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(1 [ ® Test rapido Troponina |
Por favor leer las instrucciones cuidadosamente antes de usar.

[ INTENCIONES DE USO ]

Troponina | de Humasis es un test rapido in vitro de diagnostico basado en
una técnica de inmunocromatografia. Se ha disefiado para una determinacion
cualitativa de la Troponina cardiaca | (cTnl) en suero humano, plasma o
muestras de sangre total como ayuda en la deteccién del infarto agudo de
Miocardio (IAM).

[ RESUMEN Y EXPLICACION ]

La troponina cardiaca | (cTnl) es una proteina cardiaca con un peso de 22.5
kilodaltons. Junto con el test cardiaco de troponina T (cTnT) y la troponina
cardiaca C (cTnC), cTnl forma un complejo troponina en el corazon que juega
un papel importante en la transmision de la sefial de calcio intracelular que
estimula la interaccion actina-miosina. Hay algunas ventajas que hacen a cTnl
mas especifico y sensible frente a un IAM que cTnT. La ¢cTnl humana tiene un
residuo de aminoacido adicional en su extremo N-Terminal que no esta
presente en la forma esquelética, y que hace a cTnl un marcador especifico
para indicar un infarto de miocardio. cTnl es liberada a la sangre tras el inicio
del IAM. El patron de liberacién es similar a CK-MB (4-6 horas tras el inicio de
los sintomas de IAM). En ocasiones, los niveles de CK-MB retornan a la
normalidad pasadas unas 36-48 horas, mientras que el nivel de cTnl se
mantiene elevado durante 6-10 dias. El nivel de c¢Tnl es muy bajo en la
mayoria de la poblacién sana y no se detecta en pacientes con lesiones en el
musculo esquelético. Aunque cTnl es un marcador especifico para el
diagnostico de 1AM, los niveles de cTnT pueden incrementarse falsamente en
pacientes que sufren un fallo renal.

CK-MB es una isoforma de la enzima Creatin kinasa con un peso molecular
de 86 kilodaltons. Cuando las células cardiacas sufren dafio, esta enzima se
libera rapidamente a la sangre. El incremento de este nivel podria ser
detectado a las 4-6 horas tras el inicio del IAM. El rango de CK-MB normal en
suero es inferior a 5.0 ng/mL.

[ PRINCIPIOS DEL TEST ]

La troponina | de Humasis es una técnica de inmunocromatografia. . Al afiadir
la muestra sobre su almohadilla, esta se va desplazando y moviliza el
conjugado oro-anti cTnl presente en el test.

La mezcla se desplaza por capilaridad a lo largo de la membrana donde
reacciona con el anticuerpo anti cTnl. Si el nivel de cTnl presente en la
muestra es igual o superior a 0,5ng/mL aparecera una linea de color en la
prueba. Si los niveles de cTnl presentes en la muestra son mas bajos o esta
ausente, la region permanecera incolora.

La muestra continua avanzando hacia la zona de control donde formara una
linea de color que nos indica que el test es valido para el procedimiento.

[ CONTENIDOS ]

Dispositivos del Test
Manual de instrucciones

[ ALMACENAMIENTO Y VIDA UTIL 1

1. Guardar el dispositivo del test de la prueba empaquetado en una bolsa de
aluminio sellada de 4 a25 ° C (39 ~ 77 * F). No congelar.
2. Vida util del dispositivo: 18 meses desde la fecha de fabricacion.

PRECAUCIONES ]

1. Uso unicamente para diagnostico in vitro.
2. No usar el test una vez pasada la fecha de caducidad.
3. Manipule todas las muestras como potencialmente infecciosas.

RECOLECCION Y PREPARACION DE LAMUESTRA ]

. Las muestras de suero, plasma o sangre total seran usadas como muestras
y deberan ser recogidas bajo condiciones estandar de laboratorio.
2. Toda muestra de sangre o plasma:
La muestra de sangre debera ir en un tubo con anticoagulante como puede
ser la heparina o EDTA y centrifugar la sangre para obtener el plasma.
3. Recoleccion de muestra de suero:
Recoger la muestra de sangre en un tubo sin anticoagulante y permitir la
coagulacién de la muestra.
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4. Sabemos que cTnl es relativamente inestable, es altamente recomendable
que las muestras frescas sean usadas lo antes posible, muestras de sangre
total deben ser examinadas entre las 3 primeras horas de recoleccion. Si la
muestra debe ser almacenada, las células sanguineas deberan mantenerse
en agitacion. Muestras de plasma o suero pueden mantenerse refrigeradas
durante 24 horas a 2-8° C. Si las muestras de suero o plasma deben ser
almacenadas por periodos superiores a 24 horas, deberian ser congelados
a -20°C o temperaturas inferiores.

5. Se debe evitar la inactivacion de las muestras por calor, que pueden causar
la hemolisis y la desnaturalizacién proteica causada.

[ PROCEDIMIENTO DEL TEST ]

1. Atemperar todos los materiales y
muestras a usar, a continuacién, abra
la bolsa de aluminio y coloque el
dispositivo sobre una superficie limpia,
seca y nivelada.

Nota : Una vez abierta la bolsa, el 7
dispositivo debe de utilizarse ‘ \
lo mas rapido posible.

2. Escriba la identidad de la muestra en
el dispositivo del test y la etiqueta de
documentacion.

3. Usar una pipeta para transferir 1004¢ o depositar 3 gotas de la muestra en
el pocillo para la misma. Siempre asegurandonos de que la muestra de sangre
esta bien homogeneizada antes de depositarla en el dispositivo del test.

4. Para evitar errores en los datos del paciente / el resultado, introduzca los datos
del paciente, fecha y hora de comienzo en la etiqueta de documentacion.

