Mioglobina/CK-MB/Troponina | Combo Prueba Rapida de Casete
(Sangre Total/Suero/Plasma)
Ficha Técnica
spanol

Una prueba répida para el diagnostico de infarto de miocardio (Ml) para detectar mioglobina, CK -MB y
troponina | cardiaca (cTnl) cualitativamente en sangre entera, suero o plasma.
Solamente para uso profesional de diagnéstico in vitro.

[USO PREVISTO]
La mioglobina/CK-MB/ troponina | Combo Prueba Réapida de Casete (Sangre Total/Suero/Plasma) es un
inmunoensayo cromatografico rapido para la deteccion cualitativa de mioglobina humana, CK-MB y
troponina cardiaca | (cTnl) en sangre total, suero o plasma como una ayuda en el diagndstico de infarto
de miocardio (MI).

[SUMARIO]
La mioglobina (MYO), creatina quinasa MB (CK-MB) y troponina cardiaca | (cTnl) son proteinas liberadas
en el torrente sanguineo después de una lesion cardiaca. La mioglobina es una proteina heme que
normalmente se encuentran en el musculo esquelético y el musculo cardiaco con un peso molecular de
17.8 kDa." Cuando las células musculares estan dafiados, la mioglobina es expulsada en la sangre
rapidamente debido a su tamafio relativamente pequefio. El nivel de mioglobina aumenta sensiblemente
por encima de la linea de base dentro de 2-4 horas despues del infarto, alcanzando un maximo de 9-12
horas, y volviendo a la linea de base en 24-36 horas.* CK- MB es una enzima presente también en el
musculo cardiaco, con un peso molecular de 87,0 kDa.* La creatina quinasa es una molécula dimérica
formada a partir de dos subunidades designadas como "M " y " B", que se combinan para formar tres
isoenzimas diferentes, CK-MM, CK-BB y CK-MB. CK-MB es la isoenzima de creatina quinasa mas
implicados en el metabolismo del tejido muscular cardiaco.” La liberacion de CK-MB en la sangre
después de un MI puede ser detectado dentro de 3-8 horas después de la aparicion de Ios sintomas.
Alcanza un maximo dentro de 9 a 30 horas, y vuelve a los niveles basales en 48 a 72 horas.® La tropomna
| cardiaca es una proteina que se encuentra en el musculo cardiaco, con un peso molecular de 22,5 kDa.”
La troponina | es parte de un complejo de tres subunidades compuesto de la troponina T y la troponina C.
Junto con tropomiosina, este complejo estructural forma el componente principal que regula Ia actividad
de la ATPasa sensible al calcio de actomiosina en el misculo esquelético y musculo cardiac.® Despues
de producirse la lesién cardiaca, la troponina | se libera en la sangre 4-6 horas después de la aparicion
del dolor. El patrén de liberacién de troponina | es similar a la CK- MB, pero mientras que los niveles de
CK-MB vuelven a la normalidad después de 72 horas, la troponina | se mantiene elevada durante 6-10
dias, proporcionando asi una ventana de tiempo de la deteccion de la lesién cardiaca.
La mioglobina/CK-MB/troponina | Combo Prueba Répida de Casete (Sangre Total/Suero/Plasma) es una
prueba sencilla que utiliza una combinacion de particulas recubiertas de anticuerpos y reactivos de captura para
detectar cualitativamente mioglobina, CK-MB y troponina cardiaca | (cTnl) en sangre entera, suero o plasma. El
nivel minimo de deteccién es 50 ng/mL de mioglobina, 5 ng/mL CK- MB y 0,5 ng/mL de troponina I.

[PRINCIPIO]
La mioglobina/CK-MB/troponina | Combo Prueba Rapida de Casete (Sangre Total/Suero/Plasma) es un
inmunoensayo cualitativo, membrana basada en la deteccion de mioglobina, CK-MB y troponina cardiaca
I (cTnl ) en sangre total, suero o plasma. La membrana esta pre-recubiertas con anticuerpos de captura
especificos en cada una de la zona de linea de prueba del test. Durante las pruebas, la sangre entera,
suero o plasma espécimen; reacciona con la particula revestida con anticuerpos especificos. La mezcla
migra hacia arriba en la membrana cromatograficamente por accién capilar para reaccionar con reactivos
de captura especificos de la membrana y generar una linea de color. Indica resultado positivo cuando
forma una linea coloreada, ninguna linea coloreada en la zona de prueba indica un resultado negativo.
Para servir como control del procedimiento, una linea coloreada aparecera siempre en la zona de control
indicando que un volumen apropiado de muestra se ha afiadido, y se ha producido un efecto de mecha
en la membrana.

