TROPONINA

(Suero/Plasma/Sangre Total)
Prueba de detenccion rapida para el diagnostico del infarto
de miocardio (MI) para detectar cualitativamente Troponina
cardiaca (cTnl) en sangre entera, suero o plasma.

Uso:

La Prueba Rapida de Troponina Cardiaca | en Cassette
(Sangre total/Suero/Plasma) es un inmunoensayo
cromatogréafico rapido para la deteccion cualitativa de
Troponina cardiaca humana | en sangre entera, suero o
plasma como una ayuda en el diagnoéstico del infarto de
miocardio (MI).

Resumen:

La Troponina | cardiaca (cTnl) es una proteina que se
encuentra en el musculo cardiaco con un peso molecular
de 22,5 kDa1 Troponina | es parte de un complejo de 3
subunidades que comprende Troponina T y Troponina C.
Conjuntamente con tropomiosina, este complejo estructural
forma los componentes principales que regulan la
sensibilidad del calcio AT actividad pasiva de la
actomiosina en el esqueleto estriado y musculo cardiaco.z
Después que ocurre la lesion cardiaca, Troponina | es
liberada en la sangre entre 4 y 6 horas después del cuadro
de dolor. El patrén de Liberacion del cTnl es similar al de
CK-MB, pero mientras los niveles de CK-MB retornan a la
normalidad después de 72 horas, Troponina | permanece
elevada entre 6 y 10 dias, proveyendo una ventana mas
larga para la deteccion de la lesion cardiaca. La alta
especificidad de la medicion del cTnl para la identificacion
del dafio miocardial ha sido demostrada en condiciones
como el periodo perioperativo, después de carreras de
maratén y adormecimiento traumatico del pecho.s La
liberacion del cTnl ha sido documentada en otras
condiciones cardiacas que las de infarto agudo de
miocardio (AMI) tales como angina inestable, falla
congestiva del corazén y dafio isquémico debido a cirugia
de by pass en la arteria coronaria.« Debido a su alta
especificidad y sensibilidad en el tejido miocardial,
Troponina | se ha convertido recientemente en el
miomarcador preferido para infarto al miocardio.s La
Prueba Répida de Troponina Cardiaca | en tiras (Sangre
total/Suero/Plasma) es una prueba simple que utiliza una
combinacion de particulas cubiertas de anticuerpos anti-
cTnl y captura reactivo para detectar cTnl en sangre total
suero o plasma. El nivel minimo de deteccién es 1 ng/mL.

Principio:

La Prueba Rapida de Troponina Cardiaca | en tiras (Sangre
total/Suero/Plasma) es un inmunoensayo cualitativo de
membrana para la deteccion de cTnl en sangre total, suero
o plasma. La membrana esta pre cubierta con reactivo de
captura en la region de la linea de examen de la prueba.
Durante el examen los especimenes de sangre total, suero
o plasma reaccionan con la particula cubierta de
anticuerpos de anti-cTnl. La mezcla migra hacia arriba de

la membrana cromatograficamente por accién capilar para
reaccionar con el reactivo de captura en la membrana y
generar una linea coloreada. La presencia de esta linea de
color en la region de la banda prueba indica un resultado
positivo, mientras que su ausencia indica un resultado
negativo. Como un procedimiento de control, una linea de
color siempre aparecera en laregion de la banda de control
indicando que un volumen adecuado del espécimen ha
sido afiadido y que la reaccion de la membrana ha ocurrido.

Almacenamiento y Estabilidad:

Almacene el kit de prueba entre 5° a 35°C. No congelar.
Utilice el kit hasta la fecha de caducidad indicada en la
etiqueta.

Recoleccion de la Muestra:

» La Prueba Répida de Troponina Cardiaca | en tiras
(Sangre total/Suero/Plasma) puede ser realizada utilizando
sangre total (venosa y del dedo), suero o plasma.

+ Para obtener sangre total por puncion dactilar:

» Lave las manos del paciente con jabon y agua tibia o
limpiela con alcohol. Permita que se seque.

» Masajeé la mano sin tocar el sitio del pinchazo frotando la
mano hacia abajo hacia la yema del dedo mediano o
anular.

» Pinche la piel con una lanceta estéril. Limpie la primera
gota de sangre.

» Frote suavemente la mano desde la mufieca hacia la
palma y hacia el dedo para obtener una gota redonda de
sangre en el sitio del pinchazo.

» Afiada la muestra de sangre entera por pinchado de dedo
al examen utilizando un tubo capilar:

» Toque el final del tubo capilar con la sangre hasta que
llene aproximadamente 80uL. Evite las burbujas de aire.

» Coloque la bombilla en la extremidad superior del tubo
capilar, luego apriete la bombilla para dispensar la sangre
entera al area de la muestra de la tira de la prueba.

» Separe el suero o el plasma de la sangre tan pronto sea
posible para evitar hemolisis. Utilice solamente muestras
claras, no hemolizadas.

