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STic Expert
®
 HIT kits are designed for qualitative detection of IgG antibodies against PF4/polyanion-

complexes. 
 
 

Heparin induced thrombocytopenia type II (HIT) is a life-threatening disease associated with exposure to 
unfractionated or (less commonly) low-molecular-weight heparin, drugs which are used very frequently for 
various indications. HIT occurs in up to 5 % of patients on heparin. This prevalence varies with patient 
population and the nature of the disease and the type of heparin.  

HIT is caused by antibodies directed against a complex of platelet factor 4 (PF4) and polyanions such as 
heparin. The pathogenic and thrombogenic species is immunoglobulin IgG. There is evidence for a correlation 
between antibody concentration and clinical severity. Platelet activation and massively enhanced thrombin 
generation promote venous and/or arterial thromboembolism. The rate of severe patient injury (e.g. 
amputations) and mortality is very high.  

 

The STic Expert
®
 HIT is a lateral flow immunoassay designed for qualitative detection of antibodies against 

PF4/polyanion-complexes in human serum.  

The sample is pipetted in the sample application port of the Test Unit and the Sample Buffer is added 
immediately. The buffer forces the sample to migrate through the membrane of the Test Unit.  

Immobilized anti-human IgG on the nitrocellulose membrane binds patient’s IgG-antibodies which are 
previously captured by the PF4/polyanion-complex which is detected by intensely colored gold nanoparticles. 

The presence of PF4/polyanion-complexes becomes visible at a colored test line (T). This test line - if it is  
positive - has to be the same or a darker shade of color than the given one on the provided Evaluation Card. 
The surplus of gold particles continues to migrate through the membrane and is captured at the control line 
(C) by specific antibodies. A well visible line appears after incubation time. 
 
 

 Read these instructions carefully before performing the test. Follow them step by step. 

 Store reagents at 2 - 8° C. 

 Do not use Test Unit if foil pouch is damaged. 

 Protect Test Units from humidity. 

 Do not interchange components of packages of different batch codes. 

 All samples, used Test Units, pipettes, tips, and other contaminated material should be handled carefully 
and as potentially infectious. 

 For in vitro diagnostic use only. These reagents are to be used only by certified medical laboratory 
personnel authorized by the laboratory. 

 The reagents provided in these kits contain materials of human and/or animal origin. Whenever human 
blood product is required for the preparation of these reagents, approved methods are used to test the 
blood for the antibodies to HIV 1, HIV 2 and HCV, and for hepatitis B surface antigen, and results are 
found to be negative. However, no test method can offer complete assurance that infectious agents are 
absent. Therefore, users of reagents of these types must exercise extreme care in full compliance with 
safety precautions in the manipulation of these biological materials as if they were infectious. 

 



- 3 - 

Diagnostica Stago S.A.S.  STic EXPERT® HIT (REF 01058, 01059) 

 

 

REF: 01058 
 

 

Component Content Preparation Storage at Shelf life 

Test Unit 

membrane coated with 
polyclonal (goat) anti-
human IgG antibodies, 
anti-ligand antibodies 
conjugated to gold 
particles 

5  ready to use 2 - 8 °C 

Use 
immediately 
after opening 
the foil pouch 

 

in the closed  

foil pouch until 
expiration date 

 

Sample Buffer 

Buffer, pH 7.4 

1 vial of 

0.5 mL 

(white) 

ready to use 2 - 8 °C 

 

until expiration 
date 

Evaluation Cards 5     

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

 

Pipet and tips:  5 µL (serum)  
 
 

Serum 
Avoid haemolysis; separate serum from blood cells within two hours 
 

REF: 01059 
 

 

Component Content Preparation Storage at Shelf life 

Test Unit 

membrane coated with 
polyclonal (goat) anti-
human IgG antibodies, 
anti-ligand antibodies 
conjugated to gold 
particles 

20  ready to use 2 - 8 °C 

Use 
immediately 
after opening 
the foil pouch 

 

in the closed  

foil pouch until 
expiration date 

 

Sample Buffer 
Buffer, pH 7.4 

1 vial of 

2 mL 

(white) 

ready to use 2 - 8 °C 

 

until expiration 
date 

Evaluation Cards 20     
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Important notes: 
 

 The Test Unit is sensitive to humidity. In case of damaged package do not use it. 

