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USO PREVISTO

La prueba de Péptido natriurético tipo B (CLIA) es una prueba de
inmunoensayo por quimioluminiscencia para la medicion cuantitativa
del péptido natriurético tipo B (BNP) en sangre anticoagulada y
plasma humanos, que esta prevista como ayuda para el diagnéstico
de insuficiencia cardiaca.

El ensayo se puede utilizar con muestras que se encuentren en el
rango de 15 pg/mL~5000 pg/mL.

La prueba se debe realizar en los analizadores de la serie ACCRE
(incluidos los analizadores ACCRE 6, ACCRE 8, ACCRE 90, ACCRE
100, ACCRE 120 y otros analizadores de la serie ACCRE).

Solo para uso diagnéstico in vitro. Solo para uso profesional.
RESUMEN Y EXPLICACIONES

La insuficiencia cardiaca (IC) es un sindrome clinico provocado por
muchas razones, tales como la arteriopatia coronaria, la hipertension,
la valvulopatia y la miocarditis. Entre los sintomas frecuentes de la
insuficiencia cardiaca se incluyen la dificultad para respirar, la tos por
ejercicio, el edema de las extremidades y los mareos. Mas
especificamente, la insuficiencia cardiaca se refiere a la pérdida
gradual de la funcién de los ventriculos para bombear sangre a los
pulmones y las extremidades. La insuficiencia cardiaca puede ser
insuficiencia cardiaca sistdlica o diastélica, o ambas. La Asociacion
Cardiolégica de Nueva York (NYHA, New York Heart Association) de
los Estados Unidos la divide en cuatro grados (clase | a IV de la

Péptido matriurético tipo B (CLIA) PROSPECTO

supervision en pacientes con insuficiencia cardiaca.

PRINCIPIOS DEL ENSAYO

El principio del ensayo de Péptido natriurético tipo B (CLIA), en
adelante también denominado “BNP”, es un método sandwich de
dos sitios con deteccion mediante quimioluminiscencia generada por
catalisis enzimatica (CLIA). El principio se describe de la siguiente
manera: .

Los reactivos para el ensayo estan listos para usar y se
predispensan en los cartuchos de reactivos sellados. Todos los
pasos del ensayo se realizan automaticamente con el analizador
ACCRE.

La muestra se pipetea manualmente en el pocillo de muestras del
cartucho del reactivo; después, la muestra, el anticuerpo contra BNP
marcado con fosfatasa alcalina y las particulas magnéticas
recubiertas con el anticuerpo contra BNP se mezclan bien y se
incuban a 37 C. El antigeno en la muestra, el anticuerpo marcado y
las particulas magnéticas recubiertas con el anticuerpo se unen para
formar un inmunocomplejo tipo sandwich de anticuerpo-antigeno. A
continuacion, el inmunocomplejo se lava en el campo magnético
para eliminar los componentes sin unir en la muestra. Se agrega el
sustrato para desencadenar la reaccion quimioluminiscente, y el
resultado de la reaccion quimioluminiscente se mide con el tubo
fotomultiplicador (PMT) como unidades relativas de luz (URL). Al
final, los resultados se calculan automaticamente mediante el
analizador ACCRE en relacién con la curva de calibracion
almacenada.
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Nota: Consulte la lista de valores objetivo de los controles en la
ficha de control de calidad incluida en el kit.

El cartucho del reactivo

La tira consta de 19 pocillos. EI primer pocillo es el pocillo de la
muestra y el nimero 19, el tltimo, es el pocillo de lectura para la
sefial quimioluminiscente. Los pocillos del 2 al 18 estan cubiertos
con un sello de ldamina de aluminio etiquetado. La etiqueta consta de
un codigo de barras que indica principalmente la informacion del
ensayo del reactivo, el nimero de lote del reactivo y la fecha de
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caducidad. Todos los componentes de los reactivos necesarios para
el ensayo estan listos para usar y se predispensan en el cartucho.
No intercambie el componente integral de diferentes reactivos o
lotes.

Descripcién del cartucho del reactivo

insuficiente.

« Si algun componente se adhiere a la pared interior de los pocillos o
alalamina de aluminio del cartucho del reactivo, cambie con cuidado
el cartucho del reactivo para permitir que el componente regrese a
los pocillos.

« No invierta el cartucho del reactivo. Si lo hace, el resultado no sera
confiable.

* No mezcle reactivos (o productos desechables) de diferentes lotes.
+ Se deben seguir con detenimiento las instrucciones del prospecto.
No se puede garantizar la confiabilidad de los resultados del ensayo
si hay alguna desviacion de las instrucciones de este prospecto.

« Utilice guantes sin polvo, ya que se ha informado que el polvo da
Iugar a resultados falsos para ciertas pruebas de inmunoensayo
enzimatico.

ALMACENAMIENTO

» Aimacene los kits de ensayo de Péptido natriurético tipo B (CLIA),
incluidos los cartuchos de los reactivos, los calibradores y los
controles de calidad, en posicion vertical a una temperatura de
2°C~8 °C en un lugar oscuro, y los kits pueden almacenarse por 18
meses a partir de la fecha de fabricacion.

» Después de colocar el cartucho del reactivo en el analizador
ACCRE, se deben llevar a cabo las pruebas en un plazo de 2 horas.
« Una vez abiertos y vueltos a disolver, los calibradores y los
controles de calidad se mantendran estables durante 45 dias a una
temperatura de -20 °C e inferior a -20 °C. Los calibradores y los
controles de calidad se pueden congelar y descongelar 3 veces.

+ Manténgase alejado de la luz solar.

+ No congele los cartuchos de los reactivos.

MUESTRAS

El volumen de la muestra para el ensayo de Péptido natriurético tipo
B (CLIA) es 50 uL; tenga en cuenta que se deben pipetear
manualmente, al menos, 75 pL de la muestra al cartucho del

de la muestra

proBNP se

Se recomienda el plasma y la sangre humanos (EDTA-Kz).

- Tubo de plastico con activador de coagulacion

- Tubo de plastico con activador de coagulacion y gel de separacion
- Tubo de plastico con EDTA-Kz

Se recomienda validar los tubos de obtencion de muestras antes de
utilizarlos, ya que algunos pueden contener sustancias que
interfieren con los resultados de la prueba.

Nota: Los resultados de los tubos de extraccién de muestras de
sangre pueden variar de un fabricante a otro segtn los materiales y

Es responsabilidad de cada laboratorio validar el tipo de tubo de
muestra utilizado y seguir las recomendaciones de uso del

Preparacion de las muestras
La revision ac(ual del documento OMS/DIL/LAB/99 1 proporciona
\es para la de las
Para utilizar los tubos de muestras, siga las instrucciones de uso del

La etapa preanalitica, incluida la preparacion de muestras de sangre,
es una parte esencial de los andlisis médicos. De acuerdo con las
buenas practicas de laboratorio, esta etapa se realiza bajo la

il del gerente del laboratorio.

