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6. Almacenaje y mantenimiento

von minden

1. Uso previsto

El test rdapido NADAL® Cardiac Combo de nal von minden es un inmunoensayo
rapido de lectura visual para la deteccion cualitativa de mioglobina humana, CK-
MB y troponina cardiaca en sangre, suero o plasma. Este kit estd previsto para el
diagnostico del infarto de miocardio (Ml).

2. Introduccién

Mioglobina (MYO), creatina kinasa MB (CK-MB) y troponina cardiaca (cTnl o Tro)
son proteinas liberadas en el torrente sanguineo después de una lesion cardiaca.
La Mioglobina es una hemo-proteina encontrada normalmente en el musculo
esquelético y en el cardiacos con un peso molecular de 17,8 kDa. Constituye un 2%
aproximado de las proteinas musculares totales y es la responsable del transporte
del oxigeno dentro de las células musculares.

Cuando las células musculares estan dafiadas, la mioglobina se libera en la sangre
rapidamente debido a su relativo pequefio tamafio. El nivel de mioglobina
aumenta considerablemente sobre la base dentro de 2-4 horas tras el infarto,
realizando subidas a las 9-12 horas y volviendo a la base dentro de las siguientes
24-36 horas. EL CK-MB es una enzima que esta también presente en el musculo
cardiaco con un peso molecular de 87,0 kDa. La Creatina kinasa es una molécula
dimérica formada por dos subunidades designadas como “M” y “B”, que se
combina para formar tres isoenzimas diferentes, CK-MM, CK-BB y CK-MB. La CK-
MB es la isoenzima de creatina kinasa mas relacionada con el metabolismo del
tejido muscular cardiaco.

La liberacién de CK-MB en la sangre siguiendo una Ml puede detectarse dentro de
las 3-8 horas tras un cuadro sintomatico elevado. Si dentro de loas 9-30 horas se
produce una subida, y vuelve a los niveles base dentro de 48- 72 horas. La
troponina cardiaca es una proteina cardiaca que se encuentra en el musculo
cardiaco con un peso molecular de 22,5 kDA. La troponina | es parte de tres
subunidades complejas comprendidas entre Troponina T y Troponina C. En
conjunto con la tropomiosina, este complejo estructural forma el componente
principal que regula el calcio sensible de la actividad de las ATPasas de la
actomiosina en regiones del musculo esquelético y el cardiaco. Tras las lesiones
cardiacas, la troponina cardiaca | se libera en la sangre tras 4-6 horas después del
dolor mas agudo. El patrén de liberacién de troponina | es similar al del CK-MB,
pero mientras que los niveles de CK-MB vuelven a la normalidad tras 72 horas, la
troponina | permanece elevada durante 6-10 dias, esto ofrece una ventana de
deteccidon mas amplia para las lesiones cardiacas.

3. Principio del test

El test rdpido NADAL® Cardiac Combo detecta mioglobina, CK-MB y Troponina | a
través de una ventana de interpretacion visual mediante la transformacion de
color de la membrana del test.

Los tres marcadores se detectan con la ayuda de los anticuerpos especificos en
contra de las respectivas proteinas. Tras afadir la muestra, los anticuerpos se
colorearan especificamente y se cubren con las correspondientes proteinas si
estan presentes en la muestra. Cuando las proteinas complejas de anticuerpos
migran ascendentemente en la membrana mediante accién capilar, son
capturadas con la ayuda de otros anticuerpos especificos inmovilizados en
perspectiva de las regiones de las lineas de resultado del test. Entonces una linea
coloreada se formard en la correspondiente region de resultado del test si hay
suficiente cantidad de marcador en la muestra. Los anticuerpos coloreados no
pueden cubrir las regiones de resultado del test si hay ausencia del marcador de
las proteinas. Por lo que la presencia de una banda coloreada indica un resultado
positivo para el respectivo marcador, mientras que su ausencia indica un resultado
negativo.

Sirve como procedimiento de control, una linea de color que aparecerd siempre
en la regién de la linea de control indicando que se ha afiadido un volumen
apropiado de muestra y que se ha sucedido la reaccion.

