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 کاربرد این تست، استفاده تشخیصی در خارج از بدن انسان است

تست یک مرحله ای تشخیص تروپونین

لطفــاً قبــل از انجــام آزمایــش، اطلاعــات موجــود در برگــه راهنمــای انجــام آزمایــش را 
بــه دقــت بخوانیــد.  

مقدمــه: تســت ســریع تشــخیص تروپونیــن I‏)cTnI( در ســرم - پلاســما و خــون تــام 
جهــت بررســی انفارکتــوس میــوکارد) ســکته قلبــی( اســتفاده مــی شــود و فقــط بــرای 

ــر حرفــه ای و تشــخیص in vitro تهیــه گردیــده اســت. اســتفاده توســط کارب

کاربرد

تســت ســریع تشــخیص تروپونیــن I‏)cTnI( یــک تســت ســریع و کیفــی بــر اســاس 
ــل ،  ــون کام ــن I در خ ــی تروپونی ــخیص کیف ــت تش ــی جه ــو اس ــی ایمن کروماتوگراف
ســرم و پلاســمای انســان مــی باشــد. ایــن کیــت بــه عنــوان یکــی از روشــهای بررســی 

ــوکارد اســتفاده مــی شــود.  انفارکتــوس می

خلاصه

تروپونیــن )cTnI( پروتئینــی بــا وزن مولکولــی kDa 22.5 مــی باشــد. cTnI بخشــی 
ــی  ــن I م ــن T و تروپونی ــن C و تروپونی ــامل تروپونی ــه ش ــه گان ــس س ــک کمپلک از ی
باشــد. ایــن کمپلکــس ســه گانــه ســاختمانی بــه همــراه ترومپومیوزیــن، قســمت اصلــی 
فعالیــت ATPase حســاس بــه کلســیم اکتومیوزیــن را در عضــات مخطــط اســکلتی و 

عضلــه قلبــی تنظیــم مــی کننــد.
ــی، cTnI ظــرف مــدت 6-4 ســاعت پــس از شــروع درد در  ــه قلب ــد از ایجــاد صدم بع
خــون آزاد مــی شــود. الگــوی بــالا رفتــن cTnI مشــابه CK-MB مــی باشــد؛ بــا ایــن 
ــاز مــی گــردد امــا  ــه حــد معمــول خــود ب تفــاوت کــه بعــد از 72 ســاعت CK-MB ب
cTnI بــه مــدت 10-6 روز بــالا مــی مانــد، کــه باعــث ایجــاد یــک فرصــت زمانــی طولانی 
ــت  ــودن اختصاصی ــر ب ــردد.  بالات ــی گ ــب م ــه قل ــه عضل ــخیص صدم ــت تش ــر جه ت
تســت تروپونیــن در تشــخیص صدمــه عضلــه قلبــی در شــرایطی ماننــد زمــان هــای 
ــه بــه قفســه ســینه  قبــل از عمــل جراحــی قلــب، بعــداز دو ماراتــن، و همچنیــن ضرب
بررســی و مشــاهده شــده اســت. آزاد ســازی cTnI در خــون در ســایر وضعیــت هــای 
ــه  ــکمیک ب ــه ایس ــب و صدم ــی قل ــایی احتقان ــدار، نارس ــن ناپای ــه آنژی ــی از جمل قلب

دنبــال جراحــی بــای پــس نیــز صــورت مــی گیــرد.
ــت  ــن I در باف ــالای تروپونی ــیت ب ــت و حساس ــت اختصاصی ــه عل ــر ب ــال حاض در ح
ــوکارد  ــوس می ــرای انفارکت ــر ب ــن بیومارک ــوب تری ــه محب ــل ب ــت تبدی ــن تس ــب، ای قل
شــده اســت. تســت ســریع تروپونیــن I یــک آزمایــش ســاده اســت کــه بــا اســتفاده از 
ترکیبــی از ذرات پوشــش داده شــده بــا آنتــی بــادی ضــد cTnI و معــرف نشــانگر قــادر 
بــه تشــخیص تروپونیــن I )خــون کامــل، ســرم یــا پلاســما( بــا حداقــل حــد تشــخیص 

ng/mL 1 مــی باشــد.

