Finecare
cuantitativa

USO PREVISTO

La prueba rapida cuantitativa de Finecare™ cTn I/CK-MB/Myo es un
inmunoensayo de fluorescencia utilizado junto con el sistema Finecare™ FIA
(Modelo No.: FS-112/FS-113/FS-205) para la determinacién cuantitativa de
Troponina | cardiaca (cTn 1), Creatinin cinasa-MB y Mioglobina en sangre total
humana, suero o plasma. La prueba se utiliza como apoyo para diagnéstico de
infarto de miocardio.

Solo para uso de diagnéstico in vitro y exclusivo para profesionales de la salud.
RESUMEN

La troponina | cardiaca (cTn-I) es una proteina del musculo cardiaco de 22,5
KDa. Junto con la troponina T (TnT) y la troponina C (TnC), forman un
complejo en el corazén con un papel fundamental en la transmisién del calcio
intracelular durante la sefial de interaccién actina-miosina. La cTn-I humana
tiene residuos de amino&cidos adicionales en su terminal-N que no existen en
las formas esqueléticas, lo que hace que la cTnl sea un marcador cardiaco
especifico. Se libera en sangre después del inicio del IAM. Su patrén de
liberacién es similar a CK-MB (4~6 horas después del inicio de 1AM). Sin
embargo, el nivel de CK-MB vuelve a la normalidad después de 36~48 horas,
mientras que el de cTn-I permanece elevado hasta por 6~10 dias.

La fraccion MB de la creatinin cinasa (CK-MB) es una enzima de 84.000Da
que representa una fraccion significativa de la creatina cinasa presente en el
tejido miocardico. La CK-MB también estd presente en otros tejidos, en
niveles mucho mas bajos. La aparicién de CK-MB sérica, en ausencia de un
traumatismo muscular importante, puede ser indicativa de dafio cardiaco e
IAM. Ademas, el patréon temporal de liberacion de CK-MB después de un
ataque cardiaco es importante. Por lo tanto, un valor de CK-MB que no
muestra ningin cambio significativo a lo largo del tiempo no es confirmatorio
del infarto de miocardio. La evaluacién de CK-MB es Util para determinar la
eficacia de la reperfusion después de la trombosis coronaria aguda.

La mioglobina es una proteina hemoglobular plegada de 17,800 Da ubicada
en el citoplasma de las células del musculo esquelético y cardiaco. Se
encarga de almacenar y suministrar oxigeno a las células musculares. Su
bajo peso y su ubicaciéon explican la réapida liberaciéon de las células
musculares dafiadas y los aumentos en la concentracién sanguinea por
encima del promedio en comparacién con otros marcadores cardiacos.
Cualquier dafio muscular resulta en su liberacién al torrente sanguineo. Se ha
demostrado que los niveles séricos de mioglobina se elevan bajo las
siguientes  condiciones: dafio del musculo esquelético, trastornos
neuromusculares, cirugia por bypass cardiaco, insuficiencia renal, ejercicio
extenuante, etc. Por lo que un aumento en la mioglobina sérica debe
relacionarse junto con otros aspectos de la evaluacién del paciente para
ayudar en el diagnéstico de IAM. La mioglobina también puede elevarse
moderadamente por encima del rango de referencia en la cardiopatia
isquémica crénica (angina inestable).
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PRINCIPIO

La prueba rapida cuantitativa de Finecare™ cTn I/CK-MB/Myo se basa en el
principio_de inmunoensayo de fluorescencia. La prueba rapida cuantitativa
Finecare™ cTnl/CK-MB/Myo utiliza un método de inmunodeteccion sandwich.
Cuando se agrega muestra al pozo del cartucho del Test, los anticuerpos cTnl,
CK-MB y Myo del detector marcado con fluorescencia en la almohadilla se unen
por separado a los antigenos cTnl, CK-MB y Myo en la muestra de sangre y
forman complejos inmunes. A medida que los complejos migran sobre la matriz
de nitrocelulosa de la tira reactiva por accién capilar, los complejos de
anticuerpos detectores con cTnl, CK-MB y Myo se capturan por separado a los
anticuerpos cTnl, CK-MB y Myo que han sido inmovilizados en la tira reactiva.
Por lo tanto, cuantos mas antigenos cTnl, CK-MB y Myo existan en la muestra
de sangre, mas complejos se acumulan en la tira reactiva. La intensidad de la
sefial de fluorescencia de los anticuerpos es proporcional a la cantidad de cTnl,
CK-MB y Myo presente.

PRECAUCIONES

Solo para uso de diagndéstico in vitro.

. Siga cuidadosamente las instrucciones y procedimientos descritos en este
inserto.