[REACTIVOS]
La prueba contiene particulas anti- mioglobina anticuerpo conjugado de coloide de oro, anticuerpo
conjugado de oro coloidal particulas anti-CK-MB, particulas de oro coloidal conjugado de anticuerpos
anti- troponina | y reactivos de captura que recubren la membrana.
[PRECAUCIONES]

Para uso profesional de diagnéstico in vitro. No utilizar después de la fecha de caducidad.

El Casete de prueba rapida debe permanecer en la bolsa sellada hasta su uso.

No comer, beber o ni fumar en el area donde se manejan las muestras o los kits.

No utilice la prueba si el empaque esta dafiado.

Utiliza todas las muestras como si contuvieran agentes infecciosos. Observar las precauciones

habituales contra riesgos microbiolégicos durante todos los procedimientos y siga los procedimientos

estandar para la disposicion adecuada de las muestras.

Use ropa protectora, como batas de laboratorio, guantes desechables y proteccién para los ojos

cuando las muestras estan siendo probados.

La prueba utilizada debe desecharse de acuerdo con las normativas locales.

La humedad y la temperatura pueden afectar negativamente a los resultados.
[ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD]
Guarda en el envase a temperature ambiente o refrigerado (2-30°C). La prueba es estable hasta la fecha

de caducidad localizada en la bolsa sellada. La prueba debe permanecer en la bolsa sellada hasta su uso.

NO SE CONGELE. No se debe de utilizar después de la fecha de caducidad.

[RECOLECCION Y PREPARACION DE MUESTRAS]
« La mioglobina/CK-MB/troponina | Combo Prueba Rapida de Casete (Sangre Total/Suero/Plasma) se
puede realizar utilizando sangre entera (de venopuncion o puncién en el dedo), suero o plasma.
Para la muestra de sangre total obtenida con un puncién en el dedo:
Lavar la mano del paciente con agua tibia y jabén o limpiar con un algodoén con alcohol . Deje que se seque.
Masajee la mano sin tocar la zona de puncion desde la raiz a la yema del dedo corazén o el anular.
Punzar la piel con una lanceta estéril, Limpie la primera gota de sangre.
Frote suavemente la mano desde la mufieca al dedo, pasando por la palma, hasta que se forme
una gota redonda de sangre en la zona de puncién.
Agrega la sangre obtenida a la muestra usando un tubo capilar:
« Toque el extremo del tubo capilar a la sangre hasta ge se ha llenado a approximately 50 pL,

evita las burbujas de aire.
e Coloque el bulbo en el extremo superior del tubo capilar y, a continuacion, apriétela para
trasladar la Sangre Total al area de muestra del pocillo de la varilla.

Agrega la muestra de sangre total obtenida utilzando utilizando las gotas colgantes:
e Coloque el dedo del paciente de modo que la gota de sangre se sitie encima del area de
muestra del pocillo de la varilla.
deje caer 2 gotas colgantes de sangre total obtenidas con la puncién en el centro del area de
muestra del pocillo de la varilla, o coloque el dedo de manera que la gota colgante toca el centro
de la superficie de la muestra. Evitar tocar con el dedo directamente a la drea de muestra.
Separar el suero o plasma de la sangre tan pronto como sea posible para evitar la hemdlisis,
solamente usa claras muestras no hemolizadas.
La prueba debe realizarse inmediatamente después de que los especimenes han sido recogidos. No
deje las muestras a temperatura ambiente por periodos prolongados. Las muestras de suero y plasma
pueden conservarse a 2-8 °C durante un maximo de 2 dias. Para el almacenamiento a largo plazo, las
muestras deben mantenerse por debajo de -20°C. La sangre total extraida por puncion venosa debe ser
almacenado a 2-8 °C si la prueba se va a correr el plazo de 2 dias de recoleccion. No congelar muestras de
sangre total. La sangre total extraida por puncién en el dedo debe ser probado de inmediato.