اصول آزمایش

ــدن را از  ــن I در ب ــور تروپونی ــما( حض ــرم- پلاس ــام- س ــون ت ــریع cTnI )خ ــت س تس
طریــق تشــکیل خــط رنگــی روی نــوار نمایــش مــی دهــد. آنتــی بــادی ضــد تروپونیــن 
ــه  ــه ب ــوار قــرار داده شــده اســت؛ پــس از اضافــه کــردن نمون روی خــط تســت )T( ن
قســمت S روی کاســت، نمونــه بــا آنتــی بــادی ضــد cTnI متصــل بــه ذرات کلوئیــدی 
طــا واکنــش مــی دهــد؛ ایــن ترکیــب در طــول غشــا حرکــت نمــوده و بــا معــرف رنگــی 
واکنــش مــی دهــد. اگــر نمونــه حــاوی تروپونیــن I باشــد یــک خــط رنگــی در ناحیــه 
تســت نــوار )T( ایجــاد مــی شــود کــه ایــن خــط نشــان دهنــده پاســخ مثبــت تســت 
ــه  ــک خــط رنگــی در ناحی ــن I باشــد  فقــط ی ــد تروپونی ــه فاق ــر نمون مــی باشــد، اگ

کنتــرل )C( تشــکیل مــی شــود کــه نشــان دهنــده جــواب منفــی مــی باشــد.  
ــی  ــزان کاف ــود می ــان از وج ــور اطمین ــه منظ ــرل ب ــه کنت ــی در ناحی ــط رنگ ــور خ حض

ــد. ــی باش ــت م ــح تس ــرد صحی ــه و عملک نمون

معرف ها

تســت حــاوی آنتــی بــادی ضــد cTnI متصــل بــه ذرات کلوئیــدی طــا و معــرف رنگــی 
کــوت شــده روی غشــا مــی باشــد. 

احتیاط

* لطفاً تمام اطلاعات بروشور مصرف را قبل از انجام تست بخوانید. 
فقط برای استفاده in vitro، بعد از رویت تاریخ مصرف استفاده کنید. 

در محل انجام آزمایش از خوردن، آشامیدن و سیگار کشیدن خودداری نمایید.
از تست های موجود در بسته بندی آسیب دیده استفاده نکنید.

تمــام نمونــه هــا بایــد خطرنــاک در نظــر گرفتــه شــوند و بــا آن هــا مثــل عامــل عفونــی 
ــود. رفتار ش

تست استفاده شده باید بر طبق اصول ایمنی بیرون انداخته شود.
دما و رطوبت می تواند روی نتایج تست ها تاثیر بگذارد.

شرایط نگه داری و پایداری

پــوچ هــا در جعبــه در دمــای اتــاق یــا در دمــای یخچــال )2 تــا 30 درجــه ســانتیگراد(  
ــا  نگــه داری شــود؛ تســت را می‌تــوان مطابــق تاریــخ مصــرف درج شــده روی پــوچ ی

برچســب روی جعبــه در بســته نگــه داری کــرد. 
تســت بایــد تــا زمــان مصــرف درون بســته )پــوچ( یــا جعبــه در بســته حــاوی آن باقــی 

بمانــد و نبایــد فریــز شــود. بعــد از پایــان تاریــخ مصــرف اســتفاده نشــود. 

جمع آوری و آماده سازی نمونه

تســت تروپونیــن I مــی توانــد بــا اســتفاده از ســرم، پلاســما و خــون کامــل )سرانگســت 
یــا خــون داخــل رگ( انجــام شــود.

جمع آوری نمونه خون سر انگشت:

ابتدا نوک انگشت را ضدعفونی نمائید.
پوست را با یک لنست استریل سوراخ کرده و اولین قطره خون را پاک کنید.

بــه آرامــی دســت را از مــچ دســت بــه ســمت کــف دســت و انگشــت ماســاژ داده تــا 
خــون از محــل ســوراخ کــردن بیــرون بیایــد.

