧЕННЯ 
Швидкий тест на Міоглобін/Креатинкіназу (КК-МВ)/Тропонін І комбо, касета (цільна 
кров/сироватка/плазма) було порівняно з провідним комерційним ELISA тестом на 

Міоглобін/Креатинкіназу (КК-МВ)/Тропонін І, результати показують, точність на рівні 97.5%  
виявлення Міоглобіну, на рівні 99.1%  виявлення серцевогоТропоніну І (cTnI), на рівні 99.4% 

виявлення Креатинкінази (КК-МВ).   

 

Технічні характеристики 

Чутливість і специфічність 
Швидкий тест на Міоглобін/Креатинкіназу (КК-МВ)/Тропонін І комбо, касета (цільна 
кров/сироватка/плазма) було порівняно з з провідним комерційним  Myoglobin ELISA,КК-MB ELISA, 

cTnI ELISA тестом з використанням клінічних зразків. Результати показують, що відносно тесту 
Myoglobin ELISA,CK-MB ELISA, cTnI ELISA Швидкий тест на Міоглобін/Креатинкіназу (КК-

МВ)/Тропонін І комбо, касета (цільна кров/сироватка/плазма) має чутливість  >99.9% та  специфічність 

97.2% на Міоглобін, чутливість 99.4% та специфічність 99.0% на серцевий Тропонін I (cTnI),   чутливість 
>99.9% та специфічність 99.4% на Креатинкіназу (КК-МВ). 
Результати виявлення Міоглобіну (у порівнянні з ELISA) 

Метод ELISA Підсумок 

Швидкий тест на 

Міоглобін/Креатинкіназу 

(КК-МВ)/Тропонін І комбо, 

касета 

 Позитивний Негативний  

Позитивний 54 11 65 

Негативний 0 379 379 

Підсумок  54 390 444 

Відносна чутливість :  54/54= >99.9% (95%CI*:  94.6 %~100%);  *Конфіденційний інтервал 
Відносна специфічність: 79/390= 97.2% (95%CI*: 95.0%~98.6%); 
Точність:   (54+379)/(54+11+379)=97.5%(95%CI*: 95.6%~98.8%). 

 
Результати виявлення серцевогоТропоніну І (у порівнянні з ELISA) 

Метод ELISA Підсумок 

Швидкий тест на 

Міоглобін/Креатинкіназу (КК-

 
Позитивний Негативний 

 



МВ)/Тропонін І комбо, касета Позитивний 172 5 177 

Негативний 1 472 473 

Підсумок  173 477 650 

Відносна чутливість  172/173=99.4% (95%CI*: 96.8%~99.9%); *Конфіденційний інтервал 
Відносна специфічність: 472/477=99.0% (95%CI*: 97.6%~99.7%);  
Точність: (172+472)/(172+1+5+472)=99.1%(95%CI*: 98.0%~99.7%) 

 
Результати виявлення Креатинкінази (КК-МВ) (у порівнянні з ELISA) 

Метод ELISA Підсумок 

Швидкий тест на 

Міоглобін/Креатинкіназу (КК-

МВ)/Тропонін І комбо, касета 

 
Позитивний Негативний 

 

Позитивний 62 3 65 

Негативний 0 468 468 

Підсумок  62 471 533 

Відносна чутливість: 62/62=>99.9% (95%CI*: 95.3%~100.0%);  
Відносна специфічність: 468/471=99.4% (95%CI*: 98.1%~99.9%);  

Точність:  (62+468)/(62+3+468)=99.4%(95%CI*: 98.4%~99.9%). 
 

Intra-аналіз 

Внутрішньо серійна точність аналізу була визначена за допомогою 15 повторів понад 15 зразків: зразки з 
рівнем міоглобіну 0 ng/mL, 50 ng/mL, 100 ng/mL, 200 ng/mL and 400 ng/mL  зразки з рівнем 
Креатинкінази (КК-МВ) 0 ng/mL, 5 ng/mL, 10 ng/mL, 20 ng/mL and 40 ng/mL та зразки з рівнем серцевого 

Тропоніну І 0ng/mL, 1.0ng/mL, 5.0ng/mL, 10ng/mL and 40ng/mL. Зразки були  правильно ідентифіковано у 
випадках > 99%. 

Inter-аналіз 
Міжсерійна точність була визначена за допомогою 3 незалежних аналізів на тих же 15 зразках: зразки з 
рівнем міоглобіну 0 ng/mL, 50 ng/mL, 100 ng/mL, 200 ng/mL and 400 ng/mL  зразки з рівнем 

Креатинкінази (КК-МВ) 0 ng/mL, 5 ng/mL, 10 ng/mL, 20 ng/mL and 40 ng/mL та зразки з рівнем серцевого 
Тропоніну І 0ng/mL, 1.0ng/mL, 5.0ng/mL, 10ng/mL and 40ng/mL. Три різні партії швидкого тесту на 
Міоглобін/Креатинкіназу (КК-МВ)/Тропонін І комбо, касета (цільна кров/сироватка/плазма) були 

протестовані з використанням вказаних зразків. Зразки були правильно ідентифіковано у випадках >99%. 
 

Перехресна реактивність 

Перехресна реактивність 
Швидкий тест на Міоглобін/Креатинкіназу (КК-МВ)/Тропонін І комбо, касета (цільна 
кров/сироватка/плазма) був протестований на позитивних зразках з рівнем 10000 нг / мл Skeletal 
Тропоніну I, 2,000ng / мл тропоніну Т, 20,000ng / мл Серцевого міозину, 1800 нг / мл КК-ММ, 1,200ng / 

мл КК-ВВ, HBsAg, HBsAb, HBeAg, HBeAb, HBcAb, сифілісом, анти-ВІЛ, анти-H.pylori, MONO, анти-
CMV, анти-краснухи і анти-токсоплазмозу. Отримані результати показали відсутність перехресної 
реактивності. 

10000 нг / мл Кістякова тропонин I,  

 

Інтерферуючі речовини 

Наступні потенційно інтерферуючі речовини були додані до негативних і позитивних зразків для 
виявлення міоглобіну, КК-МВ та / або серцевого тропонін I (cTnI) відповідно: 
Ацетаминофен: 20 мг / дл                              Білірубін: 1000 мг / дл                  Альбумін: 10,500 мг / дл                          

Ацетилсаліцилова кислота: 20 мг / дл          Холестерин: 800 мг / дл                Гемоглобін 1000 мг / дл 
Аскорбінова кислота: 20 мг / дл                    Кофеїн: 20 мг / дл                         Вугільна кислота: 600 мг / дл 

Креатин: 200 мг / дл                                        Геніцидна кислота: 20 мг / дл     Тригліцериди: 1600 мг / дл.  
 
Жодна з речовин у вказаних вище концентраціях не заважали при аналізі.  
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