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Uso deseado

La prueba rdpida Cardiac Combo (sangre total/capilar, suero o plasma) es un inmunoensayo
cromatogrdafico de flujo lateral para la deteccidén cualitativa y diferencial de las proteinas
Mioglobina, CK-MB y Troponina cardiaca | (cTnl) en muestras de sangre total/capilar, suero o
plasma.

Resumen

Los marcadores bioldgicos de dano miocdrdico han permitido una mejora significativa en el
diagndstico y manejo de pacientes con sindrome coronario agudo. Entre ellos destacan las
froponinas cardiacas y la mioglobina; sin embargo, la interpretacion de sus resultados
requiere considerar el contexto clinico del paciente [1].

La mioglobina (MyO) es una proteina que se encuentra en el corazén y los musculos
esqueléticos donde también captura el oxigeno necesario para que las células musculares
puedan obtener su energia, es por ello que cuando se sufre de un ataque al corazdn o un
dano muscular significativo, se libera mioglobina en la sangre. Si bien esta proteina no es la
mas especifica, niveles altos de esta proteina pueden ser un indicio de dano en los mUsculos
[2]. La creatina quinasa MB (CK-MB) es la proteina que mds abunda en el miocardio, lo que
la convierte en la isoenzima mds cardioespecifica a pesar de que se puede encontrar en el
musculo esquelético en un 5%, sin embargo, existen condiciones diversas que pueden elevar
su concentracién, como por ejemplo ejercicio fisico extremo, miopatias, neoplasias, entre
ofros [3]. La cTnl posee una estructura de aminodcidos particular que permite diferenciarse
de los componentes proteicos del complejo de tfroponina de los muisculos esqueléticos, esto
la vuelve Unica y puede usarse como biomarcador para detectar infarfo agudo de
miocardio y puede proporcionar una buena confiabilidad [3]. Asimismo, el uso combinado
de estos biomarcadores contribuye a aumentar la precision diagndstica, especialmente en
etapas tempranas del dano miocdrdico [1]. Las pruebas rdpidas han demostrado ser
herramientas eficaces para el tamizaje debido a su rapidez, facilidad de uso y capacidad
de aplicaciéon en el punto de atencién, permitiendo su implementacion tanto en entornos
clinicos como de campo [4].

Principio

La prueba rdpida Cardiac Combo (sangre total/capilar, suero o plasma) para la deteccion
cudlitativa y diferencial las proteinas mioglobina, CK-MB y troponina cardiaca | (cTnl) en
muestras de sangre total/capilar, suero o plasma es un inmunoensayo cromatogréfico de
flujo lateral. La prueba contiene una membrana dividida en cuatro regiones: tres de prueba
‘MyQ’, ‘CK-MB' y ‘cTnl' que tienen impresos anticuerpos de captura: anti-MyO, anti-CK-MB y
anti-cTnl, y una regién control ‘C' impresa con anti-ratén. La prueba también posee un
conjugado conformado por nanoparticulas de oro coloidal recubiertas con anticuerpos de
deteccién anti-MyO, anti-CK-MB y anti-cTnl. Una vez que la muestra es depositada en el pozo
'S" del cartucho con la solucién de corrimiento, esta reaccionard con el conjugado y migrard
a fravés de la membrana por accién capilar.

Si la muestra no contiene o tiene concentraciones de las proteinas: MyO, CK-MB o cTnl por
debajo del limite de deteccién (<50 ng/mL de MyO, <5 ng/mL de CK-MB y <0.5 ng/mL de
cTnl) no se formard una linea de color en las regiones ‘MyQ', ‘CK-MB' o ‘cTnl’, esto indica un
resultado negativo. Por el contrario, si la muestra contiene concentraciones de las proteinas:
MyO, CK-MB o cTnl mayores al limite de deteccién se formard una linea de color en las
regiones ‘MyQ', ‘CK-MB' o ‘cTnl' segin corresponda, esto indica un resultado positivo. La
validez de la prueba se confirma por la aparicion de una linea de color en laregién 'C'. Esta
linea corresponde al control interno del procedimiento e indica que se agregd la cantidad
apropiada de muestra y que la prueba se ejecutd correctamente.