. El nimero de lote de todos los componentes de prueba (cartucho de prueba,
chip de identificacion y bufer de deteccion) debe coincidir entre si.

. No intercambie los componentes de prueba de diferentes lotes ni utilice los
componentes de prueba mas alla de la fecha de caducidad impresa en el
paquete.

. El kit de prueba rapida cuantitativa Finecare™ cTnl/CK-MB/Myo sélo se opera

en el sistema Finecare™ FIA. Las pruebas deben ser aplicadas por personal

capacitado profesionalmente que trabaje en laboratorios y clinicas certificados.

El cartucho de prueba debe permanecer en su bolsa sellada original hasta su

uso. No utilice el cartucho de prueba si la bolsa esta dafiada o ya abierta.

. Utilice un vial de bufer de deteccién y una punta de pipeta para procesar una
sola muestra. Del mismo modo, se debe utilizar un cartucho de prueba para
probar una sola muestra procesada. Ambos deben desecharse después de un
solo uso.

. El cartucho de prueba y el sistema FIA Finecare™ deben utilizarse lejos de la
vibracion y/o el campo magnético..

9. No fume, coma ni beba en las areas donde se estan manejando muestras o

reactivos de prueba.

10.Muestras de sangre, cartuchos de prueba usados, puntas de pipeta y viales

de buffer de deteccién son potencialmente infecciosos.
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Deben manipularse con cuidado y eliminarse por un método apropiado de
acuerdo con las regulaciones locales pertinentes.

La prueba rapida cuantitatva Finecare™ cTnl/CK-MB/Myo no debe
utilizarse como evidencia absoluta de infarto de miocardio. Los resultados
deben ser interpretados por el médico junto con los hallazgos clinicos y
otros resultados de pruebas de laboratorio.

La prueba debe aplicarse de forma rutinaria, pero no en situaciones de
emergencia.

MATERIAL

Material Proporcionado

Componentes de Finecare™ cTn l/CK-MB/Myo Prueba rapida cuantitativa:
e Cartucho de prueba en una bolsa sellada con desecante

25
e Chip de identificacion 1
o Buffer de deteccion 25
e Punta de pipeta 55

e Folleto con instrucciones de uso
Material requerido pero no proporcionado
o Sistema Finecare™ FIA
e Juego de pipetas de transferencia (100 L)
e Contenedores de desecho de muestras
e Centrifuga (solo muestras de suero/plasma)
e Temporizador
ALMACENAMIENTO Y ESTABILIADAD
1. Almacene el kit de prueba a 4 °C~30 °C hasta la fecha de caducidad impresa
en el paquete.
Antes de usar, espere durante 30 minutos a temperatura ambiente para
estabilizarlo.
3. No saque el cartucho de prueba de la bolsa hasta su uso en menos de 1 hora

RECOLECCION Y PREPARACION DE MUESTRAS
La prueba se puede realizar con suero ,plasmao sangre total.

n

Para recoleccion de sangre total por venopuncion:

1. De acuerdo con el procedimiento estandar de flebotomia, tome una muestra
de sangre total por venopuncién con un tubo de recoleccién que contenga
anticoagulante adecuado (EDTA).

2. Se recomienda que las muestras se analicen de inmediato. No deje las
muestras a temperatura ambiente durante un periodo prolongado. Si las
muestras no se analizan inmediatamente, deben mantenersea2 °C ~8° C.

3. No es adecuado analizar la muestra si se ha mantenido a 2 ° C~8°C durante
mas de 2 dias.

Para suero y plasma:

1. De acuerdo con el procedimiento estandar de flebotomia, tome una muestra
de sangre total por venopuncion. Si necesita recolectar plasma, use un tubo
que contenga anticoagulante adecuado (EDTA).

2. Separe el suero/plasmade la sangre lo antes posible para evitar la hemdlisis.
La prueba debe realizarse inmediatamente después de la recoleccion de la
muestra. No deje las muestras a temperatura ambiente durante un periodo
prolongado. Los especimenes deben mantenerse a 2°C ~ 8°C durante un
maximo de 7 dias. Si se desean conservar por un periodo prolongado, las
muestras deben mantenerse por debajo de -20 ° C.

Nota: Llevelas muestras a temperatura ambiente antes de la prueba. Las
muestras congeladas deben descongelarse completamente y mezclarse
bien antes de realzar la prueba. Los especimenes no deben congelarsey
descongelarserepetidamente. Solo se pueden usar muestras claras y no
hemoliticas.

PROCEDIMIENTO

Para obtener informacion completa y los procedimientos operativos, consulte el
Manual de operacion del sistema Finecare™ FIA. La prueba debe realizarse a
temperatura ambiente.