5. Esperar 15 minutos y luego leer los resultados y anotarlos en la etiqueta de
documentacion.

Linea control
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Pocillo de la muestra

[ INTERPRETACION DE RESULTADOS ]
1. Negativo

c Si la region del test (T) no muestra una linea de color y la zona de
control (C) aparece coloreada, el resultado es negativo.

2. Positivo
Si la regién del test (T) tiene de una linea
coloreada y la zona de control (C) aparece
c c c coloreada, el resultado es positivo. Este
T T T resultado puede ser leido tan pronto como
aparezca una linea de color en la region
del test.

NOTA : Muestras que contengan muy bajos niveles de cTnl pueden mostrar
resultados positivos pasados los 15 minutos.

3. Nulo
Si no aparece una linea roja en la zona de control (C),
c c el resultado es nulo. Esto se debe al deterioro del
T T dispositivo 0 a un inadecuado uso del test. Repita la
prueba con un nuevo test.

4. Resumen de la interpretacion
Si no aparece una linea roja en la zona de control (C), el resultado es nulo.
Esto se debe al deterioro del dispositivo o a un inadecuado uso del test.
Repita la prueba con un nuevo test.
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[ CONTROL DE CALIDAD ]

La linea de control es un control interno de los reactivos de prueba y
procedimiento, nos indicara si el test esta correctamente y si los reactivos son
vélidos.

[ LIMITACIONS DE PRUEBA ]

1. Los resultados deberian ser usados de forma complementaria al resto de
datos clinicos como sefiales clinicas, sintomas y otros test de diagnédstico de
IAM. Un resultado negativo procedente de un paciente cuya muestra se ha
obtenido de 2-16 horas tras la aparicion de dolor en el pecho podria ayudar
a descartar el IAM. Un resultado positivo de pacientes nos podria llevar a
sospechar de un IAM y deberiamos confirmario de forma complementaria.
Se recomienda realizar muestras seriadas en pacientes de los que se
sospecha de IAM, debido a que pasa un tiempo entre los sintomas y la
liberacion de ¢Tnl en el torrente sanguineo.

2. Troponina | de Humasis solo expresa resultados cualitativos. Una técnica de
estudio cuantitativa debe ser usada para determinar la concentracion de cTnl.
. Como en todo test de diagnéstico, el diagnéstico final clinico no se debe
basar en un resultado Gnico, el médico debe de valorar los resultados
clinicos y de laboratorio realizados
4. Aungue el test de Troponina | de Humasis esta disefiado para detectar cTnl,
una baja incidencia de resultados falsos podrian aparecer. Se requeriran
otras pruebas en caso de resultados dudosos.
5. Algunas muestras con una elevada concentracion de factor reumatoide
puede mostrar un resultado positivo inespecifico.

[ CARATERISTICAS DE LA PRUEBA ]

1. Limite de deteccién
Troponina | de Humasis puede detectar una concentraciéon de 0.5ng/mL o
superior de cTnl.

w

2. Precisién clinica
1) Troponina | cardiaca

Triple test Test cuantitativo (Beckman Coulter Access) Total
cardiaco humano Negativo (<0.5ng/mL) Pasitivo (>0.5ng/mL)

Negativo 228 4 232

Positivo 7 82 89

Total 235 86 321

Valores de Sensibilidad: 95% (82/86)
Valores de Especificidad: 97% (226/235)

[ INTERFERENCIA DE SUSTANCIAS ]

Las siguientes sustancias no interfieren con el resultado del triple test cardiaco de

* Ampicilina «EDTA + Acido oxalico
* Amoxicilina + Etanol * Piridoxina HCI
« Acido Ascorbico * Glucosa * Rivoflavina

« Acetaminofeno + Heparina + Acido salicilico
* Bilirrubina * 1gG Humana + Citrato sddico
* Bronfeniramina + Hemoglobina + Cloruro sédico
« Cianocobalamina « Alblimina Humana » Triglicéridos

* Pantotenato Célcico + Aminodcido nicotinico * Tiamina HCI
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PREGUNTAS Y RESPUESTA]

. $Qué tipo de muestra puedo usar?
La muestra de referencia es suero o plasma. Sin embargo, una muestra de
sangre total puede ser usada.

. ¢ Puedo usar sangre fresca sin anticoagulante como muestra?
Si, inmediatamente después de extraer la sangre, pero debe ser cuidadoso
¥ que la muestra de sangre no esté coagulada al realizar el test.

3. . Cuanta muestra debo anadir para el ensayo?

Afiadir 1002 de suero, plasma o sangre total con la pipeta que se proporciona.
4. ; Cuanto tiempo hay que esperar para leer los resultados?
El resultado de los test se lee tras 15 minutos.

5. ¢ Puedo leer los resultados pasados 15 minutos?
No. Los resultados leidos tras 15 minutos no se pueden considerar validos.
Debido a la naturaleza del test, las lineas seran visibles con el paso del tiempo.

NO LEER LOS RESULTADOS PASADOS 15 MINUTOS

. ¢Como interpretar una linea débil del test y/o la zona de control?
La intensidad de las lineas del test es relativa a la concentracién de cTnl.
Las lineas débiles en el test indican que la muestra contiene cTnl préximas
al rango de corte. La linea de control es para un control cualitativo del test.
El que aparezca la linea indica que se ha administrado suficiente muestra
como para que el test funcione adecuadamente. En cualquier caso, una linea
rosada-purpura de cualquiera que sea la intensidad se considera como un
resultado positivo.

. ¢ Qué indica un resultado positivo del test?
Un resultado positivo indica que el paciente ha sufrido muerte celular de
miocardio y posee marcadores con valores superiores o iguales al rango de
corte de diagnostico.
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