
Экспресс-тест для количественного определения 
креатинкиназы МВ (СК-МВ)

ПРЕДУСМОТРЕННОЕ ПРИМЕНЕНИЕ

Экспресс-тест Finecare™ СК-МВ - это метод флуоресцентного 
иммуноанализа, который используется вместе с анализаторами Finecare™ 
FlA (№ модели: FS-112/FS-113/FS-205) для количественного определения 
СК-МВ в человеческой сыворотке, плазме или цельной крови. Тест 
используется в качестве вспомогательного средства для диагностики 
острого инфаркта миокарда (ОИМ).

Только для применения в диагностике in vitro. Только для 
профессионального использования.

РЕЗЮМЕ
Изофермент креатинкиназы MB (CK-MB) представляет собой фермент с 
молекулярной массой 84 000, который представляет собой значительную 
часть креатинкиназы, присутствующей в ткани миокарда. CK-MB также 
присутствует во множестве других тканей, хотя и в гораздо меньших 
количествах. Появление CK-MB в сыворотке при отсутствии крупной 
мышечной травмы может свидетельствовать о поражении сердца и, 
следовательно, об инфаркте миокарда. Кроме того, важен временной 
характер высвобождения CK-MB после инфаркта. Таким образом, значение 
CK-MB, которое не показывает существенных изменений с течением 
времени, не является подтверждением инфаркта миокарда. Сообщалось, 
что оценка CK-MB полезна для определения эффективности реперфузии 
после острого коронарного тромбоза.

ПРИНЦИП

Принцип действия Экспресс-теста Finecare™ для количественного 
определения СК-МВ основан на технологии флуоресцентного 
иммуноанализа. В нем используется конкурентный иммуноферментный 
анализ. Когда пробу помещают ячейку для пробы в тест-картридж, детектор 
антител СК-МВ с флуоресцентной меткой связывает их с антигеном СК-МВ 
в образце крови, и формируются иммунные комплексы. Поскольку 
комплексы мигрируют на нитроцеллюлозной матрице за счет капиллярного 
действия, комплексы захватываются антителами СК-МВ, которые

иммобилизованы на тест-полоске. Таким образом, чем больше СК-МВ в 
крови, тем больше связанных антител с флуоресцентной меткой 
накапливается на тест-полоске. Интенсивность сигнала антител детектора 
СК-МВ отражает количество антигенов и обрабатывается в системе 
Finecare™' FIA для определения концентрации СК-МВ в крови. 
МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

1. Только для применения в диагностике in vitro. 
2. Тщательно соблюдайте инструкции и процедуры, описанные в этом листке-

вкладыше.
3. Нельзя менять компоненты теста из других партий или использовать 

компоненты теста с истекшим сроком хранения, который указан на упаковке
4. Номер партии всех компонентов теста (тест-картридж, идентификационный 

чип и буфер) должен совпадать.
5. Экспресс-тест Finecare™ для количественного определения СК-МВ должен 

использоваться только с системой Fincare™ FIA. Тесты должны применяться 
только профессионально подготовленным персоналом, работающим в 
сертифицированных лабораториях и клиниках, в которых образцы берутся 
квалифицированным медицинским персоналом.

6. Картридж теста должен оставаться в своем оригинальном запечатанном 
пакете вплоть до момента использования. Нельзя использовать картридж 
теста, если пакет поврежден или уже вскрыт.

7. Флакон с буферным раствором и наконечник пипетки можно использовать 
только для обработки одного образца. Аналогично, картридж теста должен 
использоваться только для анализа одного обработанного образца. Флакон с 
буферным раствором и картридж теста должны быть утилизированы после 
первого применения.

8. Картридж теста и систему Finecare™ FIA следует использовать там, где нет 
рядом вибрации и/или магнитного поля. При обычном использовании 
картридж теста может производить незначительные вибрации, которые 
следует рассматривать как нормальное явление.

9. Нельзя курить, принимать пищу и пить в местах работы с образцами или 
реагентами для тестов.

10. Образцы крови, использованные тест-картриджи, наконечники для 
пипеток и флаконы с буферным раствором являются потенциально 
опасными в плане инфицирования. С ними следует обращаться аккуратно и 
утилизировать надлежащим способом в соответствии с положениями 
соответствующих местных нормативных документов.