 Before opening bring the Test Unit and Sample Buffer to room temperature (18 – 28 °C).  

 Use the Test Unit immediately after opening. Do not store at room temperature. 
 

 Step  

1. Sample 5 µL serum on the pad of Test Unit's sample application 
port. 

 

2. Buffer 

 

Add 2 drops of Sample Buffer  

Note: Do not contaminate the vial with sample material. 

Avoid air bubbles. 

 

3. Incubation 10 minutes at room temperature (18 - 28°C). 

 

4. Evaluation (visual) by the 
provided Evaluation Card only. 

 

The result can only be interpreted visually by the provided 
Evaluation Card: The test is interpreted positive if the test 
line shows the same or a darker shade of color after 
incubation time than the given line in the Evaluation Card 
(see the chapters: results interpretation and functional 
control) 

The result must be interpreted immediately after incubation 
time. 

 

 
 

Put the colored line of the Evaluation Card (as shown below) close beside the test line of your Test Unit. 

(See Figures 1, 2) 
 

 
 
The result will be evaluated negative, if the Test Line-T shows a lighter-colored or weaker shade of color 
than the given line on the Evaluation Card. If no T-Line is visible the result is also negative. 
 

The result will be evaluated positive, if the Test Line-T shows the same (Figure 2) or a darker shade of 
color (Figure 1) than the given line on the Evaluation Card.  
 

The Control Line-C must be visible (see the chapter: Function Control). 
 

Note: The result is to be interpreted according to the patient’s clinical and biological states. 

 Figure 1 
   
   

 Figure 2 
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In any case, the Control line (C) has to appear. 
It is only used as functional control and can not be used for the interpretation of the test line. 
If the control line is not detectable after 10 minutes incubation time, the result is invalid and the analysis has to 
be repeated with a new Test Unit. 
 
 Valid results   Invalid results 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

Sample material: 5 µL serum 

Incubation time:  10 minutes at room temperature (18 – 28 °C) 

Sensitivity:  100% 

Specificity:  93% 
 
 

Lipemia, bilirubin, and haemolysis do not show any interference influence on the results. 
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Les coffrets STic Expert
®
 HIT sont destinés à la détection qualitative d’anticorps IgG dirigés contre les 

complexes PF4/polyanion. 
 
 

La thrombopénie induite par l’héparine de type II (TIH) est une pathologie, mettant en jeu le pronostic vital, 
associée à l’exposition à l’héparine non fractionnée ou (plus rarement) à l'héparine de bas poids moléculaire – 
médicaments largement utilisés dans de nombreuses indications. La TIH touche jusqu’à 5 % des patients 
sous héparine. Cette prévalence varie selon la population, la nature de la maladie et le type d’héparine. 

La TIH est causée par la formation d’anticorps dirigés contre les complexes formés par le facteur plaquettaire 
4 (PF4) et des polyanions tels que l’héparine. L’agent pathogène et thrombogène est l’immunoglobuline IgG. 
Une corrélation a été établie entre la concentration d’anticorps et la sévérité clinique. L’activation des 
plaquettes et la production massive de thrombine favorise la thrombo-embolie veineuse et/ou artérielle. Les 
traumatismes sévères sont fréquents (par exemple, les amputations) et le taux de mortalité est très élevé.  

 

Le STic Expert
®
 HIT est un test immunologique à flux latéral conçu pour la détection qualitative des anticorps 

dirigés contre les complexes PF4/polyanion dans le sérum humain.  

L’échantillon est pipeté dans la zone de dépôt de l’échantillon du Test Unit, puis le Sample Buffer est ajouté 
immédiatement. Le tampon force l’échantillon à migrer à travers la membrane du Test Unit.  

Les anticorps anti-IgG humains immobilisés sur la membrane de nitrocellulose se lient aux anticorps IgG du 
patient, précédemment capturés par le complexe PF4/polyanion couplé à des nanoparticules d’or 
intensément colorées. 

