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Domeniu de utilizare

Testul actim™PANCREATITIS este un tester cu scufundare unica utilizat cand se
suspecteaza aparitia unei pancreatite acute. Testul se bazeaza pe detectia nivelelor
ridicate de tripsinogen-2 in urina si se efectueaza prin scufundarea testerului intr-o proba
deurina.

Componente test

Pachetul de testare (32702ETAC) contine un set de 20 de testere, impreuna cu un
desicant depozitate intr-un container de aluminiu. Testerele nu necesita pregatire pentru utilizare.

Depozitare

Depozitati testerele in medii refrigerate la temperaturi cuprinse intre +2....+8°C. Cand
containerul este depozitat sigilat, testerele pot fi utilizate pana la data inscrisa pe eticheta.
Testerele pot fi utilizate pentru o perioada de patru luni de la prima desigilare a
containerului de aluminiu. Indiferent de situatie, data de expirare, inscrisa pe eticheta, nu
trebuie depasita.
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Lasati containerul de aluminiu sa ajunga la temperatura camerei inaintea desigilarii.
Inchideti containerul imediat dupa scoaterea numarului necesar de testere. Folositi
testerele la interval scurt dupa scoaterea acestora din containerul de aluminiu, deoarece
umiditatea conduce la deteriorarea proprietatilor.

Principiu de utilizare (metoda)

S-a demonstrat ca nivelele de tripsinogen-2 cresc in urina pacientilor care sufera de
pancreatita acuta.

Testul se bazeaza pe imunocromatografie. Aceasta implica doi anticorpi monoclonali

folositi pentru detectia enzimei tripsinogen-2 uman. Unul este legat la o particular latex albastra
(eticheta de detectie). Celalalt este imobilizat pe 0 membrana de sustinere pentru

prinderea particulelor marcate care indica un rezultat pozitiv.

Cand zona de scufundare a testerului este introdusa intr-o proba de urina, testerul
absoarbe lichidul, incepand sa se umezeasca. Daca proba contine tripsinogen-2, enzima
se leaga de anticorpul atasat la particula de latex. Particulele sunt purtate de fluxul de
lichid si, daca enzima tripsinogen-2 este atasata la ele, aceasta se leaga de anticorpul de
prindere.

O linie albastra (linie pozitiva) va aparea in zona rezultatului in cazul in care concentratia
de tripsinogen-2 din proba, depaseste valoarea limita pentru test. O a doua linie albastra
confirma corectitudinea interpretarii testului.

Efectuarea testului

Valoarea limita pentru testul actim'Pancreatitis este asemanatoare cu minima cantitatii
detectabile de tripsinogen-2 in proba de urina, adica 50ug/l (Testare cantitativa: test
IEMA Tripsinogen-2 Medix Biochemica). Aceasta concentratie indica un rezultat slab-
pozitiv.

Limitari ale testului
Testul este destinat doar pentru domeniul diagnosticarii in vitro.
Testul este destinat doar uzului profesional.

Proba

Proba utilizata este urina. Proba de urina trebuie testata la interval scurt dupa eliminare si
dupa colectare. Probele pot fi depozitate intr-un sistem de refrigerare la +2....+8°C pentru
doar 24 de ore. Daca 0 proba necesita depozitarea pentru o perioada de timp mai lunga,
aceasta trebuie congelata. Temperatura probei trebuie adusa la temperatura camereli
inainte de testare.
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Procedura de testare si interpretare a rezultatelor

1. Permiteti containerului de aluminiu, in care sunt depozitate testerele, sa atinga
temperatura camerei inainte de desigilare. Scoateti numarul necesar de testere din
container si inchideti-l imediat. Nu atingeti zona de scufundare galbena aflata la
capatul inferior al testerului. Reperele de identificare pot fi marcate pe partea
superioara, roz, a testerelor. Folositi testerele la scurt timp dupa ce au fost scoase
din containerul din aluminiu.

2. Lasati proba de urinasa atinga temperatura camerei inainte de testare. Introduceti zona
galbena de scufundare a testerului (capatul inferior al testerului) intr-o proba de
urina si mentineti-1 pana cand vedeti ca lichidul intra in zona de rezultat. Nu
scufundati mai departe de linia sagetilor negre care marcheaza limita superioara a
zonei de scufundare. Scoateti testerul din solutie si asezati-l in pozitie orizontala.

3. Rezultatele pot fi citite intr-un interval de cinci minute. Rezultatul poate fi
interpretat ca fiind pozitiv in momentul in care apar in zona de rezultat doua linii
albastre. Daca in zona de rezultat apare o singura linie albastra, in interval de cinci
minute, rezultatul este interpretat ca fiind negativ. Nu acordati atentie niciunei
linii care ar putea aparea dupa intervalul de cinci minute.

4. Daca apar doua linii albastre, rezultatul testului este pozitiv.

Daca apare o singura linie albastra, rezultatul testului este negativ.
Daca nu apare linia de control, rezultatul testului este invalid.

Note:

e Nu folositi un tester care a fost umezit inainte de utilizare, deoarece umiditatea
deterioreaza performantele acestuia

e Nu folositi un tester daca sesizati o colorare albastra, in zona de rezultat, inaintea
testarii.

e Cand scufundati, tineti testerul in pozitia corecta (cu zona de scufundare in proba
de urina) pana cand lichidul mostra ajunge in zona de rezultat. Nu lasati testerul in
mostra pentru o perioada indelungata. Testul nu va functiona corect, in cazul in
care cantitatea absorbita este prea scazuta sau prea crescuta.

e Nu scufundati testerul mai departe de zona de scufundare. Linia cu sageti negre
marcheaza sfarsitul zonei de scufundare.

e Linia pozitiva se afla in jumatatea inferioara a testerului iar linia de control in
jumatatea superioara a zonei de rezultat a testerului. Aparitia unei linii de control
confirma efectuarea corecta a testului. Daca linia de control nu apare, testul este
invalid si trebuie repetat utilizand un alt tester.

e Daca rezultatul testului nu poate fi interpretat cu acuratete (ex. daca liniile sunt
patate sau chiar mai grav) se recomanda ca testul sa fie repetat cu un alt tester.

e Rezultatul unui test trebuie interpretat ca negativ doar dupa expirarea perioadei de
cinci minute de la incheierea testului. Aparitia unei linii albastre neclare dupa 5-
10 minute indica o concentratie scazuta a cantitatii de tripsinogen, sub valoarea
limita a testului.

e Conform tuturor testelor de diagnosticare, rezultatele trebuie interpretate in

lumina altor concluzii clinice.
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e Toate specimenele si materialele biologice trebuie tratate ca potential pericol si
trebuie depozitate in conformitate cu legislatia locala.
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