4. Materiales provistos

o 5 Test NADAL® Cardiac Combo embalados individualmente.

o 5 Pipetas desechables se incluyen en cada bolsa para afiadir la muestra.
e 1 Tubo con buffer

e 1 Instrucciones de uso.

5. Materiales requeridos

e Equipamiento para la recogida de sangre mediante venipuncién o puncién en la
yema del dedo; EDTA, la heparina o citratos pueden ser usados como
anticoagulantes si es necesario.

o Centrifugado — solo para la preparacion de las muestras de suero o plasma.

e Temporizador o cronémetro.
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El kit debe ser almacenado entre 2-30° C y serd valido hasta la fecha
de expiracion impresa en el embalaje.

EL test debe permanecer dentro del embalaje hasta que se use.

No congelar.

Se debe tener precaucion para proteger los componentes del kit de
la contaminacién. No usar si hay evidencias de contaminacion
microbial o de precipitacidn. La contaminacion bioldgica del equipo,
de los contenedores o de los reactivos puede llevar a falsos
resultados.

7. Precauciones

Sélo para diagnéstico in vitro.

No usar tras la fecha de expiracion indicada en el paquete. No usar
el test si el embalaje estd dafiado. No volver a usar los test o las
pipetas.

Leer con atencion el procedimiento del test antes de la ejecucion.
No comer, beber o fumar en el area donde se encuentran los kits o
las muestras. Manejar las muestras como si contuvieran agentes
infecciosos.

Observar las precauciones establecidas en contra de los riesgos
microbioldgicos, seguir los procedimientos estandar para el correcto
desecho de las muestras y de los materiales usados de acuerdo con
las regulaciones locales.

Llevar ropa protectora adecuada como bata, guantes desechables y
proteccion para los ojos cuando se testen las muestras.

La humedad y temperatura puede afectar adversamente a los
resultados.

No intercambiar reactivos de diferentes lotes.

Los componentes del test (p. ej. anticuerpos/quimicos) no crean
ningun peligro si se usa el test de acuerdo con las instrucciones.

8. Tomay almacenaje de las muestras

N° de cuenta
(Bankia):
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El test NADAL Cardiac Combo esta previsto para su uso con sangre
humana, suero o plasma.

Para las muestras de sangre intravenosa son adecuados los
anticoagulantes o para la preparacion de la muestra de plasma tales
como el EDTA, los citratos o la heparina.

El suero o plasma debe ser separado tan pronto como sea posible
para evitar la hemolizacion. Sélo con muestras no bemolizadas son
recomendadas para el uso de este test.

Realizar el test inmediatamente después de la recoleccion de la
muestra. No dejar las muestras a temperatura ambiente para
periodos largos. Las muestras de suero y plasma pueden
almacenarse entre 2-8°C hasta 3 dias. Para almacenamientos mas
largos las muestras se deben mantener a -20°C. La sangre recogida
mediante venipuntura deben ser almacenadas entre 2-8°C si el test
se va a realizar el los siguientes 2 dias de la recoleccion. La sangre
recolectada por punciéon de la yema del dedo debe ser testada
inmediatamente.

Poner las muestras a temperatura ambiente antes de testar. Las
muestras congeladas deben ser completamente descongeladas y
mezcladas antes de testar. Evitar los repetidos ciclos de congelado y
descongelado de las muestras.

Muestras icterizadas, lipémicas, hemolizadas, expuestas al calor,
contaminadas pueden causar resultados erréneos.

Existe una pequeiia posibilidad de que las muestras con una alta
densidad o que han sido almacenadas durante mucho tiempo
puedan no fluir dentro de la membrana del test. Repetir el test con
muestras de suero o plasma del mismo paciente usando un test
nuevo.

Si la muestras van a ser trasladas, empaquetarlas siguiendo las
indicaciones de las regulaciones de transporte para agentes
etioldgicos.
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9. Procedimiento

Poner el test, las muestras, el buffer y/o los controles a temperatura ambiente

(15-30° C) antes de su uso.