* El examen debe ser realizado inmediatamente después
de obtener la muestra. No deje la muestra a temperatura
ambiente por periodos prolongados. Muestras de suero y
plasma pueden ser almacenadas entre 2°C a 8°C hasta por
3 dias. Para almacenaje de tiempo prolongado, los
especimenes deben ser mantenidos por debajo de -20°C.
La sangre total obtenida por puncidon venosa debe ser
almacenada entre 2-8°C si la prueba va a ser realizada
hasta 1 dia después de la coleccion. No congele muestras
de sangre total. La sangre total obtenida del dedo deber ser
procesada inmediatamente.

» Permita que las muestras estén a temperatura ambiente
antes de efectuar el examen. Muestras congeladas deben
ser descongeladas completamente y bien mezcladas antes
del examen. Las muestras no deben ser congeladas y
descongelados continuamente.

* Si las muestras van a ser embarcados, deben ser
empacados de acuerdo a las regulaciones locales que
cubren el transporte de agentes etioldgicos.

* EDTA K2, Heparina sédica, Citrato sédico y Oxalato de
potasio se pueden usar como anticoagulante para
recolectar la muestra.

Precauciones:

» Solo para uso profesional en diagndstico in vitro. No
utilizar después de fecha de caducidad.

* No coma, beba ni fume en la zona donde se manipulen
las muestras o los Kits.

» Manipule todas las muestras como si contuvieran agentes
infecciosos.

Observar las precauciones establecidas contra los agentes
microbiol6gicos durante la realizacion de las pruebas y siga
los procedimientos para la correcta eliminacién de las
muestras.

« Utilice ropa protectora, como batas de laboratorio guantes
desechables y proteccién para los ojos cuando se analicen
las muestras.

e La humedad y la temperatura pueden afectar
negativamente a los resultados.

Materiales Proporcionados:

« Tiras reactivas. La cantidad de tiras de pruebas estan
indicadas en la caja.

« Buffer.

* Inserto: 1 copia.

Materiales Requeridos (Pero no provistos):
» Tubos de recogida de muestras.

« Centrifugadora (s6lo para suero).

» Temporizador.

Procedimiento de la Prueba:

Deje la tira reactiva, la muestra, el buffer y/o los controles
equilibrarse a temperatura ambiente antes de proceder.

1. Antes de abrir el sobre que contiene la tira, éste debe
estar a temperatura ambiente. Retire la tira del examen del
sobre sellado y utilicelo tan pronto sea posible, los mejores
resultados se obtendran si la prueba es realizada
inmediatamente después de abrir el empaque.

2. Coloque el dispositivo del examen en una superficie
limpia y nivelada.

Para muestras de suero o plasma:
» Sostenga el gotero verticalmente y transfiera 2 gotas de
suero o plasma (aproximadamente 80 uL) a la zona de la
muestra, y encienda el temporizador

Para muestras de sangre total venosa:

» Sostenga el gotero verticalmente y transfiera 3 gotas de
sangre total venosa (aproximadamente 120 uL) a la zona
de muestra de la tira de la prueba, luego afiade 1 gota de
buffer (aproximadamente 40 uL) y comience a cronometrar.

Para muestras de sangre total por puncién dactilar:

* Para usar un tubo capilar: Llene el tubo capilar y transfiera
aproximadamente 80 pL de la muestra de sangre completa
al area de la muestra de la tira de prueba, luego agregue 1
gota de tampo6n (aproximadamente 40 pL) y comience el
temporizador.



Para muestras de sangre total:

» Sostenga el gotero verticalmente y transfiera 2 gotas de
sangre total (aproximadamente 80 pL) a la zona de muestra
de la tira de la prueba, luego aflade 1 gota de buffer
(aproximadamente 40 plL) y comience a cronometrar.
Observe la figura de abajo.

3. Espere por la aparicion de linea(s) roja(s). Los resultados
deben ser leidos en 10 minutos. No leer el resultado
después de 20 minutos.
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Positivo (+) Negativo (-) Invalido
Interpretaciéon de los Resultados:

POSITIVO: Aparicién de dos lineas rojas distintas. Una
linea roja debe estar en la region de la linea de control (C)
y la otra linea roja debe estar en la region de la linea de
prueba (T).

NOTA: La intensidad del color rojo en la regién de linea de
prueba (T) variara dependiendo de la concentracion de los
cTnl presentes en la muestra. Por consiguiente, si una
sombra en el color rojo esta en laregion de linea de prueba
(T), se debe considerar positivo.

NEGATIVO: Una linearoja aparece en laregion de la linea
control (C). No aparece ninguna linea aparentemente ni
roja ni rosada en la region de linea de prueba (T).

NO VALIDO: La linea de control (C) no aparece. Las
razones mas probables para que falle la linea de control es
que el volumen de muestra sea insuficiente o que las
técnicas de procedimiento no se realizaron en forma
adecuada. Revise el procedimiento y repita la prueba con
una nueva placa.

Limitaciones:

1. La Prueba de Troponina Cardiaca | en tiras (Sangre
total/Suero/Plasma) es para diagnostico de uso in vitro
solamente. Este examen debe ser usado para la deteccion
de Troponina | s6lo en muestras de sangre entera, suero o
plasma. Ni el valor cuantitativo ni la tasa de incremento en
cTnl puede ser determinado por esta prueba cualitativa.