Un tiempo de coagulacién insuficiente puede provocar la formacion
de fibrina con microcoagulos que son invisibles a simple vista. La
presencia de fibrina, glébulos rojos o particulas suspendidas puede

Las muestras que contengan particulas de fibrina suspendidas se
deben centrifugar antes de realizar las pruebas.

Si hay una capa lipidica sobre la muestra después de la
centrifugacion, transfiera la muestra transparente a un nuevo tubo de
muestras sin transferir la capa lipidica.

No se recomienda la aplicacién de muestras con hemodlisis grave
(hemoglobina >500 mg/dL) o de muestras inactivadas por calor en

: después de
la descongelacion, estas muestras se deben mezclar bien antes de

Mezcle con un mezclador tipo vértice. Si es necesario, aclare las
muestras mediante centrifugacion antes de realizar las pruebas.

Las muestras de plasma se pueden almacenar a una temperatura de
15 °C~30 °C durante hasta 4 horas o a una temperatura de

2°C~8 'C durante hasta 24 horas; si se requiere un
almacenamiento mas prolongado, se debe congelar el plasma a una
temperatura de -20 °C o inferior a -20 °C durante hasta 3 meses, sin

CONTENIDO DEL KIT Pocill | Component . Volume "
NYHA) segun la gravedad de la insuficiencia cardiaca. Envase: 60 pruebaskit con controles de calidad, 36 pruebas/kit o Contenido n .rlgacnvo.
El péptido natriurético tipo B (BNP) es un miembro de la familia de con controles de calidad, de calidad, Solucién de " N POy
péptidos natriuréticos, aislado por primera vez de tejido cerebral 36 pruebas/kit sin controles de calidad tratamiento Solucion amortiguadora de € !
porcino (originalmente denominado péptido natriurético cerebral); sin EI calibrador del k|( se ongma del anahzador para 3 de muestras Tris, 50 mmol/l; ProClin300, 50 pL Tipos de tubos:
embargo, finalmente se confirmé que el corazén es la fuente (R3) 048 g/L; BND, 0,2 g/L
principal del BNP. En el caso de la sobrecarga de volumen o de otras automatizado de Abbut! y del ensayo de BNP ARCHITECT. Para Anticuerpo contra BNP (raton)
afecciones que provocan el estiramiento ventricular, el BNP se conocer los valores de del A la marcado con ALP (fosfatasa
sintetiza y libera en el torrente sanguineo, lo que regula el equilibrio tarjeta de cal ikf‘ta"i ézu( de cada lote. Etiqueta d i . i6
entre el agua y los electrolitos mediante la interaccion con el sistema antidades 5 enlgilrj:aa(Rg) Zﬁzmgba%g: EA/IESS%IEC'D” 50 pL
renina-angiotensina-aldosterona (RAAS). El preBNP (preproBNP, . X mmol/l: ProClin300. b48 alL;
134 aminodacidos) se sintetiza en los cardiomiocitos y se convierte en Contenido Aviso BND, 0.2 oL T !
una molécula precursora depomlnada proBNP (108 amlnoacldos) El W125A | wW125C | wW10A W10C Pam”cul’as magnéticas it Hlizad
te en BNP te activo . i aditivos utilizados.
Cartuchos " recubiertas con el anticuerpo
(32 aminoacidos) y se degrada en el fragmento aminoterminal del de los . Listos para Particulas contra BNP (ratén), 0,2 giL;
propéptido natriurético cerebral (NT-proBNP, 76 aminoacidos) reactivosde | 001firas | 36tiras | 60tiras | 36 tiras | oo 7 magnéticas | (o) e amortiguaydoi'a de 50 uL >
mediante la endonucleasa. El BNP se elimina de la circulacion BNP (R1) Tris 50 mamalll Procina00 fabricante.
sanguinea mediante un receptor celular especifico bajo la accion de hofhzado 0 48’ gL; BNDI 02 gL ’
una endopeptidasa neutra con una vida media de, aproximadamente, . . . Solucién Solucion amor{ighadora Je
23 minutos. Muchos estudios han demostrado que el BNP se puede BNP Da\sr;ellc D;:eho D;:eho D:_:e‘m amortiguadora 10, 11, | Soluciones Tris. 50 mmol/l: ProClin300. 350 L
utilizar para el diagnéstico, el pronéstico y la supervision del Calibrador 1| B%8. | 8% | 3%omL | SoqmL | de Tris. 50 12 de lavado 048 gL BND, 02 gL b, elos tub
tratamiento de los pacientes. Los pacientes con insuficiencia (CAL 1) x1vial | x1vial | x1vial | x1vial | mmolt A > _ abricante de los tubos.
o - . ProCiin300, Fosfato disédico de metilo
cardiaca presentan niveles mas altos de BNP en el cuerpo. Los 2489/L:BAD, [(4-clorofenil) sulfanil]
niveles plasmaticos del BNP pueden proporcionar informacion clinica 0.2 gﬂ 16 Sustrato (10-metil-9(10H)-acridinilideno 200 pL
util para el diagndstico y tratamiento de la disfuncion ventricular BNP Disuelto | Disuelto | Disuelto | Disuelto Il':’of\yrc do. BNP )
izaui i ienci i ili para para para para iofilizado,
Iczgélelredrieynlti Z‘:l:gf;esnc:,::;arg'g;adlz s:oz:zge(zol#:gzgr como g(aé‘gfg?' 1.0mL 1.0mL [ 1.0mL | 1.0mL | recombinante, Nota: Los pocillos 1, 2, 4, 6, 8, 9, 13, 14, 15, 17, 18 estan vacios.
P i pruebas ¢ o tgorax Vi ). Los x1vial | x1vial | x1vial | x1vial 100 pg/mL [MATERIALES Y PRODUCTOS DESECHABLES NECESARIOS,
Disuelto | Disuelto | Disuelto | Disuelto | . PERO NO SUMINISTRADOS]
niveles de BNP se pueden utilizar para evaluar la gravedad de Ia O adora | para para para para Irggl)lyz“ab?:‘)éal;lP + Diluyente de muestras (fabricado por Tisenc) generar resultados SMToneos.
insuficiencia cardiaca, y hay evidencia de que los niveles de BNP se CALS 10mL (1.0mL | 1.0mL | 1.0mL | GEaituee « Pipeta con punta desechable para dispensar 200 pL
correlacionan bien con la clasificacion de la NYHA. Las evaluaciones ( ) x1vial | x1vial | x1vial | x1vial pg/m . Guantes sin polvo, .
?el a fra,CCiél" de gygcpijp del venltrl'cul‘o i‘zquielrdo (iEVI)g dgyljap Polvo « Para obtener informacion sobre otros materiales y productos
olerancia al ejercicio indican que los niveles plasmaticos de liofilizado, BNP ) "
aumentan conJ la disminucién fisiolégica de la reserva de la funcién BNP Disuelto | Disuelto :eoca)g\gb/i'r;‘inte‘ ;Zireucmh:::gs especificos, consulte el manual del usuario del
h N g isu isu X
card_laca. La So_cledad Europea_de Cardlolo_gla (ESC, Euro_peanv 82:‘:{%‘: para para / / Solo para la « Instrumentos de los analizadores de la serie ACCRE.
Society of Cardiology), el Colegio Estadounidense de Cardiologia S 1.0mL | 1.0mL configuracion ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
(ACC, American College of Cardiology) y la Asociacion (6‘5) x1vial | x1vial con los + Solo para uso diagnostico in vitro. 1o reamtives.
E‘Silt;ggﬂ'gﬁgigﬁfs?:ﬁ;ﬁ: dL‘::‘Qig)r?r?]r;l)%mm?ga/r\:z?cIauon) Zgﬁ‘é';d'es de « Solo para uso profesional de personal de laboratorio calificado. F ion He las
« Este kit contiene productos de origen animal. EI conocimiento
diagnéstico de insuficiencia cardiaca. o » . .
Existe evidencia de que el BNP se puede utilizar para estratificar a E’;f‘i‘ﬁgadov BNP ;Z?;?\i;‘;opgflgrﬁagé T; e:;:gr?;:r&';a;'geﬁ;gsngg";:zss no realizar las pruebas.
los pacientes con insuficiencia cardiaca y sindrome coronario agudo recombinante, o !
(SCA). Un aumento del BNP en pacientes con insuficiencia cardiaca | oarad Disuelto | Disuelto i transmisibles. Por lo tanto, se recomienda que estos productos se
sugiere un aumento en la progresion de la enfermedad, en las tasas Control para para i / Solo para la traten como posiblemente infecciosos y que se mampulen siguiendo Estabilidad de las muestras
d li \ rtalidad. Ad \ tudios h Nivel 2 1.0mL - 1.0mL las de seguridad habituales (no ingerir; no inhalar).
e complicaciones y en 1a mortalida lomds, los estudios han (QC2) x1vial | x 1 vial con los « No utilice los reactivos después de la fecha de caducidad indicada
que la de e: yla controles de : !
mortalidad después de un infarto de miocardio en pacientes con SCA calidad ?r’:‘IalethI:_T_ta de I? caja. del cartucho del " 14 daiiad
con valores elevados de BNP también aumentan en consecuencia. Tnstrucciones ° O? uf' lce si el envase del cartucho delreactivo esta danado o
Los estudios preliminares han demostrado que las pruebas del BNP e uso 1 1 1 1 N/A ?ﬁzeljr:il?c:\gcnass;eactivos si es evidente que la cantidad es
se pueden utilizar para optimizar el tratamiento y la Tarjeta de 1 1 1 1 N/A q