La présence de complexes PF4/polyanion devient visible au niveau d’une ligne de test colorée (T). Cette ligne 
de test – si elle est positive – doit être de même couleur (ou plus foncée) que celle figurant sur la Fiche 
d’Evaluation fournie. 
Les nanoparticules d’or en excès continuent leur migration à travers la membrane et se retrouvent capturées 
au niveau de la ligne témoin (C) par des anticorps spécifiques. Une ligne bien visible apparaît après le temps 
d’incubation. 
 
 

 Lire attentivement les instructions avant d’exécuter le test. Suivez-les étape par étape. 

 Conserver les réactifs à une température de 2 - 8° C. 

 Ne pas utiliser le Test Unit si la pochette est endommagée. 

 Tenir les Test Unit à l’abri de l’humidité. 

 Veiller à n'utiliser que des composants d'un même lot. 

 Tous les échantillons, Test Unit usagés, pipettes, embouts et autres matériels contaminés doivent être 
manipulés avec précaution, comme s’ils étaient potentiellement infectieux. 

 Ces réactifs sont destinés exclusivement à un usage de diagnostic in vitro et doivent être manipulés par 
des personnes habilitées par le laboratoire. 

 Les réactifs de ces coffrets contiennent des produits d'origine humaine et/ou animale. Lorsqu'un produit 
sanguin humain a été utilisé dans la préparation de ces réactifs, la recherche de l'antigène HBs, des 
anticorps anti-HCV, anti-HIV 1 et anti-HIV 2 a été effectuée et trouvée négative. Cependant aucun test ne 
peut garantir de façon absolue l'absence de tout agent infectieux. Aussi, ces réactifs d'origine biologique 
doivent être manipulés avec les précautions d'usage s'agissant de produits potentiellement infectieux.



- 9 - 

Diagnostica Stago S.A.S.  STic EXPERT® HIT (REF 01058, 01059) 

 

 

REF: 01058 

 

 

Composant Contenu Préparation Conserver à Durée de validité 

Test Unit 

membrane recouverte 
d’anticorps polyclonaux 
(de chèvre) anti-IgG 
humains, anticorps anti-
ligand conjugués à des 
nanoparticules d’or 

5 Prêt à l’emploi 2 - 8 °C 

Utiliser 
immédiatement 
après 
l’ouverture de  
la pochette 

 

dans la pochette 
fermée : 

jusqu’à la date 
de péremption 

 

Sample Buffer 

Tampon, pH 7,4 

1 flacon 
de 0.5 ml 

(blanc) 

Prêt à l’emploi 2 - 8 °C 

 

jusqu’à la date 
de péremption 

Fiches d’Evaluation 5     

 

REF: 01059 

 

 

Component Contenu Préparation Conserver à Durée de validité 

Test Unit 

membrane recouverte 
d’anticorps polyclonaux 
(de chèvre) anti-IgG 
humains, anticorps anti-
ligand conjugués à des 
nanoparticules d’or 

20  Prêt à l’emploi 2 - 8 °C 

Utiliser 
immédiatement 
après 
l’ouverture de  
la pochette 

 

dans la pochette 
fermée : jusqu’à 
la date de 
péremption 

 

Sample Buffer 

Tampon, pH 7,4 

1 flacon 
de 2 ml 

(blanc) 

Prêt à l’emploi 2 - 8 °C 

 

jusqu’à la date 
de péremption 

Fiches d’Evaluation 20     

 
 

 

Pipettes et embouts :  5 µL (sérum)  
 
 

Sérum 
Eviter l’hémolyse ; séparer le sérum des cellules sanguines dans un délai de deux heures. 
 



- 10 - 

Diagnostica Stago S.A.S.  STic EXPERT® HIT (REF 01058, 01059) 

 

 
Remarques importantes : 

 Le Test Unit est sensible à l’humidité. Si l’emballage est endommagé, ne pas l'utiliser. 

 Avant d’ouvrir l’emballage, laisser le Test Unit et le tampon Sample Buffer revenir à température ambiante  
(18 - 28 °C). 