با استفاده از لوله موئینه خون را جمع آوری کنید.
 )75 µL لوله را به طور کامل پر کنید) حدود*

جمع آوری نمونه سرم یا پلاسما:

- بــرای جلوگیــری از همولیــز، هــر چــه ســریعتر ســرم یــا پلاســما را از خــون جــدا کنیــد. 
فقــط از نمونــه هــای غیــر همولیزاســتفاده کنیــد.

ــدت  ــرای م ــا را ب ــه ه ــرد. نمون ــام پذی ــد انج ــه، تســت بای ــن نمون ــه محــض گرفت -ب
ــه  ــای 8-2 درج ــتی در دم ــما بایس ــا پلاس ــرم ی ــد. س ــاق نگذاری ــای ات ــی در دم طولان
ــر،  ــی ت ــه مــدت طولان ــرای نگــه داری ب ــه مــدت ماکزیمــم 3 روز نگــه داری شــود. ب ب
ــه  ــام گرفت ــون ت ــود. خ ــه داری ش ــانتیگراد نگ ــه س ــی 20 درج ــای منف ــتی در دم بایس
شــده از رگ در صورتــی کــه قــرار اســت ظــرف دو روز از خــون گیــری تســت شــود مــی 
توانــد در دمــای 8-2 درجــه ســانتیگراد در یخچــال نگــه داری شــود. خــون تــام را هرگــز 
ــود  ــی ش ــه م ــوک انگشــت توســط لانســت گرفت ــه از ن ــی ک ــون تام ــد. خ ــز نکنی فری

همــان موقــع بایســتی تســت گــردد.
ــن  ــیترات و هپاری ــل EDTA، س ــادی مث ــد انعق ــواد ض ــاوی م ــه داری ح ــروف نگ - ظ

ــردد. ــام اســتفاده گ ــداری خــون ت ــرای نگه بایســتی ب
ــه دمــای اتــاق برســانید. مــواد یــخ زده  - قبــل از انجــام آزمایــش مــواد آزمایــش را ب
بایســتی کامــاً  قبــل از آزمایــش آب شــده و مخلــوط شــوند. از فریــز کــردن و آب کــردن 

مکــرر بپرهیزیــد.

محتویات

تست، بافر، قطره چکان و بروشور مصرف 

لوازم مورد نیاز که در کیت موجود نیست

ظرف جمع آوری نمونه، سانتریفیوژ، لانست و تایمر 

راهنمای استفاده

 قبــل از شــروع آزمایــش، تســت هــا، نمونــه هــا و بافــر را بــه دمــای اتــاق برســانید 
)15-30ºC(

کاست را از فویل آلومینیومی خارج نموده و روی یک سطح تمیز قرار دهید.
برای سرم و یا پلاسما:

قطــره چــکان را بصــورت عمــودی روی محفظــه نمونــه موجــود روی کاســت گرفتــه و 
2 قطــره ســرم یــا پلاســما )حــدود µL 50( داخــل آن ریختــه، ســپس 1 قطــره از بافــر 
)حــدود µL 40( روی آن ریختــه؛ تایمــر را بزنیــد و تــا حصــول نتیجــه منتظــر بمانیــد.

برای خون تام گرفته شده از رگ:

قطــره چــکان را بصــورت عمــودی روی محفظــه نمونــه موجــود روی کاســت گرفتــه و 
3 قطــره ســرم یــا پلاســما )حــدود µL 75( داخــل آن ریختــه، ســپس 1 قطــره از بافــر 
)حــدود µL 40( روی آن ریختــه و تایمــر را زده و تــا حصــول نتیجــه منتظــر بمانیــد.

برای خون تام گرفته شده از سر انگشت:
با استفاده از لوله موئینه:

ــه  ــپس حــدود µL 75 را در محفظ ــرده، س ــر ک ــل پ ــور کام ــه را بط ــه موئین ــدا لول  ابت
نمونــه ریختــه و 1 قطــره بافــر )حــدود µL 40( بــه آن اضافــه نماییــد؛ تایمــر را زده و تــا 

حصــول نتیجــه منتظــر بمانیــد.