superar 2 ciclos de congelacion y descongelacion.
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Las muestras de sangre se pueden almacenar a una temperatura de
15 °C~30 °C durante hasta 4 horas o a una temperatura de entre
2°Cy 8 °C durante hasta 24 horas, y no se pueden someter a ciclos
de congelacion y descongelacion.
INSTRUCCIONES DE USO

Para obtener instr i

usuario del instrumento.
Cuando se utiliza el ensayo por primera vez Registre el ensayo
con el codigo de registro del kit de reactivos antes de utilizar
cualquier ensayo en el analizador ACCRE por primera vez. La
calibracion, el QC y la prueba de la muestra solo estan disponibles
después de que el ensayo haya registrado correctamente.

Cuando se abra un nuevo lote de reactivos: se debe registrar
cada lote nuevo de reactivos con el cddigo de registro que consta en
la tarjeta de registro de reactivos, dentro del kit de reactivos.
Calibracién

La calibracion se debe realizar con los reactivos y calibradores del
fabricante. Cada frasco de calibrador de polvo liofilizado debe ser
redisuelto por agua purificada a 1,0 ml antes de su uso.

el manual del

puede realizar una determinacion cuantitativa; si la muestra se
encuentra por debajo del limite inferior de deteccion, el resultado
informado es <15 pg/mL; si la muestra se encuentra por encima del
limite superior de deteccion, el resultado informado es >5000 pg/mL.
Mediante el uso de datos de estudios clinicos de personas sin
insuficiencia cardiaca y poblaciones con insuficiencia cardiaca junto
con la bibliografia, establecimos las curvas de la caracteristica
operativa del receptor (ROC) (las distintas decisiones en torno al
BNP corresponden a la sensibilidad y especificidad clinicas). El area
bajo la curva es mayor que 0,90. Cuando el valor de decision de la
prueba es de 100 pg/mL, este muestra un buen rendimiento
diagnéstico. Por lo tanto, se recomienda el proyecto de BNP para
diagnosticar el umbral de la insuficiencia cardiaca de 100 pg/mL.
Grupo de control

Se sometieron a prueba y analizaron muestras de suero de 1467
adultos sanos (697 hombres y 770 muijeres) sin cardiopatia en
Guangdong. Los datos de las pruebas se procesaron mediante un
meétodo no paramétrico. Los datos de esta prueba se resumen en la
siguiente tabla:

Standards Institute).
Rango de medicion
El rango de determinacion es el rango de valores correspondientes a
los limites de rendimiento aceptables (precision y linealidad).

El rango de medicién del ensayo del Péptido natriurético tipo B
CLIA) es: 15 pg/mL~5000 pg/mL.

Linealidad

La linealidad se evalué segun las recomendaciones del documento
EP06-A del CLSI®. El ensayo del Péptido natriurético tipo B (CLIA)
lineal es lineal con un resultado de entre 15 pg/mL y 5000 pg/mL. El
coeficiente de correlacion lineal absoluto (r) debe ser mayor que

Pre
Se realizé un estudio de precision de acuerdo con las
recomendaciones del documento EP05-A3 del CLSI®.

El % CV de precision dentro de los lotes es menor que el 8 %.

El % CV de precision entre los lotes es menor que el 10 %.
Exactitud

La muestra que es un control con trazabilidad de exactitud se utiliza
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La calibracion es necesaria en las siguientes condiciones: __Grupo de control: hombres para la deteccion, y la desviacion relativa entre el resultado de la

(1) Se aplica un numero de lote de reactivos nuevo; (Ea%ids) Todos 5 45-54 5564 65.74 275 :ﬁetoeg/clon y la concentracion de la calibracién se encuentra dentro de
(2) Se utiliza el mismo lote de reactivos durante mas de 4 o

semanas; n 697 142 123 125 197 110 Efecto gancho .