 Utiliser le Test Unit immédiatement après ouverture. Ne pas conserver à température ambiante. 
 
 

 Etapes  

1. Echantillon Mettre 5 µl de sérum dans la zone de dépôt de l’échantillon 
du Test Unit. 

 

2. Tampon 

 

Ajouter 2 gouttes de tampon Sample Buffer.  

Note : Ne pas contaminer le flacon avec l’échantillon. 

Eviter la formation de bulles d'air. 

 

3. Incubation 10 minutes à température ambiante (18 - 28°C). 

 

4. Evaluation (visuelle) avec la 
Fiche d'Evaluation uniquement. 

 

Le résultat peut uniquement être évalué visuellement, au 
moyen de la Fiche d’Evaluation. Le test est positif si la 
ligne de test présente, après incubation, la même couleur 
ou une couleur plus foncée que la ligne de la Fiche 
d’Evaluation (se référer aux chapitres Interprétation des 
résultats et Contrôle fonctionnel). 

Le résultat doit être interprété immédiatement après le 
temps d’incubation. 

 

 
 

Placer la ligne colorée présente sur la Fiche d'Evaluation à côté de la ligne de test de votre Test Unit 
(voir les Figures 1 et 2). 
 

 
 
Le résultat est négatif si la ligne de test-T est moins colorée que la ligne présente sur la Fiche 
d'Evaluation. Si aucune ligne-T n'est visible, le résultat est également négatif. 
 

Le résultat est positif si la coloration de la ligne de Test-T est identique (Figure 2) ou plus intense 
(Figure 1) que la ligne présente sur la Fiche d'Evaluation. 
 

La ligne de contrôle-C doit être visible (se référer au chapitre Contrôle Fonctionnel). 
 

Note : Le résultat doit être interprété en fonction de l’état clinique et biologique du patient.

 Figure 1 
   
   

 Figure 2 
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Dans tous les cas, la ligne Témoin (C) doit apparaître. 
Elle sert uniquement de témoin fonctionnel, et ne peut être utilisée pour l’interprétation de la ligne de test.  
Si la ligne témoin n’est pas détectable après 10 minutes d’incubation, le résultat est invalide et l’analyse doit 
être répétée avec un nouveau test. 
 
 Résultats valides                        Résultats non valides 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

Echantillon :  Sérum (5 µl) 

Incubation :  10 minutes à température ambiante (18 – 28 °C) 

Sensibilité :  100% 

Spécificité :  93% 
 
 

La présence de lipides, de bilirubine et d’hémolyse dans l'échantillon n’a pas d'influence sur les résultats. 
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STic Expert
®
 HIT ist für den Nachweis von humanen Antikörpern gegen PF4/Polyanion-Komplexe im Serum 

entwickelt. 
 

Die Heparin-induzierte Thrombozytopenie vom Typ II (HIT) ist eine lebensbedrohliche Erkrankung. Sie wird durch 
eine Exposition mit unfraktioniertem oder (seltener) niedermolekularem Heparin hervorgerufen.  
Heparin ist ein Medikament, das häufig und für verschiedenste Indikationen eingesetzt wird. Eine HIT II tritt bei bis 
zu 5% der Patienten unter Heparintherapie auf. Diese Prävalenz variiert mit der Patientenpopulation, und der Art 
der Erkrankung und dem Typ des Heparins.  

HIT wird verursacht durch Antikörper gegen einen Komplex von Plättchenfaktor 4 und einem Polyanion wie 
Heparin. Die klinisch relevanten, thrombogenen Antikörper sind IgG Antikörper. Es gibt Hinweise auf eine 
Korrelation zwischen der Menge der gebildeten IgG Antikörper und der Schwere des klinischen 
Erscheinungsbildes. 

Eine durch die IgG-Antikörper ausgelöste Thrombozytenaktivierung führt zu vermehrter Thrombinfreisetzung. 
Dieses führt zu venösen und / oder arteriellen Thromboembolien, trotz Heparingabe. Die Folgen einer HIT für den 
Patienten sind schwerwiegend (z.B. Amputationen), auch die Mortalität ist bei diesen Patienten sehr hoch.  
 