Reactivos

La prueba contiene nanoparticulas de oro coloidal, anticuerpos de deteccién (anti-MyO,
anti-CK-MB y anti-cTnl) y anticuerpos de captura (anti-MyO, anti-CK-MB, anti-cTnl y anti-
ratén).

Precauciones
Lea toda la informacién de este instructivo antes de utilizar la prueba:

. Para uso profesional in vitro.

. Manipular todas las muestras como si confuvieran agentes infecciosos.

. No utilizar la prueba después de la fecha de caducidad.

. No comer, beber ni fumar en el drea donde se manejan las muestras y las
pruebas.

. No utilizar la prueba si su empaque estd danado.

. Utilizar bata, guantes desechables y proteccion para los ojos cuando las
muestras se estén procesando.

. La prueba utiizada debe desecharse de acuerdo con las regulaciones
aplicables.

. La humedad y la temperatura pueden afectar adversamente los resultados.

. No mezclar componentes de diferentes lotes.

Almacenamiento y estabilidad de la prueba
. Almacene la prueba en su empaque sellado a temperatura ambiente (15-30
°C). Nota: No congele la prueba.
. La prueba es estable hasta la fecha de caducidad impresa en su empaque.
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Materiales

Suministrados: Requeridos, pero no suministrados:

. Prueba rdpida e Temporizador

. Solucién de corrimiento (Buffer) « Cenfrifuga

. Instructivo de uso Opcionales:

. Gotero e Sistema de toma de muestra

por venopuncion
* Lanceta (puncién capilar)
*  Almohadilla con alcohol

Recoleccidén de muestra
. Sangre
Por puncién capilar:
. Lave la mano del paciente con agua tibia y jabdn, después seque el drea.
I Masajee la mano sin tocar el sitio de la puncién frotando la mano hacia la yema
del dedo anular o medio.
Il. Perfore la piel con una lanceta y limpie la primera sefal de sangre.

V. Frote suavemente la mano desde la muneca hasta la palma de los dedos para
formar una gota de sangre sobre el sitio de puncion.
V. A continuacién, presione el bulbo del gotero, coloque el extremo inferior sobre

la gota de muestra y libere el bulbo para recolectar la sangre. Nota: Evite
generar burbujas de aire.
Por venopuncién:

a) Tome la muestra segun los criterios estdndar. Para ello puede emplear un tubo
con anticoagulante (EDTA, heparina, citrato u oxalato) y utilizar la muestra
directamente en la prueba.

. Suero o Plasma

a) Separe el suero o el plasma de la sangre tan pronto sea posible. Esto con la
finalidad de evitar la hemolisis de la muestra.

Almacenamiento y estabilidad de la muestra

. Se recomienda realizar la prueba inmediatamente después de que las muestras
hayan sido recolectadas.

. No dejar las muestras a temperatura ambiente durante mds de 3 horas.

. Las muestras de sangre, suero o plasma pueden aimacenarse mdximo por 2 dias
a una temperatura de 2-8 °C.

. No congelar muestras de sangre.

. Las muestras de suero o plasma deben almacenarse por debajo de -20 °C para
su conservacioén a largo plazo.

. Recuerde evitar ciclos de congelacién/descongelacion repentinos o continuos.

. Las muestras obtenidas por puncién capilar deben procesarse inmediatamente.

. Utilizar muestras claras no hemolizadas. Si existen particulas, centrifugue, filtre y
obtenga la muestra.

. Si las muestras deben enviarse, se recomienda empaquetarlas de acuerdo con

las regulaciones locales que cubren el transporte de agentes etioldgicos.

Instrucciones de uso

Permita que la prueba, la muestra y el buffer alcancen la temperatura ambiente (15-30 °C)
antes de realizar el ensayo. Retire el cartucho de su empaque vy utilicelo de inmediato.
Coldguelo sobre una superficie limpia y nivelada y siga los pasos que se describen a
continuacién:

1. Obtenga la muestra como se indicé en la seccién ‘Recoleccién de muestra’.

2. Tome 2 gotas (aproximadamente 50 L) de la muestra (sangre total/capilar suero
o plasma) y agréguela en el pozo de muestra ‘S’ del cartucho. Luego agregue
1 gota de buffer (aproximadamente 40 pL).

