MANUAL DE INSTRUCCIONES

1) Nombre del Producto: 

TROPONINA I – CHECK-1

2) Uso al que está destinado: 

Para la determinación cualitativa rápida en un solo paso, de troponina I (Tnl) cardíaca en suero o plasma.
3) Número de unidades de análisis: 

20 determinaciones.

4) Fundamentos del método:

La Troponina I es parte del complejo troponina el cual, junto con la tropomiosina, forma el componente principal que regula la actividad ATPasa Ca++ – sensitiva de la actomiosina en el músculo estriado (esquelético y cardíaco). El complejo troponina consta de tres sub-unidades: troponina T (TnT), troponina I (Tnl), y troponina C (TnC); cada sub-unidad tiene una función diferente con la TnC como el sitio de unión del Ca++, la TnT que interviene en la unión de la tropomiosina, y la Tnl como la sub-unidad inhibidora. Existen diferentes isoformas de la Tnl en los músculos esqueléticos y cardíacos (s Tnl y c Tnl, respectivamente), con distintos epitopes inmunológicos que permiten la producción de anticuerpos Tnl cardíacos-específicos.

Tanto la CK-MB como la c Tnl se encuentran en sangre en elevadas concentraciones, aproximadamente 4-6 horas luego del infarto. Los valores de referencia límites fueron, según los informes de Bodor y colaboradores, 6,7 ng/ml para CK-MB y 3,1 ng/ml para c Tnl. Asimismo, cada informe ubica tiempos similares hasta alcanzar los picos máximos de CK-MB y c Tnl: el pico de CK-MB se registra en 13-15 horas, y el de c Tnl en 11-15 horas. Los rangos típicos son 39-185 ng/ml para CK-MB y 18,5-18,8 ng/ml para cTnl.

Sin embargo, mientras los valores de CK-MB retornan a valores normales en aproximadamente 36-48 horas, los niveles de troponina I permanecen elevados durante por lo menos 6-10 días. El nivel de c Tnl es muy bajo en sujetos sanos, y no se detecta en aquellos pacientes con daño del músculo esquelético. Por lo tanto, c Tnl es un marcador específico para el diagnóstico del infarto agudo de miocardio (IAM).
Troponina I - Check-1 es un ensayo cualitativo rápido, en un solo paso, para la detección de troponina I cardíaca en suero o plasma. El método emplea una exclusiva combinación de conjugado anticuerpo monoclonal – colorante y anticuerpo policlonal, en fase sólida, para identificar troponina en las muestras a ensayar, con un alto grado de sensibilidad (concentraciones de troponina superiores a 2 ng/ml).

A medida que la muestra en ensayo corre a través del dispositivo absorbente, el conjugado anticuerpo – colorante se une a la troponina formando un complejo antígeno –anticuerpo. Este complejo se une al anticuerpo anti-troponina en la zona de reacción del dispositivo, y produce una banda de color rosado cuando la concentración de troponina es superior a 2 ng/ml. Si la concentración de troponina es inferior a 2 ng/ml, no se observará banda alguna en la zona de reacción del dispositivo. La mezcla de reacción continúa corriendo a través del dispositivo absorbente, pasa a la zona de reacción del dispositivo, y llega a la zona de control. El conjugado libre se une a los reactivos en la zona de control, produciendo una banda de color rosado, lo que demuestra que los reactivos están funcionando correctamente. 

5)     Resumen y explicación del ensayo:

1) Llevar las muestras y el dispositivo de ensayo Troponina I – Check-1 a temperatura ambiente, antes de comenzar el ensayo.

2) Retirar el dispositivo de su envase protector abriendo por la marca.

3) Rotular el dispositivo con el nombre del paciente o el número de control.

4) Llenar el gotero para suero con muestras, y sosteniéndolo verticalmente sobre el dispositivo, dispensar gota a gota en la ventana de muestras del mismo. Agregar exactamente 6 gotas completas (200ul) de suero en la mencionada ventana, sin burbujas de aire.

5) No usar muestras heparinizadas.

6) Leer los resultados luego de 15 a 20 minutos.

Notas del procedimiento:

No usar el producto pasada la fecha de caducidad.

Usar guantes descartables durante la manipulación de las muestras, y lavarse las manos cuidadosamente al finalizar. Todas las muestras de pacientes deben tratarse como potencialmente infecciosas. Seguir los procedimientos establecidos para desechar apropiadamente las muestras y el dispositivo utilizado. 

El dispositivo Troponina I – Check-1 debe permanecer en su envase primario sellado hasta el momento de su utilización. 

Si las muestras en estudio se han refrigerado, deben situarse nuevamente a temperatura ambiente antes de utilizarse. 

6)     Instrucciones para su conservación: 

Conservar el dispositivo en su envase original cerrado entre 4 y 30 °C. 

No congelar. 

7) Forma de presentación: 

Cada kit contiene todo lo necesario para efectuar 20 determinaciones.

1) Unidades de Test Troponina I – Check-1:
20

2) Pipetas plásticas descartables: 

20

3) Manual de Instrucciones: 

  1

8) Composición, descripción cualicuantitativa de los componentes. Indicaciones acerca de la preparación de los componentes del estuche en caso de no presentarse listos para su uso: 

Cada dispositivo del test Troponina I – Check-1 contiene anticuerpos monoclonales de ratón anti -Tnl conjugados con oro coloidal y anticuerpos policlonales anti-Tnl.

Cada dispositivo contiene: 

Anticuerpos monoclonales anti-Tnl conjugados con colorante 
≥ 0,3 ug

Anticuerpos policlonales anti-Tnl



≥ 0,3 ug

9) Inestabilidad o deterioro de las sustancias reconstituidas:

No corresponde.

Vencimiento de la preparación: no corresponde.

