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Schnelltest zum qualitativen Nachweis von Myoglobin in Vollblut, Serum oder Plasma
im Rahmen der Diagnose eines Myokard-Infarktes (Ml).
Nur zum professionellen in-vitro-Gebrauch.

VORGESEHENE VERWENDUNG

Der RightSign Myoglobin-Test in Kassettenform ist ein chromatographischer,
immunoassay-basierter Schnelltest zum qualitativen Nachweis von Myoglobin in
Serum-, Plasma- und Vollblutproben und dient so als Hilfsmittel bei der MI-Diagnose.

ZUSAMMENFASSUNG

Myoglobin EMYO) ist ein Hdmprotein mit einem Molekulargewicht von 17,8kDa, das
sich normalerweise im Herz- und Skelettmuskel findet. Es stellt 2% des gesamten
Muskelproteins dar und ist fiir den Sauerstofftransport in der Zelle verantwortlich.
Werden Muskelzellen beschadigt, wird Myoglobin auf Grund seiner geringen GroRRe
relativ schnell ins Blut abgegeben. Nach Gewebsuntergang bedingt durch einen
Myokardinfarkt, ist Mf)]/olglobm einer der ersten Parameter, die Uber den Normwert
hinaus ansteigen. Erhohte Myoglobin-Werte kénnen bereits 2-4 Stunden nach dem
Infarkt gemessen werden; der Konzentrationshdhepunkt wird nach ca. 9-12 Stunden
erreicht, wahrend nach 24-36 Stunden bereits wieder Normwerte gemessen werden
koénnen. Mehrere Studien empfehlen die Messung des Myoglobinwertes als
diagnostisches Hilfsmittel zum Ausschlu eines Mls, da die Verlasslichkeit negativer
Testergebnisse (nach einer ausreichenden Wartezeit nach dem Einsetzen der
Symptome) bei nahezu 100% liegt.

Dieser Schnelltest bedient sich eines einfachen Testprinzips, das sich eine
Kombination aus fixierten Reagenzien und mit Anti-Myoglobin-Antikérpern
beschichteten Partikeln zu nutze macht. um Mgo?Iobin im Serum, Plasma oder
Vollblut nachzuweisen. Die Nachweisgrenze (Cut-Off) liegt bei 50ng/ml.

TESTPRINZIP

Dieser Test enthalt mit Anti-Myoglobin-Antikérpern beschichtete Goldpartikel sowie
auf der Membran fixierte Reagenzien.

VORSICHTSMARNAHMEN

1.) Nur zum professionellen in-vitro-Gebrauch. Nicht nach Ablauf des
Haltbarkeitsdatums verwenden.

2.)Trinken, essen und rauchen Sie nicht in Bereichen, in denen Probenmaterial oder
Tests verwendet werden.

3.) Behandeln Sie alle Proben, als ob diese infektiés waren. Beachten Sie hierbei
bestehende SicherheitsmaRnahmen fir die Verwendung und Handhabung von
mikrobiologischen Gefahrstoffen.

4.) Tra%en Sie Schutzkleidung, wie z. B. Labormantel, Einmalhandschuhe und
Schutzbrille.

5.) Entsorgen Sie verwendete Testkassetten entsprechend Ihrer lokalen Regularien.
6.) Feuchtigkeit und Temperatur kdnnen die Testergebnisse unginstig beeinflussen
7.) Verwenden Sie den Test nicht, wenn die Folienverpackung beschadigt ist.

AUFBEWAHRUNG UND LAGERUNG

Lagern Sie den Test in der unbeschadigten Folienverpackung bei Zimmertemperatur
oder gekihlt bei 2-30 °C. Der Test kann bis zum aufgedruckten Haltbarkeitsdatum
verwendet werden. Belassen Sie die Testkassette bis zur Testdurchfiihrung in der
Folienverpackung. Verwenden Sie den Test nicht mehr nach Ablauf des
Haltbarkeitsdatums. Test und Testbestandteile nicht gefrieren!

PROBENNAHME UND VORBEREITUNG

Der RightSi n Myoglobin-Schnelltest kann mit Vollblut (vends oder kapillar aus der
Fingerbeere), Serum und Plasma durchgefiihrt werden.

- Soll der Test mit kapillarem Vollblut aus der Fingerbeere durchgefiihrt werden,
empfiehlt es sich den zu punktierenden Finger kurz zu massieren, um die
Durchblutung anzuregen. Desinfizieren Sie die Einstichstelle und verwenden_Sie zum
Stechen eine sterile Einmal-Lanzette. Fur den Transfer der Blutprobe in die Offnung
der Testkassette benétigen Sie ein Kapillarréhrchen mit einem Volumen von
mindestens 75ul.

- Trennen Sie das Serum bzw. Plasma so schnell wie mdglich nach der
Probennahme, um eine Hamolyse zu vermeiden. Verwenden Sie zur
Testdurchfiihrung nur klare, nicht-hamolysierte Proben.