(3) El control de calidad esta fuera del control; Valor del No se detecto ningun efecto gancho en concentraciones de BNP de
(4) Cuando sea necesario; por ejemplo, se realiza un mantenimiento | Percentil95 | 110,0 76,02 45,01 82,02 152,0 126,2 hasta 100 000 pg/mL. 42: 549-561.
o reparacién del sistema que podria afectar el rendimiento analitico. | (Pg/mL) Interferencia

Procedimiento de la prueba % (<100 93,69% | 95.77% | 100% 07.60% | 88.32% | 89.09% Las sustancias con posible interferencia se estudiaron de acuerdo

1. Retire el kit del almacenamiento a entre 2 °C y 8 °C y extraiga la pg/mL) ’ — : : : con las recc daciones del documento EP07-A3 del CLSI®. No se
cantidad necesaria de cartuchos de reactivos. Permita que los Grupo de control: mujeres detect6 ninguna interferencia significativa hasta las concentraciones
cartuchos de reactivos, las muestras, los calibradores y los controles | Edad (afios) [ Todos [ <45 4554 [ 5564 | 6574 | =275 maximas analizadas. Soncentracion

se equilibren a temperatura ambiente (entre 15 °C y 30 °C) antes de n 770 168 137 142 204 119 - 2

realizar las pruebas. Valor del Hemoglobina :500 mg/dL

2. Utilice cada tira del ensayo de BNP para cada muestra, calibrador | percentilos | 159,7 | 87,03 | 1172 | 1541 | 1632 | 291,0 Bilirrubina <20 mg/dL

o control, respectivamente. (pg/mL) prgloeridos igocl)dUng/dL

3. Cologue el cartucho del reactivo en el soporte de reactivos. % (<100 o N N y N " roteina fotal <59

4. Pipetee manualmente la muestra, el calibrador o los controles en pg/mL) 88,44% | 9583% | 9124% | 88,73% | 8529% | 79,83% Factor reumatoide <7500 U/mLC

el pocillo de muestras de cada cartucho de reactivo.

Tenga en cuenta que se deben pipetear manualmente, al menos,

75 pL de la muestra al cartucho del reactivo y que se necesitan

50 pL de muestra para cada prueba.

* Antes de pipetear: mezcle las muestras con un mezclador tipo

vomce sies io, y asequ de gue las vel
te de las (si. NO burbuja:

Lo mismo se aplica para los calibradores v controles.

5. Coloque la gradilla de muestras en la cdmara de reactivos del

analizador ACCRE.

6. Coloque las puntas del ensayo en la camara de reactivos del

analizador ACCRE,

7. Ingrese la identificacion de la muestra, el tipo de muestra, la

dilucion, etc., en el software como se indica en el MANUAL DEL

USUARIO.

8. El ensayo de Péptido natriurético tipo B (CLIA) se completara en

aproximadamente 15 minutos. Los ensayos se realizaran

automaticamente con el analizador ACCRE.

9. Después de que se complete el ensayo, retire la gradilla de

reactivos del analizador ACCRE. Elimine el cartucho de reactivo

utilizado en un envase adecuado.

Dilucién

Las muestras con concentraciones superiores a 5000 pg/mL se

pueden diluir con el diluyente de muestras manualmente. La dilucion

recomendada es de 1:5. Y la concentracién después de la dilucion

debe ser mayor que 1000 pg/mL. Después de la dilucion manual,

multiplique el resultado por el factor de dilucion. El analizador

ACCRE no puede realizar la dilucién automatica de las muestras.

Control de calidad

Cada frasco de control de calidad de polvo liofilizado debe ser

redisuelto en agua purificada hasta 1,0 ml antes de su uso.

El control de calidad se puede realizar de acuerdo con \os

reglamemos o requisitos locales relacionados con la

a clinical approach for the diagnostic, prognostic, screening,

Grupo de insuficiencia cardiaca

Se sometieron a prueba y analizaron las muestras de plasma de 486
pacientes (incluidos 243 hombres y 243 mujeres) diagnosticados con
insuficiencia cardiaca en Guangdong.Los datos de la prueba se

Reactividad cruzada

El ensayo del Péptido natriurético tipo B (CLIA) es especifico para el
péptido natriurético tipo B. Se analizaron las siguientes proteinas y

se determin que poseen un efecto insignificante en el BNP medido.

monitoring, and therapeutic roles of natriuretic peptides in
cardiovascular diseases [published correction appears in Congest
Heart Fail 2005;11(2):102]. Congest Heart Fail 2004; 10(5 suppl 3):
1-30.

9. Lubien E, DeMaria A, Krishnaswamy P, et al. Utility of B-natriuretic
peptide in detecting diastolic dysfunction. Circulation 2002; 105:

10. Krishnaswamy P, Lubien E, et al. Utility of B-natriuretic peptide
levels in identifying patients with left ventricular systolic or diastolic
dysfunction. Am J Med. 2001; 111(4): 274-279.

11. Malsel AS, Knshnaswamy P, et al. Rapid measurement of B-type

peptide in the emergency diagnosis of heart failure. N Engl
J Med. 2002; 347(3): 161-167.

procesaron un método no y el valor de juicio Concentracién Reactividad cruzada
de insuficiencia cardiaca de nuestro método de prueba se establecio Angiotensina | 600 pg/mL <10 pg/mL 595-601
combinando intervalos de referencia del 95% de individuos sin Angiotensina I 600 pg/mL <10 pg/mL
insuficiencia cardiaca. El resumen de estos datos se muestra en la Angiotensina Il 1000 pg/mL <10 pg/mL
tabla a continuacion. 1000 pg/mL <10 pg/mL
Sexo n Valor del percentil 95 (pg/mL) | [CNP 7000 pg/mL <70 pg/mL
[[Masculino 243 1881 | [NT-proBNP 1000 pg/mL <10 pg/mL
| Femenino 243 1588 | [Epinefrina 400 pg/mL <70 pg/mL
Ademas, la Sociedad Europea de Cardiologia ha incluido la HAMA

P
deteccion de péptidos natriuréticos urinarios (como el BNP) para
diagnosticar o descartar la insuficiencia cardiaca. Los estudios
clinicos han demostrado una buena correlacién entre los niveles de
BNPy la clasificacion de la NYHA, lo que se puede utilizar como
ayuda en el diagndstico de la insuficiencia cardiaca y para evaluar su
gravedad.

* Tenga en cuenta que los resultados pueden ser diferentes entre
los laboratorios debido a las variaciones en la poblacién y el método

Las muestras de pacientes que contienen anticuerpos humanos
antirraton (HAMA) pueden proporcionar valores falsamente altos o
bajos. Aunque se agregan agentes neutralizantes de HAMA, las
concentraciones de HAMA altas
pueden influir ocasionalmente en los resultados.

ELIMINACION DE DESECHOS

Deseche los reactivos usados o sin usar, asi como cualquier otro
producto cor de acuerdo con los

de prueba. Si es necesario. cada laboratorio debe establecer su
propio rango de referencia.

Cuando se interpreten los resultados, se debe considerar la afeccion
clinica del paciente, incluidos los sintomas, los antecedentes de
enfermedades y otros datos e informacion relevantes.
LIMITACIONES

1. Silos resultados de la prueba no son coherentes con la evidencia
clinica, se sugiere realizar pruebas adicionales para confirmar el
resultado.

2. Aefectos del dlagnosnco los resultados se deben utilizar junto
con otros datos p. €j., sintomas, resultados de otras pruebas,

asi como con los requisitos definidos en el procedimiento de control

de calidad del laboratorio.

RESULTADOS E INTERPRETACION

Calculo de los resultados

Los resultados se calculan automéaticamente con el analizador

ACCRE mediante una curva de calibracién almacenada que se

genera de una callbraclon de 3 puntos y se calculan de acuerdo con

un modelo ) pl se expresan en
pg/mL.