3. Inicie un temporizador e interprete el resultado a los 10 minutos. No interprete los
resultados después de 15 minutos.
Nota: Debido a la susceptibilidad del buffer a ser contaminado por condiciones
ambientales, se recomienda no usarlo 3 meses después de haber sido abierto.
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Interpretacién de resultados
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(Consulte la ilustraciéon anterior)

POSITIVO: Aparece una linea de color en la regién 'C' y una o mds lineas de color en las
regiones ‘MyO', ‘CK-MB’ o ‘cTnl'. Nota: La intensidad del color de las lineas en las regiones
puede variar, por lo que, cualquier tono de color en dicha regidon debe considerarse positivo.
NEGATIVO: Aparece una linea de color en la regién ‘C'. No aparece ninguna linea de color
en las regiones ‘MyQ’, ‘CK-MB' y ‘cTnl'.

INVALIDO: La linea de la regién ‘C' no aparece. Un volumen de muestra insuficiente o
técnicas de procedimiento incorrectas, suelen ser las razones mds probables de la falla de
dicha linea. Revise el procedimiento y repita la prueba, si el problema persiste deje de usar
la prueba inmediatamente y comuniquese con su distribuidor mds cercano.

Control de calidad

La prueba incluye un control interno del procedimiento. Una linea de color aparece en la
region ‘C' confirmando que el volumen de muestra es suficiente y que el procedimiento se
realizé exitosamente. No se suministran controles positivos ni negativos con esta prueba, sin
embargo, se recomienda su uso como parte de las buenas prdcticas de laboratorio (BPL).

Limitaciones
1. Funcionalidad de reactivos:

- Aligual que todas las pruebas rapidas, la funcionalidad del buffer incluido con esta
prueba puede verse afectada por la contaminacién ambiental. Considere el
fiempo establecido (3 meses después de ser abierto) para obtener resultados
Sptimos.

2. Uso Profesional e Interpretacion:

- Esta prueba es exclusivamente para uso profesional de diagndstico in vitro.

- Los resultados deben ser interpretados por personal calificado y no deben utilizarse
como Unico criterio para diagndstico de dano al musculo cardiaco o infarto agudo
al miocardio (IAM).

- El resultado obtenido debe considerarse en conjunto con toda la informacién
clinica, sinfomatologia y antecedentes del paciente.

- El resultado de esta prueba corresponde Unicamente al (los) analito (s) detectado
(s) y no indica ni descarta la presencia de otros analitos.

3. Alcance del Resultado (Cualitativo):

- Esta es una prueba cudlitativa; no proporciona el valor cuantitativo ni la tasa de
aumento en la concentracion de MyO, CK-MB y cTnl.

- La prueba detecta la presencia de (los) analito (s) en muestras de sangre
total/capilar, suero o plasma. El rendimiento depende directamente de la carga
de la (s) proteina (s) presente (s) en la muestra.

4. Resultados Negativos y Seguimiento:

- Un resultado negativo no descarta dano al musculo cardiaco. Esto puede ocurrir si:
1. La concentracion del analito es inferior al limite de deteccién del ensayo.

2. La muestra fue recolectada fuera del periodo éptimo de deteccion.

- Sila sinftomatologia persiste, se recomienda realizar pruebas adicionales mediante
métodos confirmatorios.

5. Factores Técnicos:

- Muestras con niveles de hematocrito fuera del rango [25% - 65%] pueden alterar la
precision de los resultados.

- Validacién: El desempefio de la prueba solo estd garantizado bajo las condiciones
e instrucciones mencionadas en este instructivo.

6. Observaciones Especificas (Particularidades):

- La prueba no puede detectar menos de 50 ng/mL de MyO, 5 ng/mL de CK-MB y
0.5 ng/mL de cTnl en las muestras. Un resultado negativo en cualguier momento no
excluye la posibilidad de infarto al miocardio.