1. Sacar el test de la bolsa hermética, y situelo en una superficie limpia y plana.
Etiquete el test con la identificacion del paciente para su control. Para
obtener mejores resultados, el ensayo se debe realizar dentro de un periodo
de tiempo de una hora.

2. Transfiera 3 gotas de suero o plasma al pocillo de la muestra (S) en el casstte
con la pipeta incluida, entonces inicie el temporizador. O transfiera 3 gotas de
la muestra de sangre en el pocillo (S) con la pipeta incluida, entonces afiada
una gota de buffer e inicie el temporizador.

3. O permita que 2-3 gotas de sangre proveniente de una puncién en la yema
del dedo caigan en el pocillo (S) del cassette, entonces afiada una gota de
buffer e inicie el temporizador. Espere hasta que aparezca la linea coloreada.

4. Elresultado debe leerse a los 10 minutos. Los resultados negativos deben ser
confirmados tras 20 minutos. No interpretar los resultados tras un periodo
mayor de 20 minutos tras la adicién de la muestra.

Evite que se originen burbujas de aire en el pocillo (S) y no afiada ningtin liquido
en el drea de resultado del test.

Si el test empieza a funcionar, el color migrara a través del cassette.

Lineas de resultado de test
Sélo visibles si el resultado es positivo para el
parédmetro respectivo

Linea de control
Visible en todos
los analisis validos

g ! = Pocillo para afadir
¢ - lamuestra

—|

10. Interpretacion de los resultados

Resultado negativo
Sélo una linea coloreada aparece en la region de control (C). No
aparecen lineas coloreadas en la regién del test. Esto indica que el
test no ha detectado ninguna de las proteinas que sirven de marcador

Resultado positivo
Aparece una linea de control (C) y una, dos o tres lineas
mas aparecen en la region de test.
Una linea que aparece junto a la abreviatura del marcador
indica que la respectiva proteina ha sido detectada
por el ensayo.

Por favor tenga presente que los tres marcadores aparecen
en la ventana de lectura con diferentes espacios de tiempo
ya que la capacidad de reaccion es diferente dependiendo
de cada marcador. Por lo que cualquier combinacién de
lineas debe ser considerada como un posible infarto de
miocardio.

Los dibujos muestran sélo una seleccién de las posibles combinaciones de las
lineas.

Nota: La intensidad del color de los resultados del test puede variar dependiendo
de la concentracién de analitos presentes en la muestra. Por ello también las
lineas mas débiles deben ser consideradas positivas. Por favor tenga en cuenta
que este es un test cualitativo y no puede determinar la concentracién de analitos
en la muestra.

Resultado invalido

La linea de control no aparece. Los resultados de ningun test
han producido la linea de control en el tiempo especificado,
se debe descartar el test. Por favor revise el procedimiento y
repitalo con un nuevo test. Si el problema persiste, deje de
usar los test y pdngase en contacto con su distribuidor.

Tenga en cuenta que las figuras sélo muestras una selecciéon
de los posibles resultados invalidos. La insuficiente cantidad
de muestra, un procedimiento incorrecto o los test
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caducados son las razones mas frecuentes de un resultado fallido.

11. Control de calidad

1. Un procedimiento de control interno se incluye en el test. Una linea
coloreada aparece en la regién de control (C) es considerado como
un procedimiento de control fiable, confirmando suficiente volumen
de muestra y una técnica correcta en el procedimiento.

2. Los controles externos no se suministran en este test. Se
recomienda que se realicen un control positivo y negativo que
deben ser testados por parte de los laboratorios para confirmar el
procedimiento del test y verificar el correcto funcionamiento del
test.

12. Limitaciones del test

1. El test rapido NADAL Cardiac Combo es para uso profesional de
diagndstico in vitro, y debe ser sélo usado para la deteccion
cualitativa de Troponina cardiaca I, CK-MB y mioglobina. No implica
ninguna significacién la intensidad del color de la linea o su anchura,
sélo indica la presencia o ausencia de la Troponina Cardiaca I, CK.MB
y la mioglobina en la muestra y no debe ser usado como Unico
criterio de diagnosis para el infarto de miocardio.