11. Результаты экспресс-тест для количественного определения СК-МВ не 
следует использовать в качестве абсолютного доказательства инфаркта 
миокарда. Результаты должны интерпретироваться врачом вместе с 
клиническими данными и результатами других лабораторных 
исследований.
12. Тест должен применяться в рабочем порядке, а не в чрезвычайных 
ситуациях.

МАТЕРИАЛЫ

Поставляемые Материалы

Компоненты Экспресс-теста Finecare™ для количественного 
определения СК-МВ:

         25
 1
  25
 25

● Тест-картридж в запечатанном пакете с 
влагопоглотителем

● ID чип 
● Буферный раствор для обнаружения 
● Наконечник пипетки 
● Брошюрка с инструкцией по использованию 1

Требующиеся, но не поставляемые материалы

● Система Finecare™ FIA
● Пипетки для переноса (размером 100 мкл)
● Контейнеры для сбора образцов
● Центрифуга (только для образцов сыворотки/плазмы)
● Таймер

ХРАНЕНИЕ И СТАБИЛЬНОСТЬ

1. Хранить комплект теста при температуре 4~30 °C до истечения срока 
хранения, указанного на упаковке.

2. Не снимайте пакет с тест-картриджа до начала использования. 
3. Картридж теста должен быть использован в течение часа после открытия.

СБОР И ПОДГОТОВКА ОБРАЗЦОВ

Тест проводится с образцами сыворотки, плазмы или цельной крови.

Взятие пробы цельной крови из вены:
1. Согласно стандартной процедуре флеботомии, взять образец цельной 
крови из вены с помощью пробирки для сбора крови, в которой находится 
подходящий антикоагулянт (рекомендуется ЭДТА).

2. Рекомендуется незамедлительное проведение теста после взятия пробы. 
Не оставлять образцы при комнатной температуре на долгое время. Если 
образцы не анализируются незамедлительно, они должны храниться при 
температуре 2°C~8°C.

3. Не подходит для исследования образцов цельной крови, которые 
хранились при температуре 2~ 8°C более 2 дней.

Плазма или сыворотка:
1. Согласно стандартной процедуре флеботомии, взять образец цельной 

крови из вены. Если нужно собрать плазму, используйте пробирку для 
сбора крови, в которой находится подходящий антикоагулянт 
(рекомендуется использовать ЭДТА).

2. Отделите сыворотку/плазму от крови как можно скорее, чтобы избежать 
гемолиза.

3. Тест следует проводить сразу после взятия образца. Не оставлять 
образцы при комнатной температуре на долгое время. Образцы должны 
храниться при температуре 2~8°C до 7 дней. Для более длительного 
хранения образцы должны храниться при температуре ниже -20 °C.

Примечание: Перед анализом довести образцы до комнатной 
температуры. Замороженные образцы должны быть полностью 
разморожены и хорошо перемешаны перед проведением теста. 
Нельзя многократно замораживать и размораживать образцы. Можно 
использовать только прозрачные, негемолитические образцы.

ПРОВЕДЕНИЕ ТЕСТА

Полная информация и порядок выполнения приведены в руководстве по 
эксплуатации системы Finecare™ FIA. Тест следует проводить при 
комнатной температуре. 
Шаг 1: Подготовка
Перед проведением теста активируйте "использование" (“use” ) в 
настройках, а затем сохраните его. Убедитесь, что номер партии картриджа 
теста соответствует ID чипа, а также номеру флакона с буферным 
раствором. Вставить ID чип в систему Finecare™' FIA.
Шаг 2: Взятие образца
Перенести 75 мкл цельной крови или сыворотки или плазмы с помощью 
пипетки и добавить в пробирку с буфером.
Шаг 3: Смешивание
Закрыть крышку пробирки с буферным раствором и тщательно смешать с 
образцом 10 раз.
Шаг 4: Загрузка
Перенести пипеткой 75 мкл смеси образца и загрузить его в лунку для пробы 
картриджа теста.