Paso 1: Preparacion

Antes de iniciar, pulse "usar" en la configuraciény luego guardelo.

Aseglrese de que el nimero de lote del cartucho de prueba coincida con el chip
de identificacion, asi como con el buffer de deteccién. Inserte el chip de
identificacion en el sistemaFIA Finecare™.

Paso 2: Muestreo

Extraer 75 pL de sangre total o suero /plasma con una pipeta de transferenciay
afiadir al tubo de buffer de deteccion.

Paso 3: Mezclar

Cierre la tapa del tubo del buffer de detecciény mezcle bien la muestra agitandola
por 1 min.

Paso 4: Cargar en analizador

Pipetear 75 pL de la mezclay cargarla en el pozo de muestra de la prueba del
cartucho.

Paso 5: Prueba

Hay dos modos de prueba para el sistema FIA Finecare™, método de prueba
estandar y el método de prueba rapida. Consulte el Manual de operacién del
sistema Finecare™ FIA para obtener mas detalles..

a) Para el modo de prueba estandar: Inserte el cartucho de prueba en el
soporte de prueba del sistema FIA de Finecare™ justo después de
agregar la muestra al pozo. Presione "Probar" para comenzar a probar.
(Aplicar a FS-112, FS-113 y FS-205)

b) Para el modo de prueba rapida: Configure el temporizador y haga una
cuenta regresiva justo después de agregar la mezcla de muestra al pozo
y déjela a temperatura ambiente durante 15 minutos. A continuacion,
inserte el cartucho de prueba en el soporte del sistema FIA de Finecare™.
Presione "Probar" para comenzar a escanear el cartucho (Aplicar a FS-
112y FS-113)

Los resultados se muestran en la pantalla principal o se imprimen presionando
“Imprimir". Deseche el cartucho de prueba usado de acuerdo con las regulaciones
y procedimientos locales.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

El sistemaFIA de Finecare™ calcula automéaticamente los resultados de la

prueba cTnl/CK-MB/Myo y muestra la concentraciéon de cTnl/CK-MB/Myo en la

pantalla como forma de XXX.XX ng/mL para cTnl, CK-MB y Myo. Para obtener

mas informacion, consulte el Manual de operacion para el sistema Finecare™

FIA. Los siguientes valores de concentracion de cTnI/CK-MdB/Myo se pueden
io
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Concentraciones Interpretacién clinica

<0.30 ng/mL Valores normales
Indica riesgo de infarto agudo al miocardio.
Nota: Los niveles pueden subiren 3~6 horas y
alcanzar los niveles maximos en 14~20 horas.
cnl 20.30 ng/mL Las concentraciones volveran a los niveles

normales en 5~7 dias. Otros marcadores
cardiacos pueden ser necesarios cuando se
produce dolor en el pecho.

CK-MB

0.0~5.00 ng/mL Valores normales

Indica riesgo de infarto agudo al miocardio. Nota:
Las concentraciones de CK-MB pueden aumentar
8 horas después del infarto a miocardio y alcanzar
los niveles maximos en 8~24 horas. Las
concentraciones volveran a los niveles normales
en 3 dias.

>5.00 ng/mL

<58.0 ng/mL Valores normales

Indican riesgo de infarto agudo al miocardio. Nota:
Los niveles pueden subir en 3 horas y alcanzar los
niveles maximos en 5~12 horas. Las
concentraciones volveran a los niveles normales en
18~30 horas. Otro ensayo de marcadores
cardiacos es necesario cuando el dolor en el pecho
continda durante 2 horas.

Myo >58.0 ng/mL

Nota: Serecomendar que cada laboratorio establezcas sus propio valores
de referencia de acuerdo con la poblacién que manejan

CONTROL DE CALIDAD

Cada cartucho de prueba rapida cuantitativa Finecare™ cTnl/CK-MB/Myo
contiene un control interno que satisface los requisitos de control de calidad de
rutina. Este control interno se realiza cada vez que se analiza una muestra de
paciente. Este nos indica que el sistema Finecare™ FIA insertd y leyo
correctamente el cartucho de prueba. Un resultado no valido provoca un
mensaje de error en el sistema Finecare™ FIA que indica que se debe repetir la
prueba.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

1. Esta prueba se ha desarrollado para analizar solo sangre total humana,
suero o plasma humano.

2. El procedimiento, las precauciones y las interpretaciones de los resultados de
esta prueba deben seguirse como se indica en este inserto.

3. Los resultados de la prueba rapida cuantitativa Finecare™ cTnl/CK-MB/Myo
deben evaluarse con todos los datos clinicos y de laboratorio disponibles.

