2ol

INSTANT-VIEW® CARDIACA 3-en-1 (TNI, CKMB, MYO)
Prueba de Sangre Entera/Suero Cassette

C¢

1 Un Solo Paso

»s Visuales Rapidos

Cualitativo In Vitro

VISTO

a Cardiaca 3-en-1 de Sangre Entera/Suero es un inmunoensayo para la rapida deteccion
1 de troponina cardiaca (TNI), creatinaquinasa: MB isoenzima (CKMB) y mioglobina en la
itera humana o suero a concentraciones de corte igual o por encima de los valores mostrados
acion

Marcador Corte
yonina Cardiaca | 1.5 ng/mL
1B 5 ng/mL
jlobina 100 ng/mL

Jas de estos 3 marcadores pueden ser Utiles para la detecciéon temprana de infarto agudo de
(AMI) por profesionales en el cuidado de la salud.La prueba Cardiaca 3-en-1 solamente
sultados cualitativos. Un método de ensayo cuantitativo debera ser utilizado para determinar las
ciones de los marcadores. Esta prueba es solamente para el uso profesional de diagnédstico In-
no en otras pruebas de diagndstico rapido, consideraciones clinicas y un juicio profesional
ser aplicados cuando se haga una decisiéon sobre el diagnéstico basado en estos resultados.
tados de la prueba que sean inconsistentes con sintomas clinicos deberan ser interpretados
ucion.
NY EXPLICACION
mas especifico que otros marcadores para una lesiéon miocardica. Puede elevarse sobre su nivel
ededor de 4-6 horas después del inicio de AMI y alcanza su maximo después de 12-24 horas. La
e permanecer elevada de cinco a siete dias. La liberacién temprana y duracién prolongada de TNI
»rueba particularmente adecuada para la deteccion de infarto de miocardio. Varias investigaciones
ado que la TNI es superior a otros marcadores cardiacos porque demuestra mayor sensibilidad y
lad para un AMI.Aunque la troponina cardiaca es Util para la deteccion y estratificacion del riesgo de
tes con dolor en el pecho y AMI, el probar utilizando un marcador cardiaco en el departamento de
ias (ED), no identificara la mayoria de los pacientes de ED que sustancialmente desarrollen eventos
Por lo tanto, pacientes con marcadores inicialmente negativos atn requieren ser evaluados, segun
o por su presentacion clinica.
i esta bien documentada como un marcador del infarto agudo de miocardio. Los niveles de
elevan al doble dentro de 6 horas después del inicio del dolor en el pecho, en la mayoria de los
na sola medida no puede ser utilizada de manera segura para una decision de
descarga. Dicho uso de una medicion unica de CKMB resultaria en una tasa inaceptable de
5 negativos falsos con respecto al diagnostico de AMI y la prediccion de complicaciones
culares.
sina es normalmente encontrada en ambos, musculo cardiaco y esquelético. Debido a su bajo peso
la mioglobina es liberada dentro del suero con mayor rapidez que la CKMB vy la troponina I. La
cién de suero y mioglobina incrementa al doble de su valor normal tan temprano como 1 hora
le un infarto de miocardio, alcanza el limite superior normal aproximadamente de 2-3 horas y llega a
o aproximadamente de 4 a 8 horas después del inicio de los sintomas. La ventaja principal de la
1 es la deteccién temprana en pacientes con AMI. La desventaja es que la mioglobina tiene una
lad pobre para AMI en pacientes con trauma o insuficiencia renal concurrentes.
O DEL PROCEDIMIENTO
ba es un inmunoensayo sandwich en un solo paso. La tira de prueba en el dispositivo incluye 1)
chadilla conjugada coloreada que contiene oro coloidal conjugado a los marcadores de
> anti-cardiaco y 2) una membrana nitrocelulosa que contiene tres (3) lineas de prueba (lineas-
linea de control (linea C). Las lineas T estan cubiertas con marcadores de anticuerpo anti-
y la linea C esta cubierta con anticuerpos IgG anti-raton cabra. Cuando un espécimen es
a la almohadilla de muestra, se mueve a través de la almohadilla conjugada. Los marcadores
en el espécimen se unen a los conjugados de oro en la almohadilla conjugada, formando
; de anticuerpo-antigeno. ElI complejo migra a lo largo de la membrana por accién capilar y
con anticuerpos marcadores anti-cardiacos, cubiertos en la regiéon de prueba. Si un marcador
ente a un nivel detectable o mayor, una linea coloreada es formada en la regién de prueba
Si la concentracion de un marcador esta por debajo del nivel detectable, la linea de prueba no
1.
ado de color oro debera unirse a la linea C y formar una banda coloreada, independientemente
encia de marcadores cardiacos. La linea C sirve como un control interno cualitativo del sistema
1 para indicar que un volumen adecuado de espécimen ha sido aplicado y el flujo de liquido ha

\LES SUMINISTRADOS

ipositivos de prueba, cada uno sellado en un sobre con una pipeta cuentagotas desechable y
shumidificador.

rto del paquete (Instrucciones para su uso)

\LES REQUERIDOS PERO NO PROPORCIONADOS

sles: Marcador Cardiaco positivo y negativo.

ientes de recoleccion de espécimen.

imetro

NAJE

+ el equipo de 2-30°C (36-86°F). Los contenidos del equipo son estables durante 2 afios o
:cha de expiracién impresa en la etiquita, cualquiera que llegue primero.