2. Debido a los diferentes tiempos de reaccion en la ventana de lectura
de los diferentes marcadores, es posible que sélo uno de los
marcadores sea positivo mientras que el resto son negativos. Si
alguno de los marcadores es positivo, el resultado debe considerarse
positivo.

3. Sl el resultado del test es negativo y los sintomas clinicos persisten,
usar un testado adicional usando otros métodos clinicos es
recomendable. Un resultado negativo en el test no excluye el peligro
de padecer un infarto de miocardio.

4. Como todos los test de diagndstico, la confirmacion de la diagnosis
se debe realizar sélo después de que hayan sido evaluados otros
métodos clinicos.

5. Algunas muestras contienen poco frecuentemente altos niveles de
anticuerpos heterdfilos o de factor reumatoide (RF) que pueden
afectar a los resultados esperados. Aunque los resultados sean
positivos se deben realizar una evaluacion clinica que realice el
profesional médico.

6. El test no discrimina entre la mioglobina del musculo esquelético o
del musculo cardiaco. Las lesiones del musculo esquelético pueden
ser también resultado de elevados niveles de mioglobina que son
detectados en el ensayo.

13. Caracteristicas de rendimiento

Para determinar la ejecucion clinica relativa del test rapido NADAL
Combo Cardiac se tomaron 274 muestras que fueron testadas
simultdneamente con otros test rdpidos que de acuerdo con el
productor tenian la misma sensibilidad para los tres pardmetros que el
test de nal von minden. Los resultados estdn resumidos en las
siguientes 3 tablas que se presentan a continuacion:

Marcador cTnl

Otros test rapidos

+ - Total
NADAL + 88 0 88
Cardiac
Combo - 0 186 186
Total 88 186 274

Sensibilidad Relativa: > 99 %
Especificidad Relativa: > 99 %
Tasa de coincidencia: >99 %
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Marcador CK-MB

Otros test rdpidos

+ - Total
NADAL + 92 0 92
Cardiac
Combo - 0 182 182
Total 92 182 274

Sensibilidad Relativa: > 99 %

Especificidad relativa: >99 %

Tasa de coincidencia: >99 %
Marcador mioglobina

Otros Test rapidos

+ - Total
NADAL + 96 0 96
Cardiac
Combo - 0 178 178
Total 96 178 274

Sensibilidad Relativa: > 99 %
Especificidad Relativa:> 99 %
Tasa de coincidencia: >99 %

14. Caracteristicas analiticas del test

Sensibilidad analitica

El umbral de deteccién minimo del ensayo es 1,0 ng/mL para cTnl, 50 ng/mL para
la mioglobina y 5 ng(mL para CK-MB. Téngase en cuenta que debido a la
heterogeneidad de los diferentes materiales Standard en el mercado la
sensibilidad del ensayo puede variar un poco con preparados Standard diferentes.

Especificidad analitica

No han sido observadas reacciones cruzadas con 10,000 ng/mL de troponina
esquelética y con 20,000 ng/ml miosina cardiaca, indicando que el test rapido
NADAL® Cardiac Combo de nal von minden tiene un alto grado de especificidad
para la deteccion de analitos.

Téngase en cuenta que el test no puede diferenciar entre la mioglobina
esquelética y la cardiaca.

Interferencias del test

El test nal von minden NADAL ® Cardiac Combo ha sido testado y no se han
observado inteferencias en muestras que contenian 110 pg/ml de albdmina
humana, 6 mg/ml de bilirrubina. 1 mg/ml de hemoglobina, 100 pg/ml de
cholesterol 0 10 mg/ml de triglicéridos.

Variacion Intra e inter Lote

La variacion ha sido determinada por 3 lotes independientes. Ademas para las
muestras negativas se probaron con 1,5 ng/ml de Trpl, 75 ng/ml de Miglobina 'y 7,5
ng/ml de CK-MB respectivamente fueron testadas en 10 determinaciones con cada
lote. Las muestras fueron correctamente identificadas en >99% de las veces.
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