Der STic Expert
®
 HIT ist ein Lateral Flow Immunoassay zur qualitativen Bestimmung von Antikörpern gegen PF4 

/Polyanion-Komplexen in humanem Serum.  

Die Probe wird in den Probenauftrag der Test Unit pipettiert und der Sample Buffer wird sofort hinzugefügt.  
Der Puffer strömt mit der Probe durch die Membran der Testeinheit. 

Immobilisierte anti-human IgG Antikörper auf der Nitrozellulosemembran binden IgG Antikörper des Patienten, die 
zuvor an einen PF4/Polyanion-Komplex gebunden wurden und durch intensiv gefärbte Goldnanopartikel detektiert 
werden. 

Die PF4/Polyanion-Komplexe werden als farbige Testlinie (T) sichtbar. Diese Testlinie muss bei positivem 
Ergebnis den gleichen oder einen dunkleren Farbton aufweisen, als auf der beigefügten Auswertekarte 
vorgegeben ist. 
Der Überschuss an Goldpartikeln fließt weiter durch die Membran bis zur Kontroll-Linie (C). Dort sind Konjugat-
spezifische Antikörper aufgebracht. Die Goldpartikel werden von diesen Antikörpern gebunden. Nach der 
Inkubationszeit erscheint eine gut sichtbare farbige Linie. 
 

 

 Diese Gebrauchsanweisung vor der Testdurchführung aufmerksam lesen. Arbeitsschritte beachten. 

 Reagenzien bei 2 - 8 °C lagern. 

 Die Test Unit nicht verwenden, falls der Folienbeutel beschädigt ist. 

 Die Test Unit vor Feuchtigkeit schützen. 

 Keine Komponenten aus Testpackungen verschiedener Chargen verwenden. 

 Alle Proben, Test Unit, Pipetten, Pipettenspitzen und anderes kontaminiertes Material sollten vorsichtig und als 
potenziell infektiös behandelt werden. 

 Nur zur in vitro Diagnostik. Die Reagenzien sollten nur von ausgebildetem und befugtem medizinischem 
Laborpersonal gehandhabt werden. 

 Bestimmte Reagenzien dieses Test-Kits enthalten Produkte humanen und/oder tierischen Ursprungs. Immer, 
wenn humane Blutprodukte zur Herstellung dieser Reagenzien erforderlich sind, wird mit zugelassenen 
Verfahren getestet und als negativ auf HIV 1-, HIV 2- und HCV-Antikörper und Hepatitis B Oberflächenantigene 
befunden. Dennoch, kann kein Test mit absoluter Sicherheit die Abwesenheit infektiöser Stoffe garantieren. 
Deshalb müssen Reagenzien solchen biologischen Ursprungs mit den bei potentiell infektiösen Produkten 
üblichen Vorsichtsmaßnahmen gehandhabt werden. 
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Pipette und Pipettenspitzen: 5 µl (Serum) 

  

 

Serum  
Hämolyse vermeiden; Serum innerhalb von 2 Stunden von den Blutzellen trennen. 
 
 

REF: 01058 
 

Komponente Inhalt Vorbereitung Lagerung Haltbarkeit 

Test Unit 

Membran, beschichtet 
mit polyklonalen (Ziege) 
anti human IgG 
spezifischen Antikörper, 
Goldkonjugat mit anti-
Ligand-Antikörpern 

5 gebrauchsfertig 2 - 8 °C 

Sofort nach dem 
Öffnen des 
Plastikbeutels 
verwenden 

im 
verschlossenen 
Plastikbeutel bis 
zum 
Verfallsdatum 

 

Sample Buffer 
Probenpuffer, pH 7,4  

 

Fläschchen 
à 0,5 ml 

(weiß) 

gebrauchsfertig 2 - 8 °C 

 

bis zum 
Verfallsdatum 

Auswertekarten 5     

REF: 01059  

Komponente Inhalt Vorbereitung Lagerung Haltbarkeit 

Test Unit 

Membran, beschichtet 
mit polyklonalen (Ziege) 
anti human IgG 
spezifischen Antikörper, 
Goldkonjugat mit anti-
Ligand-Antikörpern 