- Der Test sollte sofort nach der Probengewinnung durchgefiihrt werden. Lassen Sie
das Probenmaterial nicht Giber einen langeren Zeitraum bei Zimmertemperatur
stehen. Serum- und Plasmaproben kdnnen bei 2-8 °C bis zu 3 Tage aufbewahrt
werden; fir eine langere Lagerung missen die Proben auf -20 °C gekihlt werden.
Venose VoIIquéproben konnen bei 2-8 °C fiir bis zu 2 Tage f;elagert werden. Vendse
Vollblutproben diirfen nicht gefroren werden. Kapillare Vollblutproben miissen direkt
zur Testdurchfilhrung verwendet werden.

- Bringen Sie die Testbestandteile sowie das Probenmaterial auf Zimmertemperatur,
bevor Sie mit der Testdurchfiihrung beginnen. Gefrorenes Probenmaterial muss vor
der Testdurchfiihrung vollstandig aufgetaut und gut durchmischt sein.
Probenmaterial darf nicht mehrfach gefroren und aufgetaut werden.

- Soll das Probenmaterial verschickt werden, verpacken Sie es entsprechend den
lokalen Gefahrgutbestimmungen fiir den Versand é&tiologischer Erreger.

TESTMATERIALIEN
mitgelieferte Materialien

Testkassetten, Einmal-Pipetten, Pufferlésung und Packungsbeilage.

nicht mitgelieferte, aber bendtigte Materialien
Blut{)/robengefé& Zentrifuge und Timer.
Bei Verwendung kapillarer Vollblutproben: sterile Einmal-Lanzetten, heparinisierte
Kapillarréhrchen und Timer.

TESTDURCHFUHRUNG

Bringen Sie die Testkassette, das Probenmaterial und/oder die Kontroll-Ldsungen auf

Zimmertemperatur (15-30°C), bevor Sie den Test durchfihren. .

1.) Offnen Sie die Folienverpackung der Testkassette erst, wenn diese Zimmer-

temperaturé1 5-30 °C) erreicht hat.

2.) Legen Sie die Testkassette auf eine saubere, ebene Oberflache.

Serum- und Plasmaproben:

Halten Sie die Einweg-Pipette senkrecht liber die Testkassette und ?eben Sie 2 Tropfen
ca. 50 pl) in die Probendffnung der Testkassette. Fligen Sie 1 Tropfen (ca. 40pl)
ufferldsung hinzu und starten Sie den Timer.

Venése Vol Iutproben: .
Halten Sie die Einweg-Pipette senkrecht iiber die Testkassette und geben Sie 3 Tropfen

g:a. 75 pl) in die Probendffnung der Testkassette. Fligen Sie 1 Tropfen (ca. 40pl)
ufferldsung hinzu und starten Sie den Timer.

Kapillare Vollblutproben:

Geben Sie mit Hilfe eines Kapillarréhrchens ca. 75ul Vollblut aus der Fingerbeere in die
Probendffnung der Testkassette, fligen Sie 1 Tropfen (ca. 40ul) Pufferlésung hinzu und
starten Sie den Timer.

3.) Warten Sie, bis sich die Linien verfarbt haben und lesen Sie das Ergebnis nach 10
Minuten ab. Ergebnisse nach 20 Minuten missen als ungiiltig gewertef werden.
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INTERPRETATION DER TESTERGEBNISSE

Bitte beachten Sie obige Grafik!

POSITIV: 2 farbige Linien. Die Kontrolllinie (C) sowie die Testlinie (T) haben sich gefarbt,
dies bedeutet, dass Myoglobin in der Probe nachgewiesen werden konnte.

Hinweis: Die Farbintensitat der Testlinie kann, abhangig von der Myoglobinkonzentration in
der Probe, variieren. Daher muss jegliche Farbung als positiv betrachtet werden.

NEGATIV: nur 1 farbige Kontrolllinie. Lediglich die Kontrolllinie (C) hat sich gefarbt, keine
Linie im Bereich der Testlinie (T) sichtbar. Dies bedeutet, dass die Myoglobinkonzentration in
der Probe unterhalb der Nachweisgrenze liegen muss.

UNGULTIG: keine Kontrollline. Die Kontrolllinie (C) hat sich nicht geférbt; das Ergebnis ist
auch dann ungiiltig, wenn eine Testlinie (T) sichtbar sein sollte. In den meisten Fallen liegt
dies an einem unzureichenden Probenauftrag oder einem mangelhaften Befolgen der
Testanleitung. Wiederholen Sie den Test mit einer neuen Testkassette und befolgen Sie die
einzelnen Schritte zum Testablauf.

Sollte das Problem weiterhin bestehen, verwenden Sie keinen weiteren Test, sondern
kontaktieren Sie Ihren Fachhandler.