Inlerprelacién de los resultados

El rango de deteccion es de 15 pg/mL a 5000 pg/mL. En el caso de

muestras con BNP por debajo del limite superior de deteccion, se

mani clinicas, etc.

3. Tenga en cuenta que el anticuerpo heterdfilo en suero o plasma
humano puede interferir con el resultado de la prueba.

4. Una concentracion alta de HAMA también puede generar un
resultado falso positivo o falso negativo.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Limite de deteccién

LOB (limite del blanco) = 10 pg/mL

LOD (limite de deteccion) = 15 pg/mL

El limite del blanco y el limite de deteccién se determinaron segun
las recomendaciones del documento EP17-A2 del Instituto de
Normas Clinicas y de Laboratorio (CLSI®, Clinical & Laboratory

procedimientos para productos infecciosos o posiblemente
infecciosos.

Es responsabilidad de cada laboratorio manejar los desechos y
efluentes producidos segun su naturaleza y grado de peligrosidad, y
tratarlos y eliminarlos (o encargar que se traten y eliminen) de
acuerdo con cualquier reglamento aplicable.
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12. Latini R, Masson S, et al. Effects of valsartan on circulating brain
natriuretic peptide and norepinephrine in symptomatic chronic heart
failure: the Valsartan Heart Failure Trial (Val-HeFT). Circulation. 2002;
106(19): 2454-2458.

13. The Criteria Committee of the New York Heart Association.
Nomenclature and criteria for diagnosis of diseases of the heart and
great blood vessels. 9" ed. Boston, Mass: Little, Brown & Co; 1994:
253-256.

14. Boscato Lm, Stuart MC. Heterophilic antibodies: a problem for all
immunoassays. Clin Chem 1988; 34: 27-33.
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16. Bjerner J, et al. Inmunometric assay interference: incidence and
prevention. Clin Chem 2002; 48: 613-621.

17. HHS Publication, 5th ed., December 2009. Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories.
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USO PREVISTO

La prueba de Creatina quinasa-MB (CLIA) es una prueba de
inmunoensayo por quimioluminiscencia para la medicion cuantitativa
de la creatina quinasa MB (CK-MB) circulante en suero, plasma y
sangre humanos, que esta prevista como ayuda para el diagnostico
de lesion del tejido miocardico e infarto de miocardio.

El ensayo se puede utilizar con muestras que se encuentren en el
rango de 0,1 ng/mL~300 ng/mL.

La prueba se debe realizar en los analizadores de la serie ACCRE
(incluidos los analizadores ACCRE 6, ACCRE 8, ACCRE 90, ACCRE
100, ACCRE 120 y otros analizadores de la serie ACCRE).

Solo para uso diagnéstico in vitro. Solo para uso profesional.
RESUMEN Y EXPLICACIONES

La creatina cinasa (CK) se distribuye principalmente en el citoplasma
y las mitocondrias y consta de las subunidades M y B, donde My B
significan muscular y cerebral, respectivamente. El peso molecular
de cada subunidad es de 40 kD. La subunidad M representa el tipo
muscular, y la subunidad B representa el tipo cerebral "2 3. Existen 4
isoenzimas de la creatina cinasa, que son CK-MM, CK-BB, CK-MB y
creatina cinasa mitocondrial. La CK-MB existe principalmente en el
tejido cardiaco y su actividad representa el 20 % del total. El peso
molecular de esta proteina es de 80 kD.

El contenido de CK-MB en suero es de gran importancia para
dlagnostlcar el |nfarto agudo de mlocardw y \as enfermedades

del io, como la r La CK-MB puede
aparecer en los primeros dias de una lesién miocardica; aumenta en
un plazo de 2 a 6 horas, alcanza un pico en un plazo de 12 a 24
horas y vuelve al nivel normal en un plazo de 36 a 72 horas. Este
proceso acompaiia al ECG y al dolor de pecho; por lo tanto, la
concentracion sérica de CK-MB se puede utilizar para evaluar la
aparicién de una lesién miocardica, el volumen del infarto y la lesion
por reperfusién. Ademas, como un importante medio auxiliar para el
diagnéstico precoz del infarto agudo de miocardio (IAM) y la lesién
del miocardio, el resultado de la deteccion de CK-MB en suero posee
una alta especificidad y sensibilidad relativa al dafio del tejido del
miocardio y al infarto de miocardio, y tiene una alta tasa de
conformidad el diagnéstico 4567,

En la practica clinica, como biomarcador del IAM, la CK-MB se suele
utilizar con mioglobina (MYO) y troponina | cardiaca (cTnl). La
CK-MB y la MYO en suero alcanzan el pico en la fase temprana del
IAM, pero la cTnl es mas especifica; por lo tanto, la combinacién de
estos tres biomarcadores para el diagndstico del IAM puede mejorar
la especificidad y la sensibilidad.

PRINCIPIOS DEL ENSAYO

El principio del ensayo de Creatina quinasa-MB (CLIA), en
adelante también denominado “CK-MB” combina un metodo de
inmunoensayo por tipo sandwich de dos sitios con la deteccion
mediante quimioluminiscencia generada por catalisis enzimatica
(CLIA). El principio se describe de la siguiente manera:

Los reactivos para el ensayo estan listos para usar y se
predispensan en los cartuchos de reactivos sellados. Todos los
pasos del ensayo se realizan automaticamente con el analizador
ACCRE.

La muestra se pipetea manualmente en el pocillo de muestras del
cartucho del reactivo; después, la muestra, el anticuerpo contra
CK-MB marcado con fosfatasa alcalina y las particulas magnéticas
recubiertas con el anticuerpo contra CK-MB se mezclan bieny se
incuban. El antigeno en la muestra, y el anticuerpo en las
microesferas magnéticas y el anticuerpo marcado con

Creatina quinasa-MB (CLIA) PROSPECTO

muestra mediante tres lavados. Se agrega el sustrato para
desencadenar la reaccion quimioluminiscente, y el resultado de la
reaccion quimioluminiscente se mide con el tubo fotomultiplicador
(PMT) como unidades relativas de luz (URL). La concentracién de la
sustancla que se va a detectar en la muestra es proporclonal ala

de la lumini ia. Al Vlnal los calculan
Ell ati ite i el ACCRE en relac|on conla
curva de calibracién almacenada.