e Llleve las muestras a temperatura ambiente antes de la prueba. Las muestras congeladas deben
descongelarse completamente y mezcladas bien antes de la prueba. Las muestras no deben ser
congeladas y descongeladas repetidamente.

e Si las muestras deben ser enviadas, deben ser empacados en el cumplimiento de las regulaciones
locales que cubren el transporte de agentes etiolégicos.

[MATERIALES]
Materiales Contenidos
e Casete de prueba e Goteros e Buffer e Ficha Técnica
Materiales Necesarios Pero No Contenidos
e Contenedores de colecciéon de muestras e Centrifugo e  Temporizador
e Lanceta e  Tubos capilares heparinizados y bulbo de dispensacion

[INSTRUCCIONES DE USO]
Permitir la prueba, la muestra, el buffer, y/o los controles que estén a temperatura

bhient:

sido evaluado con una prueba lider comercial mioglobina ELISA, CK - MB ELISA , cTnl ELISA usando
muestras clinicas . Los resultados muestran que con respecto a las pruebas que conducen ELISA | el |
Combo Prueba Rapida de Cassette mioglobina/CK- MB/Troponina ( Sangre Total/Suero/Plasma )
muestra > sensibilidad 99.9 % y 97.2 % de especificidad para la mioglobina , la sensibilidad 99.4 % y
99.0 % de especificidad para cardiaca sensibilidad de troponina | ( cTnl ),y > 99.9 % y 99.4 % de
especificidad para CK - MB.

Prueba Répida de Mioglobina vs. ELISA
E

(15-30 ° C ) antes de la prueba.
1. Deje que la bolsa llege a temperatura ambiente antes de abrirlo. Retire la prueba de casete de la
bolsa sellada y utilizarlo lo antes posible.
2. Coloque la prueba en una superficie limpia y plana
Para muestra de Suero o Plasma:
Sosteng el gotero verticalmente y transfiera 2 gotas de suero o plasma (aproximadamente 50 uL) a
la area de la muestra, a continuaciéon agrega 1 gota de buffer (aproximadamente 40 pL), y inicia el
temporizador. Véa la ilustracion abajo
Para la Venopuncién Muestra de Sangre Total:
« Sostenga el gotero verticalmente y transfiera 2 gotas de sangre total (aproximadamente 50 pL) a
la &rea de la muestra, a continuacioén, agrega 1 gota de buffer (aproximadamente 40 L), y inicia
el temporizador. Véa la ilustracion abajo.
Para la muestra de sangre total obtenida con un puncién en el dedo:
Para utilizar un tubo capilar: Llenar el tubo capilar y transferir aproximadamente 50 uL de sangre total
obtenida con un puncién en el dedo a la area de la muestra de la prueba de casete, a continuacién
agrega 1 gota de buffer (aproximadamente 40 pL) y inicia el temporizador. Véa la ilustracion abajo
Permite 2 gotas que se cuelgan del la muestra de sangre total obtenida con un puncién en el
dedo (aproximadamente 50 L) para caer en la area de la muestra, despues, agrega una 1 gota de
buffer (aproximadamente 40 L) y inicia el temporizador. Véa la ilustracién abajo.
Espere a que la linea(s) de color aparezcan. Lea los resultados en 10 minutos. No interpretar el
resultado hasta después de los 20 minutos.
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[INTERPRECION DE LOS RESULTADOS]
(Por favor consulte la illustracion arriba)