:r el equipo a temperaturas de congelacién o por encima de 30°C (86°F) puede reducir su vida
3l o dafar el dispositivo
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RECOLECCION Y ALMACENAJE DE ESPECIMENES
Suero:

1.
2.

Siga los procedimientos de laboratorio estandares para recolectar especimenes de suero.

Debido a que las proteicas cardiacas son relativamente inestables, es recomendable que muestras
frescas sean probadas lo mas pronto posible.

Especimenes de suero pueden ser almacenados de 9-30°C (48-86°F) durante 8 horas, de 2°-8°C
(36-46°F) durante una semana, y a -20°C (-4°F) o menor durante almacenaje prolongado.
E y descor ref 1te, no son recomendados para esta prueba.
Cualquier sedimento en especimenes de suero debera ser removido por centrifugacion. Evite utilizar
especimenes turbios, los cuales pueden estar contaminados por microorganismos.

1es cor

Sangre Entera:

Siga los procedimientos estandares de laboratorio para recolectar especimenes de sangre entera.
Recolecte la sangre en un tubo que contiene EDTA como el anticoagulante.

Los especimenes frescos son recomendados debido a que las proteinas cardiacas son relativamente
inestables. Muestras de sangre entera deberan ser probadas dentro de cuatro (4) horas.

No congele un espécimen de sangre entera; de otra manera los glébulos rojos se romperan, lo cual
podria causar hemolisis. Si los especimenes van a ser almacenados, los glébulos rojos deberan de
ser removidos.

Activacion de calor en las muestras puede dar lugar a hemoélisis o desnaturalizacion de las proteinas
y por lo tanto debe evitarse.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

1.
2.

NGO O AW

Para el uso de diagnéstico In-vitro solamente.

PRECAUCION: Los productos de Sangre humana, incluyendo muestras de suero, deberan ser
consideradas como potencialmente infecciosas. Es recomendable que los reactivos y los especimenes
del paciente sean manejados por el Estandar de agentes patégenos (OSHA) transmitidos por sangre u
otro tipo de reglamento nacional apropiado para la seguridad contra riesgo biolégico.

No use el equipo después de la fecha de expiracién indicada en el producto

Este dispositivo debera permanecer en el sobre sellado hasta que este listo para ser utilizado.

Utilice guantes desechables al manejar especimenes y lave las manos completamente al finalizar.

Use puntas limpias separadas para diferentes especimenes. No utilice la boca en la pipeta.

No fume, coma o beba en areas, en donde los especimenes o equipos de reactivos sean manejados.
Observe los procedimientos establecidos para la eliminaciéon de especimenes y dispositivos de prueba
utilizados.

PROCEDIMIENTO

1.

Especimenes refrigerados u otros materiales de prueba, incluyendo los dispositivos, deberan ser
equilibrados a temperatura ambiente (15-30°C) antes de ser probados.

Remueva el dispositivo del sobre y péngalo sobre una superficie plana. Etiquete el dispositivo con
una identificacion del espécimen.

Agregue cuatro (4) gotas de espécimen (alrededor de 160-200 pL) en la ranura de la muestra.

Lea el resultado de 10-15 minutos después de agregar el espécimen.

IMPORTANTE: Las lineas T deberan ser siempre interpretadas independientemente de la linea
C. No compare la intensidad de color de una prueba con otra.

INTERPRETACION DE RESULTADOS

Positivo:

Si ambas, la linea C y alguna mas de la linea de prueba (TNI, CKMB, MYO) aparecen en la tira de
muestra, la prueba indica un resultado positivo para ese marcador particular.

Nota: Una linea de prueba débil debera de ser considerada positiva.

Control
MYO
CKMB
TNI

MYO(+)  CKMB (+) TNI (+) CKMB +) MYO (+)
TNI (+)
TNI (+)

Neg:
Si solamente la linea C aparece, el resultado indica que los marcadores estan por debajo del limite
detectable y el resultado es negativo.

Invalido:
La linea de control debera aparecer siempre. Si la linea C no esta presente al final de la ventana de 15
minutos, la prueba es invélida. En este caso, repita la prueba con un nuevo dispositivo.

Control
MYO
CK-MB
TNI

Negativo Invalido

Dana 1

CONTROL DE CALIDAD

Caracteristicas de Control

Esta prueba contiene, de manufactura, una caracteristica de control; la linea C. La apariencia de la
linea C coloreada indica que un volumen adecuado de espécimen ha sido aplicado y el flujo ha
ocurrido.