CONTENIDO DEL KIT

Envase: 60 pruebas/kit con controles de calidad, 36 pruebas/kit
con controles de calidad, 60 pruebas/kit sin controles de calldad

El cartucho del reactivo

La tira consta de 19 pocillos. El primer pocillo es el pocillo de la
muestra y el nimero 19, el ltimo, es el pocillo de lectura para la
senfal quimioluminiscente. Los pocillos del 2 al 18 estan cubiertos
con un sello de lamina de aluminio y una etiqueta. La etiqueta consta
de un codigo de barras que indica principalmente la informacion del
ensayo del reactivo, el nimero de lote del reactivo y la fecha de
caducidad. Todos los componentes de los reactivos necesarios para
el ensayo estan listos para usar y se predispensan en el cartucho.
No intercambie el componente integral de diferentes reactivos o

lotes.
I 2345678091011121
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Descripcion del cartucho del reactivo

36 pruebaslk sin controles de calidad. El kit de cali se

origina del analizador para inmunoensayo por Pocillo | C Contenido Volumen
de Roche, cobas Soluciénde | Solucion amortiguadora de Tris, 50
e 411, su ensayo de CK-MB. 3 tratamiento de | mmol/L; ProClin300, 0,48 g/L; BND, | 50 pL
Para conocer los valores i de 6n del muestras (R3) | 0.2g/L _
calibrador, consulte la ficha de cédigos de barras de los Anticuerpo contra CK-MB (raton)
calibradores de cada lote. Etiqueta de marcado con ALP (fosfatasa
5 alcalina), 2,0 mglL; solucién 50 pL.
CTantidade: enzima (R2) dora MES, 50 VL.
B0, o o BN, D I
Contenido Aviso 10Clin300, 0,48 g/L; BND, 0.2 g/
Particulas magnéticas recubiertas
W124A | W124C | WI1A [ W11C Particulas con el anticuerpo contra CK-MB
Cartuchos de 7 magnéticas (rat6n), 0,2 g/L; solucién 50 pL
los reactivos 60tras | 36tras | 60tias | 36tiras | Listos para usar (R1) amortiguadora de Tris, 50 mmol/L;
de CK-MB ProClin300, 0,48 g/L; BND, 0,2 g/lL
Polvc Ilcfllzado " - -
Soluo 10.11. | Soluciones de | SOucion amortiguadora de Tris, 50
Disuelto Disuelto | Disuelto | Disuelto amomguadora S mmol/L; ProClin300, 0,48 g/L; BND, 350 L.
CK-MB lavado
Calibrador 1 para para para para de Tris, 0.2g/L
CAL 1) 10mLx [ 10mL | 10mL | 10mL mmcI/L — "
( 1 vial xTvial | x1vial [ x1vial | ProClin300, Solucion de Fosfato disédico de metilo
0,48 i/L. BND, 16 sustrato [(4-clorofenil) sulfanil] 200 pL
gzlg T (10-metil-9(10H)-acridinilideno)
KB Disuelto | Disuello | Disuelio | Disuetto | N0 oM izado, oL oS 1 2.4 68913 14 1517 18 0ot -
" para para para para " ota: Los pocillos 1, 2, 4,6, 8,9, 13, 14, 15, 17, 18 estan vacios.
Sarbrador TomLx | 10mL | TomL |fomL | Creatinaciasa
( ) 1 vial x1vial | x1vial | x1vial ng/mf"‘a”a' [MATERIALES Y PRODUCTOS DESECHABLES NECESARIOS,
e veioiizaio—|  PERO NO SUMINISTRADOS]
CKMB Disuefio | Disuetto | Disuelto | Disuetto | ~Obe g - - -
Calibrador 3 para para para para ‘c‘rea“na cinasa « Diluyente de muestras (fabricado por Tisenc)
10mLx [ 10mL | 1.0mL | 1.0mL " N
(CAL3) 1viel xTval | x1val |xivia | MBhumana,50 « Pipeta con punta desechable para dispensar 200 pl.
m .
Polvo liofilizado, *+ Guantes desechables sin polvo.
5:2:1:2: cinasa « Para obtener informacion sobre otros materiales y productos
CKk-mB Disuelto | Disuelto MB humana. 5 desechables especificos, consulte el manual del usuario del
82‘,'.?2,‘.‘ para para / i ng/mL instrumento.
< 10mLx | 1.0mL Solo para la . i i
(V\(lllvcel )1 1'vial X1 vial configuracion Instrumentos de los analizadores de la serie ACCRE.
con los
conlos e ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
calidad . iaanéstico in Vi
Polvo liofiizado. Solo para uso diagndstico in vitro.
proteina * Solo para uso profesional de personal de laboratorio calificado.
creatina cinasa § " N AP
g;'iz’;% Disuelto | Disuelto MB humana, + El kit contiene productos de origen humano. Ningun método de
Control para para f f 100 ng/mL. analisis conocido puede garantizar por completo la ausencia de
Nivel 2 ]'0. ’I"L x 1"0 ".‘LI SO'? para ,‘g agentes patogenos transmisibles. Por lo tanto, se recomienda que
(Qc2) vial x 1 vl °g’n‘ E:’ac' n estos productos se traten como posiblemente infecciosos y que se
controles de manipulen siguiendo las precauciones de seguridad habituales
calidad la edicion mas reciente del manual de bioseguridad en el
PSS 1 1 1 1 No aplicable laboratorio de la OMS, Ginebra).
Tarjetade « Este kit contiene productos de origen animal. El conocimiento
registro de 1 1 1 1 No aplicable certificado del origen y el estado sanitario de los animales no
reactivos garantiza por completo la ausencia de agentes patdgenos
;Cd’:g Od:d‘gs transmisibles. Por lo tanto, se recomienda que estos productos se
barras de los 1 1 1 1 No aplicable traten como posiblemente infecciosos y que se manipulen siguiendo
calibradores las precauciones de seguridad habituales (no ingerir; no inhalar).
Solo para las .
Ficha de configuraciones No utilice los reactivos después de la fecha de caducidad indicada
control de 1 1 / / on los enla etiqueta de la caja.
calidad gﬁéﬂes de « No los utilice si el envase del cartucho del reactivo esté dafiado o

alcalina forman un inmunocomplejo tipo sandwich de
anticuerpo-antigeno.

Nota: Consulte la lista de valores objetivo de los controles en la
ficha de control de calidad incluida en el kit.

presenta fugas.
+ No utilice los reactivos si es evidente que la cantidad es

insuficiente.

« Si algin componente se adhiere a la pared interior de los pocillos o
alalamina de aluminio del cartucho del reactivo, cambie con cuidado
el cartucho del reactivo para permitir que el componente regrese a
los pocillos.

+ No invierta el cartucho del reactivo. Silo hace, el resultado no sera
confiable.

* No mezcle reactivos (o productos desechables) de diferentes lotes.
« Se deben seguir con detenimiento las instrucciones del prospecto.
No se puede garantizar la confiabilidad de los resultados del ensayo
si hay alguna desviacion de las instrucciones de este prospecto.

« Utilice guantes sin polvo, ya que se ha informado que el polvo da
lugar a resultados falsos para ciertas pruebas de inmunoensayo
enzimatico.

ALMACENAMIENTO

* Almacene los kits de ensayo de Creatina quinasa-MB (CLIA),
incluidos los cartuchos de los reactivos, los calibradores y los
controles de calidad, en posicién vertical a una temperatura de
2°C~8 °C en un lugar oscuro, y los kits pueden almacenarse por 18
meses a partir de la fecha de fabricacion.

» Después de colocar el cartucho del reactivo en el analizador
ACCRE, se deben llevar a cabo las pruebas en un plazo de 2 horas.
«» Una vez abiertos y vueltos a disolver, los calibradores y los
controles de calidad se mantendran estables durante 45 dias a una
temperatura de -20 °C e inferior a -20 °C. Los calibradores y los
controles de calidad se pueden congelar y descongelar 3 veces.