POSITIVO: * Una linea coloreada en la region de control ( C ) y la presencia de una o mas lineas de
color en las regiones de la linea de prueba indica un resultado positivo. Esto indica que la concentracién
de mioglobina, CK -MB y/o Troponina | cardiaca esta por encima del nivel de detecciéon minimo
*NOTA: La intensidad del color en la regién ( s) linea de prueba puede variar dependiendo de la
concentracién de mioglobina , CK -MB y/o troponina cardiaca | presente en la muestra. Por lo tanto ,
cualquier tono de color en las regiones de linea de verificacion debe ser considerado positivo .
NEGATIVO: Una linea de color aparece en la region de control ( C ). No hay linea de color aparente
apareceando en la regién de prueba (T ). Esto indica que la concentraciéon de mioglobina , CK -MB y
troponina | cardiaca estan por debajo de los niveles minimos de deteccion.
INVALIDO: Linea de control no aparece. volumen de muestra insuficiente o incorrecta son las razones
mas frecuentes del fallo de la linea de control . Revise el procedimiento y repita la prueba con un Nuevo
casete de prueba. Si el problema persiste, deje de usar la prueba inmediatamente y péngase en contacto
con su distribuidor local.

[CONTROL DE CALIDAD]

Un control interno del procedimiento esta incluido en la prueba. La linea coloreada que aparece en la
region de control (C ) es un procedimiento de control interno . Confirma que hay suficiente volumen de
muestra , reaccién de la membrana adecuada y que el procedimiento correcto.Normas de control no
estan incluido con este kit. De todos modos, se recomienda realizar controles positivos y negativos como
buena practica de laboratorio para confirmar el procedimiento de prueba y para verificar el
comportamiento adecuado de la prueba.

[LIMITACIONES]

. La mioglobina/CK-MB/troponina | Combo Prueba Rapida de Casete (Sangre Total/Suero/Plasma) Es
para uso diagnéstico in vitro. Esta prueba debe ser utilizado para la deteccién de la mioglobina , CK
-MB y troponina | (cTnl) en muestras de sangre entera, suero o plasma solamente. Ni el valor
cuantitativo ni la tasa de aumento en la mioglobina , CK -MB y troponina | cardiaca se puede
determinar mediante esta prueba cualitativa
La mioglobina/CK-MB/ troponina | Combo Prueba Répida de Casete (Sangre Total/Suero/Plasma)
solo indicara el nivel cualitativo de mioglobina , CK-MB y troponina | en la muestra y no debe ser
utilizado como el Unico criterio para el diagndstico de infarto de miocardio .

La mioglobina/CK-MB/ troponina | Combo Prueba Réapida de Casete (Sangre Total/Suero/Plasma)
no puede detectar menos de 50 ng/mL de mioglobina, 5 ng/mL CK-MB y 0.5 ng/mL de troponina
cardiaca | ( cTnl ) en las muestras . Un resultado negativo en cualquier momento no excluye la
posibilidad de un infarto de miocardio .

Al igual que con todas las pruebas de diagnéstico, los resultados deben ser interpretados junto con
otra informacion clinica disponible al médico .

Algunas muestras que contienen inusualmente altos titulos de anticuerpos heterdfilos o el factor
reumatoide ( RF ) pueden afectar a los resultados esperados . Incluso si los resultados son positivos , una
evaluacion clinica adicional debe considerarse junto con otra informacion clinica disponible al médico.

Hay una pequefia posibilidad de que algunas muestras de sangre total con muy alta viscosidad o de la que
se han almacenado durante més de 2 dias puede no funcionar correctamente en el casete de. Repita la
prueba con una muestra de suero o plasma del mismo del paciente utilizando un nuevo casete de prueba .
[CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIEN]

Sensibilidad y Especificidad

La mioglobina/CK-MB/ troponina | Combo Prueba Rapida de Casete (Sangre Total/Suero/Plasma) ha
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Método LISA Resultados Total
Mioglobina prueba rapida| Resultados Positivo Negativo
de casete(Sangre Positivo 54 11 65
Total/Suero/Plasma ) Negativo 0 379 379
Resultados Total 54 390 444
Sensibilidad Relativa: 54/54=>99.9% (95%CI*: 94.6%~100.0%);

Especificidad Relativa: 379/390=97.2% (95%CI*: 95.0%~98.6%);
Precision: (54+379)/(54+11+379)=97.5%(95%CI*: 95.6%~98.8%).