QUALITATSKONTROLLE

Dieser Test verfiigt (iber eine integrierte Qualitatskontrolle. Eine Farbung der Kontrolllinie (C)
dient als interne, positive Verlaufskontrolle und bestatigt einen ausreichenden Probenauftrag
sowie eine ausreichende Membrandurchfeuchtung. Kontrolllésung ist im Lieferumfang nicht
enthalten, jedoch empfiehlt sich die regelmaRige Verwendung einer solchen.
TESTBESCHRANKUNGEN

1.) Der RightSign Myoglobin-Schnelltest wurde nur fiir den professionellen in-vitro-Gebrauch
zum Nachweis von Myoglobin in Vollblut, Serum und Plasma entwickelt. Er liefert weder
quantitative Ergebnisse, noch lasst sich damit ein Anstieg der Myoglobinkonzentration
nachweisen.

2.) Der Schnelltest liefert nur qualitative Ergebnisse und sollte nicht als alleiniges Kriterium bei
der Diagnose eines Mls betrachtet werden.

3.) Dieser Myoglobin-Schnelltest weist Myoglobin ab einer Konzentration von 50 ng/ml nach.
Ein negatives Ergebnis schlieRt keinesfalls einen Ml aus.

4.) Wie bei jedem Schnelltest muss das Testergebnis im Zusammenhang mit klinischen
Symptomen bewertet werden.

5.) Eine ungewohnlich hohe Konzentration des Rheuma-Faktors (RF) bzw. heterophiler
Antikérper in der Probe, kénnen das Testergebnis beeinflussen. Positive Testergebnisse
sollten durch weitere Untersuchungen bestéatigt werden.

6.) Bei Vollblutproben, die langer als 2 Tage gelagert wurden, kann es auf Grund erhéhter
Viskositat in selten Fallen zu Problemen bei der Wanderung der Probe liber die Membran
kommen. Wiederholen Sie den Test in diesem Fall mit einer Serum- oder Plasmaprobe des
Patienten unter Verwendung einer neues Testkassette.

ZU ERWARTENDE WERTE
Dieser Myoglobin-Test wurde mit einem fiihrenden EIA-Test verglichen und zeigte bei
dieser Untersuchung eine Genauigkeit von 98,1%.
TESTCHARAKTERISTIKA

Sensitivitat und Spezifitat
Der RightSign Myoglobin-Test wurde im Vergleich mit einem fiihrenden Myoglobin-EIA-Test
unter Verwendung klinischer Proben bewertet. Die erzielten Ergebnisse belegen eine
Sensitivitat >99,9% sowie eine Spezifitat fir Myoglobin von 97,8%.

Myoglobin-Schnelltest vs. EIA

Methode EIA Ergebnis
RightSign Ergebnis| Positiv Negativ__| total
Myoglobin- Positiv 104 15 119
Schnelltest Negativ 0 651 651
Ergebnis total 104 666 770

Relative Sensitivitat: 104/104=>99.9% (95%CI*: 97.2%~100.0%); Relative
Spezifitat: 651/666=97.7% (95%CI*: 96.3%~98.7%);
Genauigkeit: (104+651)/(104+15+651)=98.1%(95%CI*: 96.8%~98.9%).
*Konfidenzintervall
PRAZISION

Intra-Assay

Die Genauigkeit von Tests aus einer Charge wurde 3 Mal mit 5 Proben folgender
Konzentrationen untersucht: 0, 50, 100, 200 und 400ng/ml. In >99 der Falle wurden
die Ergebnisse korrekt ermittelt.
Inter-Assa%
Die Genauigkeit von Tests aus verschiedenen Chargen wurde mit 3 unabhangigen
Testreihen und 5 Konzentrationen (0, 50, 100, 200 und 400ng/ml) untersucht.
Verwendet wurden hierfiir Tests aus 3 verschiedenen Chargen. Die Ergebnisse
waren in >99% der Falle korrekt.
Kreuzreaktivitat
Der MK;)gIobin-Test wurde mit HBsAg, HBsAb, HBeAg, HBeAb, HBcAb, Syphilis,
anti-HIV, anti-H.pylori, Mononukleose, anti-CMV, anti-Rubella and anti-
Toxoplasmosis auf seine Kreuzreaktivitat untersucht. Es wurden hierbei keine
Kreuzreaktionen festgestellt.
Beeintrachtigende Substanzen
Folgende, Igotenziell verfalschende Substanzen wurden Myoglobin-
negativen Proben zugesetzt. Keine der Substanzen beeinflusste in der
angegebenen Konzentration das Testergebnis.
Acetaminophen: 20 mg/dL
Acetylsalicylsdure: 20 mg/dL
Ascorbinsdure:  20mg/dL
Kreatin: 200 mg/dL
Bilirubin: 1,000mg/dL
Cholesterol: 800mg/dL
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Koffein: 20 mg/dL
Gentisinséure: 20 mg/dL
Albumin: 10,500mg/dL
Hamoglobin 1,000 mg/dL

Oxalsaure: 600mg/dL
Triglyceride: 1,600mg/dL
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beschéadigter Verpackung
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