* Manténgase alejado de la luz solar.

* No congele los cartuchos de los reactivos.

MUESTRAS

El volumen de la muestra para el ensayo de Creatina quinasa-MB
(CLIA) es 50 pL; tenga en cuenta que se deben pipetear
manualmente, al menos, 75 pL de la muestra al cartucho del
reactivo.

Tipo y obtencién de la muestra

Se recomienda el plasma o suero y la sangre (heparina de
litio/EDTA-K2) humanos.

Tipos de tubos:

- Tubo de plastico con activador de coagulacion

- Tubo de plastico con activador de coagulacion y gel de separacion
- Tubo de plastico con heparina de litio

- Tubo de plastico con EDTA-Kz

Se recomienda validar los tubos de obtencién de muestras antes de
utilizarlos, ya que algunos pueden contener sustancias que
interfieren con los resultados de la prueba.

Nota: Los resultados de los tubos de extraccion de muestras de
sangre pueden variar de un fabricante a otro segtin los materiales y
aditivos utilizados.

Es responsabilidad de cada laboratorio validar el tipo de tubo de
muestra utilizado y seguir las recomendaciones de uso del
fabricante.

Preparacion de las muestras

La revision actual del documento OMS/DIL/LAB/99.1 proporciona
recc \es para la de las

Para utilizar los tubos de muestras, siga las instrucciones de uso del
fabricante de los tubos.

La etapa preanalitica, incluida la preparacion de muestras de sangre,
es una parte esencial de los andlisis médicos. De acuerdo con las
buenas practicas de laboratorio, esta etapa se realiza bajo la
responsabilidad del gerente del laboratorio.

Un tiempo de coagulacion insuficiente puede provocar la formacion
de fibrina con microcoagulos que son invisibles a simple vista. La
presencia de fibrina, glébulos rojos o particulas suspendidas puede
generar resultados erréneos.

Las muestras que contengan particulas de fibrina o estroma de
globulos rojos suspendidos se deben centrifugar antes de realizar las
pruebas.

Si hay una capa lipidica sobre la muestra después de la
centrifugacion, transfiera la muestra transparente a un nuevo tubo de
muestras sin transferir la capa lipidica.

No se recomienda la aplicacion de con lisis grave
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(hemoglobina >500 mg/dL) o de muestras inactivadas por calor en
los reactivos.

P ion de las congeladas: después de
la descongelacion, estas muestras se deben mezclar bien antes de
realizar las pruebas.

Mezcle con un mezclador tipo vortice. Si es necesario, aclare las
muestras mediante centrifugacion antes de realizar las pruebas.
Estabilidad de las muestras

Las muestras de suero y plasma se pueden almacenar a una
temperatura de 15 °C~30 °C durante hasta 4 horas o a una
temperatura de 2 °C~8 C durante hasta 24 horas; si se requiere un
almacenamiento mas prolongado, se debe congelar el suero o
plasma a una temperatura de -20 °C o inferior a -20 °C durante hasta
3 meses, sin superar 1 ciclo de congelacién y descongelacion.

Las muestras de sangre se pueden almacenar a una temperatura de
entre 15 °Cy 30 °C durante hasta 4 horas o0 a una temperatura de
entre 2 °C y 8 °C durante hasta 8 horas, y no se pueden someter a
ciclos de congelacion y descongelacion.

INSTRUCCIONES DE USO

Para obtener instr
usuario del instrumento.
Cuando utilice el ensayo por primera vez: registre el ensayo con
el codigo de registro del kit de reactivos antes de utilizar cualquier
ensayo en el analizador ACCRE por primera vez. La calibracion, el
QCy la prueba de la muestra solo estan disponibles después de que
el ensayo haya registrado correctamente.

Cuando se abra un nuevo lote de reactivos: se debe registrar
cada lote nuevo de reactivos con el cédigo de registro que consta en
la tarjeta de registro de reactivos, dentro del kit de reactivos.
Calibracién

La calibracion se debe realizar con los reactivos y calibradores del
fabricante. Cada frasco de calibrador de polvo liofilizado debe ser
redisuelto por agua purificada a 1,0 ml antes de su uso.

La calibracion es en las siguientes condiciones:

(1) Se aplica un nimero de lote de reactivos nuevo;

(2) Se utiliza el mismo lote de reactivos durante mas de 4
semanas;

(3) El control de calidad esta fuera del control;

(4) Cuando sea necesario; por ejemplo, se realiza un mantenimiento
o reparacion del sistema que podria afectar el rendimiento analitico.
Procedimiento de la prueba

1. Retire el kit del almacenamiento a entre 2 °C y 8 °C y extraiga la
cantidad necesaria de cartuchos de reactivos. Permita que los
cartuchos de reactivos, las muestras, los calibradores y los controles
se equilibren a temperatura ambiente (entre 15 °C y 30 °C) antes de
realizar las pruebas.

2. Utilice cada tira del ensayo de CK-MB para cada muestra,
calibrador o control, respectivamente.

3. Coloque el cartucho del reactivo en el soporte de reactivos.

4. Pipetee manualmente la muestra, el calibrador o los controles en
el pocillo de muestras de cada cartucho de reactivo.

Tenga en cuenta que se deben pipetear manualmente, al menos.
75 pL _de la muestra al cartucho del reactivo y que se necesitan
50 uL de muestra para cada prueba.

Antes de pipetear: mezcle las muestras con un mezclador tipo
io, y asequ vel

el manual del

vortice, si es de gue las
dil te de las (si corr NO burbujas.
Lo mismo se aplica para los calil esy

5. Coloque la gradilla de muestras en la cdmara de reactivos del
analizador ACCRE.

6. Coloque las puntas del ensayo en la camara de reactivos del
analizador ACCRE.

7. Ingrese la identificacion de la muestra, el tipo de muestra, la
dilucion, etc., en el software como se indica en el MANUAL DEL
USUARIO.

8. Elensayo de Creatina quinasa-MB (CLIA) se completara en
aproximadamente 15 minutos. Los ensayos se realizaran
automaticamente con el analizador ACCRE.

9. Después de que se complete el ensayo, retire la gradilla de
reactivos del analizador ACCRE. Deseche el cartucho del reactivo
utilizado en un recipiente adecuado.

Dilucién

Las muestras con concentraciones superiores a 300 ng/mL se
pueden diluir con el diluyente de muestras manualmente. La dilucién
recomendada es de 1:2. Y la concentracion después de la dilucion
debe ser mayor que 150 ng/mL. Después de la dilucién manual,
multiplique el resultado por el factor de dilucion. El analizador
ACCRE no puede realizar la dilucién automatica de las muestras.
Control de calidad

Cada frasco de control de calidad de polvo liofilizado debe ser
redisuelto en agua purificada hasta 1,0 ml antes de su uso.

El control de calidad se puede realizar de acuerdo con los
reglamentos o requisitos locales relacionados con la acreditacion,
asi como con los requisitos definidos en el procedimiento de control
de calidad del laboratorio.