بااستفاده از قطره خون از سر انگشت:

ــده؛  ــات داده ش ــق توضیح ــدود µL 75( را مطاب ــت )ح ــر انگش ــون س ــره از خ 3 قط
پــس از ســوراخ کــردن بــا لنســت بــدون تمــاس مســتقیم بــا محفظــه نمونــه داخــل آن 
ریختــه ســپس 1 قطــره بافــر )حــدود µL 40( روی آن بریزیــد؛ تایمــر را زده و تــا حصــول 

نتیجــه منتظــر بمانیــد.
ــج را تفســیر  ــه نتای ــگ ظاهــر شــود. پــس از گذشــت 10 دقیق ــا رن ــد ت *منتظــر بمانی

ــد. ــه تفســیر گردن ــد پــس از گذشــت 20 دقیق ــج نبای ــد. نتای کنی

تفسیر نتایج

ــط  ــه خ ــد در ناحی ــط بای ــک خ ــود و ی ــر می‌ش ــزا ظاه ــی مج ــی رنگ ــت: دو خط مثب
ــد. ــت )T( باش ــط تس ــه خ ــری در ناحی ــرل )C( و دیگ کنت

*کمترین رنگ در ناحیه تست )T( هم باید مثبت در نظر گرفته شود.
منفــی: یــک خــط رنگــی در ناحیــه خــط کنتــرل )C( ایجــاد شــده و هیــچ خطــی در 

ــد.  ــود نمی‌آی ــه وج ــت )T( ب ــه تس ناحی
نامعتبــر: عــدم ایجــاد خــط کنتــرل )C(؛ کــه معمــولا ناشــی از حجــم ناکافــی نمونــه و 
یــا خطــای تکنیکــی مــی باشــد. آزمایــش را بــا یــک تســت جدیــد تکــرار نمائیــد و در 

صــورت تکــرار ایــن خطــا بــا نماینــده شــرکت تمــاس بگیریــد.

کنترل کیفی

روش کنتــرل در تســت گنجانــده شــده اســت. خطــی رنگــی کــه در ناحیــه خــط کنتــرل 
)C( مشــاهده می‌شــود یــک کنتــرل داخلــی اســت کــه حجــم کافــی نمونــه و تکنیــک  
عملکــرد صحیــح را تاییــد می‌کنــد. کنتــرل هــای خارجــی همــراه کیــت تعبیــه نشــده 
انــد. توصیــه مــی شــود از کنتــرل هــای خارجــی مثبــت و منفــی بــه منظــور بررســی 

صحــت عملکــرد تســت و صحــت انجــام آزمایــش اســتفاده شــود.

محدودیت ها

-ایــن تســت جهــت انــدازه گیــری کیفــی تروپونیــنI عضلــه قلبــی مصــرف مــی شــود. 
هیــچ اســتنباط کمــی ای از عــرض باندهــای رنگــی نبایــد حاصــل گــردد.

-تســت ســریع تروپونیــنI  تنهــا نشــانگر وجــود تروپونیــنI در نمونــه مــورد آزمایــش 
اســت و نبایســتی بــه عنــوان تنهــا دلیــل تشــخیص ســکته قلبــی تلقــی شــود.

-ایــن تســت نمــی توانــد مقادیــر کمتــر از 1ng/ml تروپونیــن را در خــون تشــخیص 

دهــد. پــس یــک جــواب منفــی از ایــن تســت نمیتوانــد 100% وجــود cTnI در خــون 
را نفــی کنــد.

-ماننــد تمــام روش هــای تشــخیصی دیگــر بعــد از معاینــات کلینیکــی و آزمایشــگاهی، 
یــک تســت تأییــدی نیــز بایســتی انجــام گــردد.

-بعضــی ســرم هــا حــاوی تیترهــای بــالا از آنتــی بــادی هــای هتروفیــل و یــا روماتوئیــد 
ــه  ــر نتیج ــی اگ ــد. حت ــر بگذارن ــش اث ــج آزمای ــت روی نتای ــن اس ــور )RF( ممک فاکت

تســت مثبــت باشــد، بایســتی ســایر نتایــج معاینــات کلینیکــی بررســی گردنــد.
-ایــن احتمــال وجــود دارد کــه بعضــی از نمونــه خــون هــا بــا ویســکوزیته بســیار بــالا و 
یــا خــون هایــی کــه بیشــتر از 1 روز از زمــان خونگیــری شــان گذشــته اســت بــه خوبــی 
روی نــوار تســت حرکــت نکننــد؛ در ایــن مــوارد بهتــر اســت از از ســرم یــا پلاســمای تــازه 

بــرای تکــرار مجــدد اســتفاده گــردد.