4. Los resultados falsos positivos incluyen reacciones cruzadas con algunos
componentes del suero del individuo a los anticuerpos; y la adhesion
inespecifica de algunos componentes en la sangre humana que tienen
epitopos similares a los anticuerpos de captura y detector. En el caso de
resultados falsos negativos, los factores mas comunes son:

Falta de respuesta del antigeno a los anticuerpos por el hecho de que ciertos
componentes desconocidos estan enmascarando su epitopo, de modo que el
antigeno no puede ser visto por los anticuerpos; la inestabilidad del antigeno
cTn-l/ICK-MB/Myo, lo que resulta en una degradaciéon con el tiempo y/o la
temperatura, de tal manera que ya no son reconocibles por los anticuerpos; y
degradado por otros componentes de la prueba.

La efectividad depende en gran medida del almacenamiento de kits y muestras
en condiciones 6ptimas.

Otros factores pueden interferir y pueden causar resultados erréneos. Estos
incluyen errores técnicos o de procedimiento, asi como sustancias adicionales
en muestras de sangre.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO
Exactitud

Un estudio comparativo con 523 muestras de sangre humana demostré una
buena correlacién con un kit disponible comercialmente.

La comparacion entre la prueba rapida cuantitativa Finecare™ cTnl/CK-MB/Myo
y un kit de reactivo Beckman Coulter cTnl para 209 muestras clinicas, se obtuvo
un coeficiente de correlacion (R?) 0,9722.

La comparacion entre la prueba rapida cuantitativa Finecare™ cTnl/CK-MB/Myo
y el kit de reactivos Beckman Coulter CK-MB para 163 muestras clinicas, se
obtuvo un coeficiente de correlacion (R?) 0,9388.

La comparacion entre la prueba cuantitativa rapida Finecare™ cTnl/CK-MB/Myo
y el kit de reactivos Beckman Coulter Myo para 151 muestras clinicas, se obtuvo
un coeficiente de correlacion (R?) 0,9332.

Rango de ensayo y Limite de deteccion

e Rango de ensayo:
cTn-I: 0.1~50 ng/mL
CK-MB: 0.3~100 ng/mL
Myo: 2~400 ng/mL
e Limite de deteccion (Sensibilidad analitica):
cTnl: 0.1 ng/mL
CK-MB: 0.3 ng/mL
Myo: 2 ng/mL

Reaccion cruzada

Las siguientes sustancias no interfieren con los resultados de la prueba
cTnl/CK-MB/Myo a las concentraciones indicadas:

Bilirrubina a 0,2 mg/mL, triglicéridos a 10,0 mg/mLy hemoglobina a 10,0 mg/mL.

Linealidad

Para cTnl: Se analizaron concentraciones seriadas de controles de troponina |
cardiaca (cTnl) a 0,1 ng/ml, 0,75 ng/mL 3 ng/mL, 12 ng/mL, 50 ng/mL fueron
probados tres veces cada uno, el coeficiente de correlacion (R) obtenido fue
20,99.

Para CK-MB: Se realizé una corrida en serie de controles CK-MB a 0.3 ng/mL,
1.5 ng/mL, 6.25 ng/mL, 25 ng/mL, 100 ng/mL cada uno tres veces, obteniéndose
un Coeficiente de Correlacion (R) es 2 0.99.

Para Myo: Se realiz6 una corrida en serie de controles Myo a 2 ng/mL, 3 ng/mL
12.5 ng/mL, 50 ng/mL, 400 ng/mL cada uno tres veces, el Coeficiente de
Correlacién obtenido fue de (R) es 20,99.

Precision

Precision intra-lote

Para cTn I: La precision intracorrida se ha determinado mediante el uso de 10
cartuchos de prueba del mismo lote para probar con controles cTnl. EI C.V.
obtenido fue: £15%.

Para CK-MB: La precision intracorrida se ha determinado mediante el uso de 10
cartuchos del mismo lote para probar con controles CK-MB. C.V. obtenido fue <
15%.

Para Myo:La precision intracorrida se ha determinado mediante el uso de 10
cartuchos de prueba del mismo lote para probar con controles Myo.C.V. obtenido
<15%.

Precisicon inter-lote

Para cTn ILa precision intercorrida se ha determinado mediante el uso de 3
cartuchos de prueba de 3 lotes aleatorios y continuos para probar con el control
cTnl. C.V. obtenido < 15%.

Para CK-MB: La precision intercorrida se ha determinado mediante el uso de 3
cartuchos de prueba de 3 lotes aleatorios y continuos para probar con control CK-
MB. C.V. obtenido <15%.

Para Myo:La precision intercorrida se ha determinado mediante el uso de 3
cartuchos de prueba de 3 lotes aleatorios y continuos para probar con el control
Myo. C.V. es <15%.
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