10) Muestra a emplear, condiciones de obtención de la misma: 

1) El test Troponina I – Check-1 se efectúa sobre plasma o suero humano. No utilizar muestras heparinizadas.
2) Las muestras que contengan precipitados pueden arrojar resultados inconsistentes.

Tales muestras deben ser clarificadas antes de efectuar el ensayo.

3) Los mejores resultados se obtienen cuando las muestras de pacientes son ensayadas inmediatamente después de su recolección. Si la muestra no puede ser ensayada dentro de las 24 horas, congelarla hasta que pueda efectuarse el test. Antes de comenzar el procedimiento llevar la muestra a temperatura ambiente.

11) Posibles resultados: 

1) Positivo (+): La presencia de 2 bandas coloreadas indica que la concentración de troponina I cardíaca es superior a 2 ng/ml: resultado positivo.

2) Negativo (-): Una sola banda coloreada indica que la concentración de troponina I cardíaca es inferior a 2 ng/ml: resultado negativo.

3) Test no válido: Si no aparece banda coloreada alguna, el ensayo debe considerarse no válido. En este caso, se recomienda que el test sea repetido sobre la misma muestra o bien trabajar sobre una muestra fresca obtenida y ensayada 48 horas más tarde.

12) Intervalos de normalidad o intervalo terapéutico: 

El test Troponina I – Check-1 provee un resultado analítico cualitativo.

El test arrojará un resultado positivo cuando la concentración de troponina sea superior a 2 ng/ml. La naturaleza cualitativa de este ensayo no suministra información sobre cambios que ocurran en la concentración de la troponina I (tanto como incremento como disminución). Si se desea cuantificar la concentración de troponina I, debe utilizarse en método cuantitativo.

13) Descripción de las características del sistema: Sensibilidad, Precisión, Exactitud, Especificidad, Potencia y Estabilidad: 

Sensibilidad: 

Muestras de suero humano negativas (preensayadas utilizando el analizador STRATUS-DADE) fueron adicionadas con c Tnl tanto compleja (I.T.C.) como purificada a diferentes concentraciones.

Los resultados muestran que el test Troponina I - Check-1 es capaz de detectar específicamente la c Tnl desde una concentración mínima de 2 ng/ml.
La proteína es igualmente reconocida tanto en la forma compleja (la cual es la principal forma de liberación de la proteína en suero de pacientes con IAM), como en la forma purificada. 

Especificidad:

Muestras de suero humano negativas ensayadas utilizando el analizador STRATUS-DADE, fueron encontradas constantemente negativas utilizando el test Troponina I – Check-1.

No se ha observado reactividad cruzada con la troponina I del músculo esquelético.

Estabilidad y condiciones de conservación: 

Conservado entre 4 y 30 grados centígrados, en su envase original cerrado, el producto es estable durante 36 meses a partir de la fecha de elaboración.

No congelar.

14) Precauciones y advertencias sobre su uso. Limitaciones del método, sustancias interferentes, etc: 

Precauciones: 

1.- Exclusivamente para uso en diagnóstico in vitro.

2.- Manipular todas las muestras como si contuviesen agentes infecciosos. Cuando el procedimiento de ensayo haya finalizado, desechar las muestras cuidadosamente, luego de procesarlas en autoclave durante por lo menos 1 hora. Alternativamente, pueden tratarse con solución de hipoclorito de sodio 0,5% o 1%, durante por lo menos 1 hora antes de eliminarlas.

3.- Utilizar ropa protectora tal como delantales y guantes descartables, durante el ensayo de las muestras.

4.- No comer, beber o fumar en el área donde se están manipulando las muestras y los dispositivos.

5.- Evitar el contacto con manos y ojos o nariz durante la toma de muestras y el ensayo de las mismas.

6.- No utilizar con posterioridad a la fecha de vencimiento.
7.- No utilizar muestras heparinizadas.

8.- No utilizar tests que posean el envoltorio protector dañado.
Limitaciones:

1.- Como ocurre con cualquier procedimiento diagnóstico, el médico deberá confirmar los datos obtenidos a partir de este ensayo, mediante otros métodos clínicos.

2.- Troponina I – Check-1 está diseñado para arrojar un resultado positivo con concentraciones de c Tnl de 2,0 ng/ml o superiores. El tiempo requerido para que el nivel en sangre de c Tnl alcance el límite normal superior, es de aproximadamente 4 a 6 horas luego de la aparición de los síntomas, y luego permanece elevado durante 6 a 10 días. Por lo tanto, un resultado negativo durante las primeras horas posteriores a la aparición de los síntomas no deberá excluir el IAM con certeza. Si hubiese sospechas, repetir el ensayo a intervalos apropiados.

3.- Troponina I – Check-1 solo provee resultados cualitativos.
4.- No usar muestras heparinizadas. Podrian causar disminución de la reacción en el ensayo.

5.- En el caso de altas concentraciones de RF (Factor Reumatoideo) o CRP (Proteína C Reactiva) (Altas concentraciones indican infecciones agudas) el test podría excepcionalmente mostrar resultados positivos.

6.- En caso de demorarse el tiempo de lectura, por encima de 20-25 min, podría mostrarse a veces resultados positivos.

7.- El test está diseñado para eliminar interferencias de anticuerpos a murina IgG (HAMA). Sin embargo, altos niveles de HAMA podrían dar falsos positivos.
Sustancias interferentes:

No se ha observado interferencia con las siguientes sustancias:

· Bilirrubina (10 mg/dl)

· Hemoglobina (250 mg/dl)

· Triglicéridos (1000 mg/dl)
No fueron observadas interferencias sobre muestras negativas conteniendo concentraciones de CRP hasta 96 mg/ml y FR hasta 3.072 IU/ml.
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