Step 5: Testing
There are two test modes for FinecareTM FIA System, Standard Test mode and 
Quick Test mode. Please refer to the Operation Manual of FinecareTM FIA System 
for details. 

a) For Standard Test mode: Insert the Test Cartridge onto the Test Cartridge 
holder of Finecare™ FIA System right after adding sample mixture to the 
sample well. Press “Test” to start testing. (Apply to FS-112, FS-113 and 
FS-205) 

b) For Quick Test mode: Set the timer and count down right after adding 
sample mixture into the sample well and leave it at room temperature for 15 
minutes. Then insert the Test Cartridge onto the Test Cartridge holder of 
Finecare™ FIA System. Press “Test” to start testing. Finecare™ FIA 
System will start scanning the sample-loaded Test Cartridge immediately. 
(Apply to FS-112 and FS-113)

Results are displayed on main screen or be printed by press “Print”. 
Discard the used Test Cartridge according to local regulations and procedures 
after released from Finecare™ FIA System.

INTERPRETATION OF RESULTS

The FinecareTM FIA system calculates CK-MB test results automatically and 
displays the exact concentrations of CK-MB on the screen as form of XXX.XX 
ng/mL. For further information, refer to the Operation Manual for the FinecareTM

FIA system. The following CK-MB concentration values can be used for the 
reference to predict myocardial infarction.

Note: Recommend that each laboratory formulates its own reference range 
according to actual situation.

QUALITY CONTROL

Each FinecareTM CK-MB Rapid Quantitative Test Cartridge contains internal 
control that satisfies routine quality control requirements. This internal control is 
performed each time a patient sample is tested. This control indicates that the Test 
Cartridge was inserted and read properly by FinecareTM FIA system. An invalid 
result from the internal control causes an error message on FinecareTM FIA system 
indicating that the test should be repeated.

LIMITATIONS OF PROCEDURE

1. This test has been developed for testing human whole blood, serum, plasma 
specimen only. 

2. The test procedure, precautions and interpretations of results for this test must 
be followed when testing.

3. The results of FinecareTM CK-MB Rapid Quantitative Test should be evaluated 
with all available clinical and laboratory data. 

4. The false positive results include cross-reactions with some components of 
serum from individual to antibodies; and non-specific adhesion of some 
components in human blood that have similar epitopes to capture and detector 
antibodies. In the case of false negative results, the most common factors are: 
non-responsiveness of antigen to the antibodies by that certain unknown 
components are masking its epitope, such that antigen cannot be seen by the 
antibodies; instability of CK-MB  antigen, resulting in degradation with time and, 
or temperature, such that they become no longer recognizable by antibodies; 
and degraded other test components. The effectiveness of the test is highly 
dependent on storage of kits and sample specimens at optimal conditions.

5. Other factors may interfere with FinecareTM CK-MB  Rapid Quantitative Test and 
may cause erroneous results. These include technical or procedural errors, as 
well as additional substances in blood specimens.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Accuracy 

A comparative study is tested for 92 clinical samples in using FinecareTM CK-MB 
Rapid Quantitative Test and the Beckman Coulter Access CK-MB. 
The Correlation Coefficient (R2) is 0.9785 

Assay Range and Detection Limit 

● Assay Range: 0.30~100 ng/mL
● Detection Limit (Analytical Sensitivity): 0.30 ng/mL

Cross-Reactivity

The following substances do not interfere with the test results at the indicated 
concentrations: hemoglobin at 10 mg/mL, bilirubin at 0.2 mg/mL and triglycerides 
at 10 mg/mL.

Linearity

A serial concentration of CK-MB controls at 2.5 ng/mL, 5.0 ng/mL 10.0 ng/mL, 
20.0 ng/mL, 40.0 ng/mL, 60.0 ng/mL were each tested for three times, the 
Correlation Coefficient (R) is ≥ 0.995.

Precision

Intra-Lot Precision
Within-run precision has been determined by using 10 Test Cartridges of same 
batch to test with CK-MB controls. C.V. is ≤ 15%.

Inter-Lot Precision
Between-run precision has been determined by using 3 Test Cartridges of 3 
random and continuous batches to test with CK-MB controls. C.V. is ≤15%.
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INTENDED USE

The Finecare™ CK-MB Rapid Quantitative Test is a fluorescence immunoassay 
used along with Finecare™ FIA System (Model No.: FS-112/FS-113/FS-205) for 
quantitative determination of Creatine Kinase-MB (CK-MB) in human whole blood, 
serum or plasma.
This test is used as an aid to assist in the diagnosis of acute myocardial infarction 
(AMI).