La troponina | cardiaca Prueba Rapida vs. ELISA

*Intervalo de confianza

Método ELISA Resultados Total
PLa tropor ir_\g |gal‘giacﬁ Resultado! Positive Negative ota
rueba Rapida de Casete m
(Sgnqre F'osmyo 172 5 177
Total/Suero/Plasma ) Negativo 1 472 473
Resultados Total 173 477 650

Sensibilidad Relativa: 172/173=99.4% (95%CI*: 96.8%~99.9%);

Especificidad Relativa: 472/477=99.0% (95%CI*: 97.6%~99.7%);

Precision: (172+472)/(172+1+5+472)=99.1%(95%CI*: 98.0%~99.7%)
CK - MB Prueba Rapida vs. ELISA

*Intervalo de confianza

Método ELISA Resultados Total
CK - MB Prueba Rapida de| Resultados Positivo Negativo
Cassette (Sangre Positivo 62 3 65
Total/Suero/Plasma) Negativo 0 468 468
Resultados Total 62 471 533

Sensibilidad Relativa: 62/62=>99.9% (95%CI*: 95.3%~100.0%);
Especificidad Relativa: 468/471=99.4% (95%CI*: 98.1%~99.9%);
Precision: (62+468)/(62+3+468)=99.4%(95%CI*: 98.4%~99.9%).
Precision
Intraensayo
De una precision aceptable dentro de una misma serie se ha determinado mediante el uso de 15
repeticiones de por debajo de quince especimenes: Los niveles de mioglobina espécimen a 0 ng/mL,
50 ng/mL, 100 ng/mL, 200 ng/mL y 400 ng/mL, la CK-MB niveles muestra a 0 ng/mL, 5 ng/mL, 10 ng/mL,
20 ng/mL y 40 ng/mL y los niveles de muestras troponina | cardiaca (cTnl ) en ONg/mL, 1.0ng/mL,
5.0ng/mL, 10 ng/mL y 20 ng/mL. Las muestras se identificaron correctamente > 99 % del tiempo .
Interensayo
La precision entre distintas series ha sido determinado por 3 ensayos independientes en los mismos
quince especimenes: ONg/mL, 50 ng/mL, 100 ng/mL, 200 ng/mL y 400 ng/mL de mioglobina , ONg/mL,
5 ng/mL, 10 ng/mL, 20 ng/mL, y 40 ng/mL de CK- MB y ONg/mL, 2 ng/mL, 5 ng/mL, 10 ng/mL y 20 ng/mL
de troponina cardiaca | ( cTnl) . Tres lotes diferentes de la mioglobina/CK - MB/troponina | Combo Prueba
Rapida de Cassette (Sangre Total/Suero/Plasma ) se han probado el uso de estos especimenes . Las
muestras se identificaron correctamente > 99 % del tiempo
Reactividad
Cruzada
La mioglobina/ CK - MB /troponina | Combo Prueba Rapida de Cassette (Sangre Total/Suero/Plasma)
ha sido probado por 10,000ng/mL esquelético troponina | , 2,000ng/mL de troponina T , 20,000ng/mL
cardiaca miosina , 1.800 ng/mL CK -MM , 1,200ng/mL CK - BB , HBsAg , anti-HBs , HBeAg , HBeAb ,
anti-HBc , la sifilis , anti-HIV , anti - H.pylori, MONO , anti - CMV , anti - rubeola y anti - toxoplasmosis
muestras positivas . Los resultados no mostraron reactividad cruzada.
Sustancias que Pueden Interferir
Las siguientes sustancias potencialmente interferentes se afiadieron a la mioglobina , CK - MB y/o
troponina | ( cTnl ) en muestras negativas y positivas cardiacos , respectivamente.
Acetaminofén: 20 mg/dL Bilirrubina: 1,000mg/dL Albumina: 10,500mg/dL
Acido Acetilsalicilico : 20 mg/dL  Colesterol: 800mg/dL Hemoglobina: 1,000 mg/dL
Acido Ascorbico: 20mg/dL Cafeina: 20 mg/dL Acido Oxalico: 600mg/dL
Creatina: 200 mg/dL Acido Gentisico: 20 mg/d L Triglicéridos: 1,600mg/dL
Ninguna de las sustancias en las concentraciones indicadas interferiran en el analisis
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