Valores esperados
La prueba rdpida Cardiac Combo fue comparada con una prueba ELISA demostrando una
exactitud global de 97.5% para MyO, 99.1% para cTnl y 99.4% para CK-MB.

Caracteristicas de desempefio

Sensibilidad, Especificidad y Precisién
La prueba fue comparada con una prueba de ELISA para la deteccién de MyO, CK-MB y
cTnl utilizando muestras clinicas. A continuacion, se presentan los resultados por analito:

Resultados de andlisis para mioglobina (MyO)

Método ELISA Resultados
Prueba rdpida Resultados Positivo Negativo totales
Cardiac Positivo 54 11 65
Combo Negativo 0 379 379
Resultados totales 54 390 444

Sensibilidad relativa: 99.9% (95% IC: 94.6%~100.0%)
Especificidad relativa: 97.2% (95% IC: 95.0%~98.6%)
Exactitud: 97.5%(95% IC: 95.6%~98.8%) IC: Intervalo de Confianza

Resultados de andlisis para troponina cardiaca | (cTnl)

Método ELISA Resultados
Prueba répida | Resultados Positivo Negativo totales
Cardiac Positivo 172 5 177
Combo Negativo 1 472 473
Resultados totales 173 477 650

Sensibilidad relativa: 99.4% (95% IC: 96.8%~99.9%);
Especificidad relativa: 99.0% (95% IC: 97.6%~99.7%)
Exactitud: 99.1% (95% IC: 98.0%~99.7%) IC: Intervalo de Confianza

Resultados de andlisis para CK-MB

Método ELISA Resultados
Prueba rapida | _Resultados Positivo Negativo totales
Cardiac Positivo 62 3 65
Combo Negativo 0 468 468
Resultados totales 62 471 533

Sensibilidad relativa: >99.9% (95% IC: 95.3%~100.0%)

Especificidad relativa: 99.4% (95% IC: 98.1%~99.9%)

Exactitud: 99.4% (95% IC: 98.4%~99.9%) IC: Intervalo de Confianza
Precision

Intra-Ensayo

La repetibilidad de la prueba se ha determinado utilizando 15 réplicas con las siguientes

concentraciones: 0 ng/mL, 100 ng/mL y 200 ng/mL y 400 ng/mL (MyO), 0 ng/mL, 10 ng/mLy

20 ng/mL (CK-MB) y 0 ng/mL, 1 ng/mL, 2 ng/mL, 10 ng/mL y 20 ng/mL (cTnl). Las muestras

fueron correctamente identificadas >99% de las veces.

Inter-Ensayo

La reproducibilidad se determiné mediante tres lotes diferentes de la prueba con las mismas
concentraciones en dos dias diferentes. Las muestras fueron correctamente identificadas
>99% de las veces.

Sustancias interferentes
Se analizaron los siguientes componentes a las concentraciones establecidas utilizando la
prueba. No se observaron interferencias.
Acetaminofén: 20 mg/dL Acido acetilsalicilico: 20 mg/dL  Acido ascérbico: 20 mg/dL
Cafeina: 20 mg/dL Acido gentisico: 20 mg/dL Acido oxdlico: 600 mg/dL
Hemoglobina: 1000 mg/dL  AlbUmina: 10,500 mg/dL Creatina: 200 mg/dL
Bilirrubina: 1000 mg/dL Colesterol: 800 mg/dL Triglicéridos: 1,600 mg/dL

Reactividad cruzada
La prueba se ha probado con muestras positivas con las siguientes caracteristicas: 10,000
ng/mL esquelético troponina I, 2,000 ng/mL de troponina T, 20,000 ng/mL cardiaca miosina,
1,800 ng/mL CK -MM, 1,200 ng/mL CK-BB, HBsAg, anti-HBs, HBeAg, HBeAb, anti-HBc, sifilis, anti-
HIV, anti-H. pylori, MONO, anti-CMV, anti-rubéola y anti-T. gondii. Los resultados no mostraron
reactividad cruzada.
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