20 gebrauchsfertig  2 - 8 °C 

Sofort nach dem 
Öffnen des 
Plastikbeutels 
verwenden 

im 
verschlossenen 
Plastikbeutel bis 
zum 
Verfallsdatum 

 

Sample Buffer 
Probenpuffer, pH 7,4  

 

Fläschchen 
à 2,0 ml 

(weiß) 

gebrauchsfertig 2 - 8 °C 

 

bis zum 
Verfallsdatum 

Auswertekarten 20    
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Vorbereitung 
 

 Die Test Unit ist empfindlich gegenüber Feuchtigkeit. Bei Beschädigung des Folienbeutels Test Unit nicht 
verwenden. 

 Test Unit und Sample Buffer vor dem Öffnen auf Raumtemperatur (18 – 28 °C) bringen.  

 Test Unit niemals bei Raumtemperatur lagern. Test Unit unmittelbar nach dem Öffnen verwenden.  
 
 

 Schritte  

1. Probe 5 µl Serum direkt auf das Vliesim Probenauftrag der Test 
Units pipettieren. 

 

2. Puffer 2 Tropfen Probenpuffer zugeben. 

Hinweis: Eine Kontamination der Flasche mit 
Probenmaterial vermeiden. Luftblasen vermeiden. 

 

3. Inkubation 

 

10 Minuten bei Raumtemperatur (18 - 28 °C). 

 

4. Auswertung (visuell) nur mit der 
beiliegenden Auswertekarte 
möglich. 

Der Test kann nur visuell mit der beiliegenden 
Auswertekarte abgelesen werden: 

Der Test ist positiv, wenn die Testlinie nach der 
Inkubationszeit den gleichen oder einenstärkeren 
Farbtonaufweistals auf der Auswertekarte vorgegeben  

(s. Interpretation d. Ergebnisse und Funktionskontrolle). 

Die Ergebnisse müssen sofort nach Ablauf der  
Inkubationszeit beurteilt werden. 

 
 

Die Auswertekarte, mit ihrer Farblinie (auf der rechten Seite)an die Testlinie der Test Unit anlegen (Siehe 
Abbildung 1, 2). 

 

 
 

Ein Ergebnis wird als negativ bewertet: Wenn die Testlinie-T einen schwächeren/hellerenFarbton aufweist als, 
die Farblinie auf der rechten Seite der Auswertekarte, oder wenn die Testlinie-T nicht angefärbt ist. 

Ein Ergebnis wird als positiv bewertet: Wenn die Testlinie-T den gleichen (Beisp. 2) oder einen dunkleren 
Farbton (Beisp. 1) als die Farblinie auf der rechten Seite der Auswertekarte aufweist. 

Die Kontroll-Linie-C muss immer angefärbt sein (Funktionskontrolle der Testeinheit). 

Hinweis: Die Ergebnisse sollten anhand des gesamten klinischen Status des Patienten überprüft werden. Jede 
Entscheidung zur Therapie muss individuell getroffen werden. 

 Beispiel 1 
   
   

 Beispiel 2 
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Die Kontroll-Linie (C) muss immer sichtbar werden.  
Sie dient nur als Funktionskontrolle und kann nicht zur Beurteilung der Farbintensität der Testbande 
herangezogen werden. Wenn die Kontroll-Linie nach der 10 minütigen Inkubationszeit nicht sichtbar ist, ist das 
Ergebnis ungültig und der Test muss mit einer neuen Testeinheit wiederholt werden. 

 

 Gültige Ergebnisse   Ungültige Ergebnisse 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Probenmaterial:  5 µl Serum 

Inkubationszeit: 10 Minuten bei Raumtemperatur (18 – 28 °C) 

Normalbereich: negativ 

Sensitivität: 100% 

Spezifität: 93% 
 
 

Lipämie, Bilirubin und Hämolyse haben keinen Einfluss auf die Ergebnisse. 
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