نتایج مورد انتظار

ــت  ــک کی ــا ی ــما( ب ــرم / پلاس ــام/ س ــون ت ــنI )خ ــخیص تروپونی ــریع تش ــت س تس
تجــاری cTnI بــر اســاس EIA مقایســه گردیــد کــه نشــان دهنــده دقــت کلــی 99.1٪ بــود.

مشخصات عملکردی

حساسیت و اختصاصیت
ــت  ــک کی ــا ی ــما( ب ــرم / پلاس ــام/ س ــون ت ــن I )خ ــخیص تروپونی ــریع تش ــت س تس
تجــاری cTnI بــر اســاس EIA بــا نمونــه هــای کلینیکــی مقایســه گردیــد؛ نتایــج حاکــی 

ــود. ــود کــه حساســیت تســت 99.4% و اختصاصیــت آن 99.0% ب از آن ب

دقت
Intra Assay

ــه  ــد: 1 نمون ــام ش ــه انج ــج نمون ــرار از پن ــتفاده از 15 تک ــا اس ــت ب ــی تس ــت داخل دق
 ،5.0 ng/ml 1.0، نمونــه مثبــت بــا غلظــت ng/ml منفــی، نمونــه مثبــت بــا غلظــت
ــت ng/ml 40.0؛  ــا غلظ ــت ب ــه مثب ــت ng/ml 10.0، نمون ــا غلظ ــت ب ــه مثب نمون

ــد. ــی گردی ــت ارزیاب ــوارد درس ــج در 99%> م نتای

Inter-Assay
ــد:  ــه بررســی گردی ــن اجــرا توســط توســط 15 آزمایــش مســتقل از 5 نمون دقــت حی
ــت  ــا غلظ ــت ب ــه مثب ــت ng/ml 1.0، نمون ــا غلظ ــت ب ــه مثب ــی، نمون ــه منف  1 نمون
ــت  ــا غلظ ــت ب ــه مثب ــت ng/ml 10.0، نمون ــا غلظ ــت ب ــه مثب  ng/ml 5.0، نمون
ng/ml 40.0. ســه لات نامبــر متفــاوت از تســت ســریع تشــخیص تروپونیــن I )خــون 
تــام/ ســرم / پلاســما( طــی 3 روز متفــاوت مــورد ارزیابــی قــرار گرفــت؛ نتایــج در %99> 

مــوارد درســت ارزیابــی گردیــد.
واکنش متقاطع

ــتفاده از  ــا اس ــما( ب ــرم / پلاس ــام/ س ــون ت ــن I )خ ــخیص تروپونی ــریع تش ــت س تس
 ،10.000 ng/ml ــت ــا غلظ ــکلتی I ب ــن اس ــر: تروپونی ــت از نظ ــای مثب ــه ه نمون

 ،20.000 ng/ml 2.000، میوزیــن قلبــی بــا غلظــت ng/ml بــا غلظــت T تروپونیــن 
Hbs Ag، Hbs Ab، HBe Ag، HBe Ab، HBc

 Ab، Syphilis، Anti-HIV، Anti-H.pylori ،MONO، Anti-CMV، Anti-Rubella و 
Anti-Toxoplasmosis تســت گردیــد و هیــچ گونــه واکنش متقاطع‏ای مشــاهده نشــد.

مواد مداخله گر
مطابــق لیســت زیــر مــوادی کــه احتمــال مداخلــه در نتیجــه تســت را داشــتند مــورد 

بررســی قــرار گرفتنــد کــه هیــچ تاثیــری مشــاهده نشــد:
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تعداد تست در کیت

تاریخ مصرف

لات نامبر

نماینده قانونی

شماره کاتالوگ

توجه
دستورالعمل مصرف را مطالعه کنید

In Vitro فقط برای استفاده

در دمای بین 2 تا 30 درجه سانتیگراد نگهداری شود

در صورتی‌که بسته‌بندی آسیب دیده است استفاده 
نشود

یک بار مصرف
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