Control de Calidad Externo

Controles de calidad externos son recomendados cuando el lote es cambiado, o si existe sospecha
en el resultado de la prueba.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

1.

Este ensayo solamente provee un resultado de prueba cualitativo. Un resultado de un paciente con
sospecha de AMI puede ser utilizado como un indicador de dafio de miocardio y requiere mayor
confirmacién.

El resultado de la prueba debera de ser interpretado en conjunto a otra informacién clinica disponible
a los médicos. Si el resultado de la prueba es inconsistente con sintomas clinicos e historial del
paciente, debera ser interpretado con precaucion. Se recomiendan muestras seriales para pacientes
con sospecha de AMI debido al retraso del inicio de los sintomas y la liberacién de proteinas
cardiacas en la corriente sanguinea.

Un numero de condiciones tales como polimiositis, dermatomiositis, lupus eritematoso sistémico,
shock, insuficiencia renal severa o el dafio de musculos causado por trauma, la isquemia y la
inflamacion pueden producir niveles elevados en las mediciones de mioglobina de tres marcadores.
Esto puede ser Util para la deteccion temprana de ac. Recientes versiones cardiacas de un episodio
anginoso pueden incrementar el nivel de mioglobina.

Muestras de suero humano que inusualmente contienen altas concentraciones de ciertos
anticuerpos, tales como anticuerpos anti-rata o anti-raton humano (HAMA o HARA), pueden
influenciar el resultado de la prueba.

Muestras de suero que demuestren lipemia, hemolisis o turbiedad, no deberan de ser utilizadas con
esta prueba.

La prueba deberéa ser leida de 10-15 minutos. El resultado no debera ser leido antes de 10 minutos
o después de 15 minutos.

VALORES ESPERADOS

1.

3.

La prueba esta disefiada para ceder un resultado positivo para concentraciones de troponina
cardiaca libre | a un nivel igual o mayor a 1.5 ng/mL (5 ng/mL complejo ternario de la troponina 1),
CKMB a un nivel igual o mayor a 5 ng/mL y mioglobina un nivel igual o mayor a 100 ng/mL .

El tiempo requerido para ambos troponina cardiaca | y CKMB para alcanzar el limite superior de su
nivel normal en la sangre, ha sido encontrado a ser de 4-6 horas siguiendo el inicio de los sintomas,
con la concentracion maxima siendo alcanzada después de 12-24 horas. Por lo tanto, un resultado
negativo dentro de las primeras horas del inicio de los sintomas, no descarta un infarto agudo de
miocardio con certeza. Si un AMI es sospechado, repita la prueba a intervalos apropiados.

El nivel de mioglobina sérica puede elevarse hasta 200 ng/mL o mayor en una hora y regresar a su
estado normal 12 horas después del inicio de un AMI. Niveles elevados de mioglobina han sido
observados también en pacientes con otras enfermedades como ha sido indicado en las limitaciones
del procedimiento.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

1.

Sensibilidad Analitica

La sensibilidad analitica de este dispositivo es de 1.5 ng/mL para TNI, 5 ng/mL para CKMB y de
100 ng/mL para mioglobina

Precision

La precision de este dispositivo fue evaluada por cada marcador. Los resultados de prueba estan
resumidos a continuacion.

Troponina | Concentracion (ng/mL) _
Negativo (0-1.4) Positivo (= 1.5)
Numero de Especimenes 150 150
Negativo 146 3
Positivo 4 147
Acuerdo 97.3% 98%
CKMB i Concentracion(ng/mL) _
Negativo (0-4) Positivo (= 5)
Numero de Especimenes 130 60
Negativo 126 1
Positivo 4 59
Acuerdo 96.9% 98.3%
ina Concentracion(ng/mL)
Negativo (0-99) Positivo(= 100)
Numero de Especimenes 237 48
Negativo 235 2
Positivo 2 46
Acuerdo 99.1% 95.8%

3. Interferencia y Reactividad Cruzada

Las siguientes sustancias fueron agregadas a los controles negativos y de corte del

cardiaco. No se encontrd interferencia en ninguna de las sustancias hasta los

deconcentracién mostrados a continuacion.

Analito Nivel de Prueba

Bilirrubina 0.6 mg/mL
Hemoglobina 20 mg/mL
Albumina humana 80 mg/mL
Troponina cardiaca humana T 2.5 pg/mL
Troponina | humana del musculo 0.3 pg/mL
CKMM humano 1.0 pg/mL
CKBB humano 0.7 pg/mL
Albtimina humana 80 mg/mL
Triglicéridos 13 mg/mL

Existe una posibilidad de que otras sustancias y/o factores no enunciados en los datos :

puedan interferir con los resultados de la prueba..(ej. Errores técnicos o de procedimiento
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