2. Esta prueba rapida solo indicara el nivel cualitativo de
cTnl en la muestra y no debe ser utilizado como Unico
criterio para el diagndstico del infarto de miocardio.

3. No puede detectar en muestras menos de 0.5 ng/mL de
cTnl. Un resultado negativo en cualquier momento no
descarta la posibilidad de un infarto de miocardio.

4. Como con todos los examenes de diagnostico, los
resultados deben ser interpretados conjuntamente con otra
informacion clinica disponible al médico.

5. Algunas muestras conteniendo inusuales altos titres de
anticuerpos heterofilicos o el factor reumatoideo (RF)
pueden afectar los resultados. Aun si el resultado de la
prueba es positivo, evaluaciones clinicas posteriores deben
ser consideradas conjuntamente con otras informaciones
clinicas disponibles al médico.

6. Existe la ligera posibilidad que algunas muestras de
sangre que contienen alta viscosidad o que han sido
almacenadas por mas de 1 dia no funcionen
adecuadamente en la prueba. Repita la prueba con una
muestra de suero o plasma del mismo paciente utilizando
una prueba nueva.

Control de Calidad:

Un control de procedimiento interno se incluye en la
prueba. El aparecimiento de una linea roja en la region de
la linea de control (C) es un control de procedimiento
positivo. Esta confirma un volumen suficiente de muestra 'y
una técnica de procedimiento correcta.

Los estandares de control no se suministran en este
estuche. Sin embargo, se recomienda que un control
positivo y negativo se lleven a cabo como una buena
practica de laboratorio para confirmar el procedimiento de
prueba y para verificar la realizacion adecuada de la
prueba.

Valores Esperados:

La Prueba Réapida de Troponina Cardiaca | en tiras (Sangre
total/Suero/Plasma) ha sido comparada con una prueba
comercial importante Inmunoensayo de quimioluminiscencia
de cTnl, demostrando una precisién por encima del 98,5% y la
especificidad es del 98,4% en relacién con la prueba EIA lider.

Sensibilidad y Especificidad:

Método EIA Total

Troponina | Resultados | Positivos | Negativos | Resultados

Tiras Positivos 197 8 205
Negativos 3 505 508
Total Resultados 200 513 713

Sensibilidad relativa: 98,5% (95,7%-99,7%).
Especificidad relativa: 98,4% (97,0%-99,3%).
Precision: 98,5% (97,3%-99,2%).

Intervalo de confianza: 95%.

Precisién:

Dentro del Ensayo:

La precision intragjecucion se ha determinado utilizando
réplicas de 10 pruebas para cada uno de los tres lotes
utilizando niveles de muestra de cTnl en Ong/ml, 5 ng/ml, 10
ng/ml, 20 ng/ml y 40 ng/ml. Las muestras se identificaron
correctamente >99% de las veces.

Entre Ensayos:

La precisién entre ejecuciones ha sido determinada por 3
sistemas independientes. Ensayos en las mismas cinco
muestras: 0 ng/mL, 5 ng/mL, 10 ng/mL, 20 ng/mL y 40 ng/mL
de troponina . Tres diferentes lotes de tiras de prueba (Sangre
total/Suero/Plasma) se han analizado utilizando estas

muestras. Las muestras se identificaron correctamente >99%
de las veces.

Reactividad cruzada:

Se han estudiado sueros que contienen cantidades conocidas
de anticuerpos contra cTnl. probado con 10 000 ng/ml de
troponina | esquelética, 2000 ng/ml Troponina T y 20.000 ng/ml
de miosina cardiaca. No Se observo reactividad cruzada, lo
gue indica la prueba en tira de un paso de Troponina | (sangre
total/suero/plasma) tiene un alto grado de especificidad para la
troponina | cardiaca.

Sustancias Interferentes:

La tira de prueba de Troponina | en un solo paso (sangre
total/Suero/Plasma) ha sido analizada y no se encontraron
interferencias en muestras que contienen 110 mg/ml de
albumina humana, 6mg/ml de bilirrubina, 10 mg/ml de
hemoglobina, 5 mg/ml de colesterol y 15 mg/ml de triglicéridos.
Los siguientes compuestos también tienen se han probado
utilizando la tira de prueba de troponina | en un solo paso
(Sangre total/Suero/Plasma) y no se observaron interferencias
a una concentracion de 50 pg/ml.

Acetaminofén, Captopril ,Furosemida, Oxazepam,Acido
acetilsalicilico, Cloranfanicol, Flunarizina, Clorhidrato de
pentoxifilina, Anisodamina, Clordiazepdxido, Hidroclorotiazida,
Fenobarbital, Acido ascérbico, Cilazapril, Isosorbida
Mononitrato, Quinina  Atenolol, Diclofenaco, Labetalol,
Ramipril, Atorvastatina, calcio, digoxina, tartrato de metoprolol,
DL-tirosina, Fumarato de bisoprolol, clorhidrato de eritromicina
y moracizina trimetoprima, Cafeina Felodipino, Nifedipino,
Verapamilo.
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