For in vitro diagnostic use only. For professional use only.

SUMMARY

MB Isoenzyme of Creatine Kinase (CK-MB) is an 84,000 molecular weight 
enzyme that represents a significant fraction of the creatine kinase present in 
myocardial tissue. CK-MB is also present in a variety of other tissues, albeit at 
much lower levels. The appearance of CK-MB in serum, in the absence of major 
muscle trauma, may be indicative of cardiac damage and thus, myocardial 
infarction. Furthermore, the temporal pattern of CK-MB release following an 
infarction is important. Thus, a CK-MB value which shows no significant change 
over time is not confirmatory of myocardial infarction. Assessment of CK-MB has 
been reported to be useful in determining the efficacy of reperfusion after acute 
coronary thrombosis.

PRINCIPLE

The FinecareTM CK-MB Rapid Quantitative Test is based on fluorescence 
immunoassay technology. The FinecareTM CK-MB Rapid Quantitative Test uses a 
sandwich immunodetection method. When sample is added into the sample well 
of the Test Cartridge, the fluorescence-labeled detector anti-CK-MB antibodies on 
the sample pad bind to CK-MB antigens in blood specimen and they form immune 
complexes. As the complexes migrate on the nitrocellulose matrix of test strip by 
capillary action, the complexes of detector antibodies and CK-MB are captured to 

anti-CK-MB antibodies that have been immobilized on test strip. Thus the more 
CK-MB antigens in blood specimen, the more complexes accumulated on test 
strip. Signal intensity of fluorescence of detector antibodies reflect the amount of 
captured CK-MB.  

PRECAUTIONS

1. This kit is for in vitro diagnostic use only. Do not swallow.
2. Do not mix components from different kit lots.
3. Do not use test kit beyond the expiration date.
4. Don’t use Test Cartridge if its lot # does not match with ID Chip # that is inserted 

onto the instrument.
5. The FinecareTM CK-MB Rapid Quantitative Test kit is only operational in the 

FinecareTM FIA system. And tests should be applied by professionally trained 
staff working in certified laboratories at some remove from the patient and clinic 
at which the sample(s) is taken by qualified medical personnel.

6. The Test Cartridge should remain in its original sealed pouch until ready to use. 
Do not use the Test Cartridge if the pouch is punctured or not well sealed. 
Discard after single use.

7. The Test Cartridge and system should be used away from vibration and 
magnetic field. During normal usage, the Test Cartridge may introduce minute 
vibration, which should be regarded normal.

8. Use separate clean pipette tips and detection buffer vials for different 
specimens. The pipette tips and detection buffer vials should be used for one 
specimen only. Discard after single use.

9. Do not smoke, eat, or drink in areas in which specimens or kit reagents are 
handled.

10. Blood specimens, used Test Cartridges, pipette tips and detection buffer vials 
are potentially infectious. Proper laboratory safety techniques, handing and 
disposal methods should be followed in accordance with standard procedures 
and relevant regulations observed by microbiological hazard materials.

11. The FinecareTM CK-MB Rapid Quantitative Test should not be used as 
      absolute evidence for myocardial infarction. The results should be interpreted 

by the physician along with clinical findings and other laboratory test results.
12. The test will be applied on a routine basis and not in emergency situations.

MATERIAL

Material Provided

Components of FinecareTM CK-MB Rapid Quantitative Test:

● Test Cartridge in a sealed pouch with desiccant        25
● ID Chip 1
● Detection Buffer  25
● Pipette Tip                                                                   25
● Leaflet with Instructions for Use                                  1

Material Required But Not Provided

● FinecareTM FIA System 
● Transfer Pipette Set (100 μL size)
● Specimen Collection Containers 
● Centrifuge (for serum/plasma specimen only)
● Timer

STORAGE AND STABILITY

1. Store the test kit at 4 oC~30 oC up to the expiration date printed on package.
2. If removed from refrigerator, allow the test kit for 30 minutes to return to room 

temperature before testing.
3. Do not remove the Test Cartridge from the pouch until use. The Test Cartridge 

should be used within 1 hour once opened.

SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION

The test can be performed with either serum or plasma or whole blood. 

For Whole Blood Collected by Venipuncture:
1. According to standard phlebotomy procedure, collect a venipuncture whole 

blood specimen with a blood collection tube which contains suitable 
anticoagulant (EDTA) .

2. It is recommended that specimens should be tested   immediately. Do not leave 
the specimens at room temperature for prolonged period. If the specimens are 
not tested immediately, they should be kept at 2 oC～8 oC. 

3. It is not suitable to test the whole blood specimen which have been kept at 2 oC
～8 oC for more than 2 days. 

For Serum and Plasma:
1. According to standard phlebotomy procedure, collect a venipuncture whole 

blood specimen. If you need to collect plasma, use a blood collection tube 
which contains suitable anticoagulant (EDTA). 

2. Separate the serum/plasma from blood as soon as possible to avoid hemolysis.
Test should be performed immediately after specimen collection. Do not leave 
the specimens at room temperature for prolonged period. Specimens should 
be kept at 2 oC~8 oC for up to 7 days. For long time storage, specimens should 
be kept below -20 oC.

Note: Bring specimens to room temperature before testing. Frozen 
specimens must be completely thawed and mixed well prior to testing. 
Specimens should not be frozen and thawed repeatedly. Only clear, 
non-hemolytic specimens can be used.

TEST PROCEDURE

For complete information and operating procedures, please refer to FinecareTM FIA 
System Operation Manual. Test should be performed at room temperature.
Step 1: Preparation
Before testing, activate “use” in setting then save it.
Ensure that the lot number of the Test Cartridge matches ID Chip as well as the 
Detection Buffer. Insert ID Chip into FinecareTM FIA System.
Step 2: Sampling
Draw 75 μL of whole blood or serum or plasma with a transfer pipette and add into 
the Detection Buffer tube.
Step 3: Mixing
Close the lid of Detection Buffer tube and mix the sample mixture thoroughly by 
shaking it about 10 times.
Step 4: Loading
Pipette 75 μL of sample mixture and load it into the sample well of the Test 
Cartridge.

Шаг 5: Проведение теста
В системе FIA Finecare™ существует два режима анализа: режим 
стандартного анализа и режим быстрого анализа. Подробности см. в 
руководстве по эксплуатации системы Finecare™ FIA компании.
a) Режим стандартного анализа: Вставьте картридж теста в держатель 
картриджа системы Finecare™ FIA сразу после добавления смеси образцов 
в лунку для образца. Нажмите кнопку  «Анализ» (“Test”) для начала анализа. 
Получите результат через 15 минут. 
(Если это модели FS-112, FS-113 и FS-205)
b) Режим быстрого анализа: Установите таймер и начните обратный отсчет 
сразу после добавления смеси образца в лунку для пробы и оставьте ее 
при комнатной температуре на 15 минут. Затем вставьте тест-картридж в 
держатель тест-картриджа системы Finecare™ FIA. Нажмите кнопку  
«Анализ» (“Test”) для начала анализа. Система Finecare™ FIA немедленно 
начнет сканирование тест-картриджа с загруженным образцом. 
(Если это модели FS-112 и FS-113)
Результаты отображаются на главном экране или могут быть распечатаны 
нажатием кнопки «Печать» («Print»). Использованный тест-картридж 
системы Finecare™ FIA необходимо утилизировать в соответствии с 
местными правилами и процедурами.
ИНТЕРПРЕТАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ

Система FinecareTM FIA автоматически рассчитывает результаты теста CK-
MB и отображает точную концентрацию CK-MB на экране в виде XXX.XX нг/
мл. Дополнительную информацию см. в руководстве по эксплуатации 
системы FinecareTM FIA. Следующее значение концентрации CK-MB можно 
использовать в качестве эталона для прогнозирования инфаркта миокарда.

Примечание: Рекомендуется каждой лаборатории сформулировать 
свой собственный референсный диапазон в зависимости от реальной 
ситуации.

КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА

Каждый картридж экспресс-тест Finecare™ СК-МВ содержит внутренний 
контроль для требований контроля качества. Этот внутренний контроль 
проводится каждый раз, когда анализируется образец пациента. Этот 
контроль указывает на то, что тест-картридж был вставлен и правильно 
считан системой Finecare™ FIA. Недостоверный результат вызывает 
сообщение внутреннего контроля об ошибке в системе Finecare™ FIA, 
указывающее на необходимость повторить тест.

ОГРАНИЧЕНИЕ ПРОЦЕДУРЫ 

1. Данный тест разработан только для исследования образцов сыворотки, 
плазмы и цельной крови человека.

2. При проведении теста необходимо соблюдать метод испытания, меры 
предосторожности и меры интерпретации результатов данного теста.

3. Результаты экспресс-теста Finecare™ для количественного определения 
СК-МВ должны оцениваться с учетом всех имеющихся клинических и 
лабораторных данных.

4. Тесты могут давать ложноположительные результаты из-за (i) 
перекрестной реактивности некоторых компонентов (гетерофильных 
антител и антигенов структурных аналогов) сыворотки с антителами 
захвата/обнаружения и/или (ii) неспецифической адгезии некоторых 
компонентов, имеющих сходные эпитопы для связывания с этими 
антителами. Тесты также могут давать ложноотрицательные результаты 
из-за невосприимчивости антигенов к антителам в результате того, что 
эпитопы первых маскируются какими-то неизвестными компонентами, так 
что антигены не могут быть обнаружены или захвачены антителами.

5. Ложноотрицательные результаты также могут быть получены из-за 
нестабильности или деградации антигенов Lp-PLA2 под воздействием 
времени и/или температуры, из-за чего антитела не могут их распознать.

6. Другие факторы также могут воздействовать на проведение экспресс - 
теста Finecare™ Lp-PLA2 и могут приводить к ошибочным результатам. К 
ним относятся технические или процедурные ошибки, а также наличие 
взаимодействующих веществ в образцах крови.

РАБОЧИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

Точность

Сравнительное исследование проводилось на 92 клинических образцах с 
использованием экспресс-теста FinecareTM CK-MB и Beckman Coulter 
Access CK-MB.
Коэффициент корреляции (R2) равен 0,9785.

Диапазон количественного определения и предел обнаружения

● Диапазон количественного определения: 0.30~100 ng/mL
● Предел обнаружения (Аналитическая Чувствительность): 0.30 ng/mL

Перекрестная Реактивность

Следующие вещества не влияют на результаты теста в указанных 
концентрациях: гемоглобин при 10 мг/мл, билирубин при 0,2 мг/мл и 
триглицериды при 10 мг/мл.

Линейность

Серийные концентрации контролей CK-MB при 2,5 нг/мл, 5,0 нг/мл, 10,0 нг/
мл, 20,0 нг/мл, 40,0 нг/мл, 60,0 нг/мл тестировали по три раза, коэффициент 
корреляции (R) составляет ≥ 0,995.

Прецизионность

Прецизионность внутри партии
Точность внутри цикла была определена с использованием 10 тестовых 
картриджей из одной партии для тестирования с контролями CK-MB. C.V. 
составляет ≤ 15%.

Прецизионность между партиями
Точность между циклами определялась с использованием 3 тестовых 
картриджей из 3 случайных и непрерывных партий для тестирования с 
контролями CK-MB. C.V. составляет ≤ 15%.
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Для диагностики
In Vitro

Тесты 
на комплект

Номер партии

См. руководство
по эксплуатации

Дата
изготовления

Уполномоченный
представитель

Срок Годности

Хранить 
в сухом состоянии

Беречь от 
солнечного света

4～30℃

Хранить при 
температуре
4～30℃

Не использовать
повторно Номер в каталоге

Производитель

0.0~5.00 ng/mL Предварительно установлено, что больной  
не страдал инфарктом миокарда.

＞5.00 ng/mL

Пациент, вероятно, перенес инфаркт 
миокарда.
Примечание: Концентрация CK-MB может 
повышаться через 8 часов после 
инфаркта миокарда и достигать пикового 
уровня через 8–24 часа. Концентрация 
вернется к нормальному уровню через 3 дня.

Концентрация Клинический Диагноз