RESULTADOS E INTERPRETACION

Calculo de los resultados

Los resultados se calculan automaticamente con el analizador
ACCRE mediante una curva de calibracion almacenada que se
genera de una calibracién de 3 puntos y se calculan de acuerdo con
un modelo matematico predefinido; los resultados se expresan en
ng/mL.

Interpretacion de los resultados

El rango de deteccion es de 0,1 ng/mL a 300 ng/mL. En el caso de
muestras con CK-MB por debajo del limite superior de deteccion, se
puede realizar una determinacion cuantitativa; si la muestra se
encuentra por debajo del limite inferior de deteccion, el resultado
informado es <0,1 ng/mL; si la muestra se encuentra por encima del
limite superior de deteccion, el resultado informado es >300 ng/mL.
Los resultados de los ensayos de Creatina quinasa-MB (CLIA) se
determinaron mediante el andlisis de muestras de suero de un
estudio en centros clinicos con un grupo de un total de 321 adultos
sanos en China (171 hombres y 150 mujeres). Los valores del
percentil 97,5 y 99 para los hombres son 5,010 ng/mL y 6,362 ng/mL,
respectivamente. Los valores del percentil 97,5 y 99 para las mujeres
son 3,714 ng/mL y 4,971 ng/mL, respectivamente.

Se realizé un estudio de precision de acuerdo con las
recomendaciones del documento EP05-A3 del CLSI®.

El % CV de precision dentro de los lotes es menor que el 8 %.

El % CV de precision entre los lotes es menor que el 10 %.
Exactitud

La muestra que es un control con trazabilidad de exactitud se utiliza
para la deteccion, y la desviacion relativa entre el resultado de la
deteccion y la concentracion de la calibracion se encuentra dentro de
+10 %.

Reactividad cruzada

La Creatina quinasa-MB (CLIA) es un ensayo especifico para la
creatina cinasa MB. Se analizaron las siguientes proteinas y se
determiné que poseen un efecto insignificante en la CK-MB medida.

C Tasade cruzada
CK-BB 150 ng/mL <0,1%
CK-MM 300 ng/mL <01 %

Sustancias de interferencia

Las sustancias con posible interferencia se estudiaron de acuerdo
con las recomendaciones del documento EP07-A3 del CLSI®. No se
detecto ninguna interferencia significativa hasta las concentraciones
maximas analizadas.
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Sustancia Concentracion

Hemoglobina <1000 mg/dL

Bilirrubina <34 mg/dL

Triglicéridos <1500 mg/dL.

Proteina total <5g/dL

Factor reumatoide <1500 Ul/mL -69.

HAMA
Las muestras de pacientes que contienen anticuerpos humanos

* Tenga en cuenta que los resultados pueden ser dif entre los
laboratorios debido a las variaciones en la poblacién y el método de
prueba. Sies io, cada laboratorio debe su propio
rango de referencia.

Cuando se interpreten los resultados, se debe considerar la afeccion
clinica del paciente, incluidos los sintomas, los antecedentes de
enfermedades y otros datos e informacién relevantes.

LIMITACIONES

1. Silos resultados de la prueba no son coherentes con la evidencia
clinica, se sugiere realizar pruebas adicionales para confirmar el
resultado.

2. Aefectos del diagnostico, los resultados se deben utilizar junto
con otros datos; p. ej., sintomas, resultados de otras pruebas,
manifestaciones clinicas, etc.

3. Tenga en cuenta que el anticuerpo heterdfilo en suero o plasma
humano puede interferir con el resultado de la prueba.

4. Una concentracion alta de HAMA también puede generar un
resultado falso positivo o falso negativo.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Limites de deteccion

LOB (limite del blanco) = 0,1 ng/mL.

EI LOB se determind segun las recomendaciones del documento
EP17-A2 del Instituto de Normas Clinicas y de Laboratorio (CLSI®,
Clinical & Laboratory Standards Institute).

Rango de medicién

El rango de determinacion es el rango de valores correspondientes a
los limites de rendimiento aceptables (precision y linealidad).

El rango de medicion del ensayo de Creatina quinasa-MB
(CLIA) es: 0,1 ng/mL~300 ng/mL.

Linealidad

La linealidad se evalué segun las recomendaciones del documento
EP06-A del CLSI®. El ensayo de  Creatina quinasa-MB (CLIA) es
lineal con un resultado de entre 0,3 ng/mL y 300 ng/mL. EI
coeficiente de correlacion lineal absoluto (r) debe ser mayor que
0,9900.

Precision

(HAMA) pueden proporcionar valores falsamente altos o
bajos. Aunque se agregan agentes neutralizantes de HAMA, las
concentraciones séricas de HAMA extremadamente altas pueden
influir ocasionalmente en los resultados.

Efecto gancho

No se detecto ningtn efecto gancho en concentraciones de creatina
cinasa MB (CK-MB) de hasta 5000 ng/mL.

ELIMINACION DE DESECHOS

Deseche los reactivos usados o sin usar, asi como cualquier otro
producto desechable contaminado, de acuerdo con los
procedimientos para productos infecciosos o posiblemente
infecciosos.

Es responsabilidad de cada laboratorio manejar los desechos y
efluentes producidos segun su naturaleza y grado de peligrosidad, y
tratarlos y eliminarlos (o encargar que se traten y eliminen) de
acuerdo con cualquier reglamento aplicable.
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USO PREVISTO

La prueba de Troponlna | cardlaca (CLIA) es una prueba de
inmunoensayo por q iscencia (CLIA) para la icio
cuantitativa de la troponina | cardiaca (cTnl) circulante en suero,
plasma y sangre humanos, que esta prevista para ayudar en el
diagnéstico del infarto de miocardio.

El ensayo se puede utilizar con muestras que se encuentren en el
rango de 0,05 ng/mL~50 ng/mL.

La prueba se debe realizar en los analizadores de la serie ACCRE
(incluidos los analizadores ACCRE 6, ACCRE 8, ACCRE 90, ACCRE
100, ACCRE 120 y otros analizadores de la serie ACCRE).

Solo para uso diagnéstico in vitro. Solo para uso profesional.
RESUMEN Y EXPLICACIONES

La troponina | junto con la troponina T (cTnT) y la troponina C (cTnC)
forma un complejo que desempena una funcion fundamental en la
transmision de la sefial de calcio intracelular para la interaccion
actina-miosina. El efecto fisiologico de la troponina | es inhibir la
actividad de la enzima ATP en el complejo actina-miosina en
ausencia de iones de calcio para prevenir la contraccion muscular.
La integridad de la membrana celular del miocardio se destruye
durante la necrosis miocardica, que a menudo esta acompanada por
la liberacion de proteinas estructurales y otras macromoléculas
intracelulares hacia el tejido conectivo del miocardio. Entre estos
marcadores biolégicos de la necrosis miocardica, se incluyen la
troponina | y T cardiaca (cTnly cTnT), la isoenzima de la creatina
cinasa MB (CM-MB), la mioglobina (MYO), etc. En comparacion con
otros marcadores miocardicos disponibles, la troponina cardiaca
tiene buena sensibilidad y especificidad tisular para la lesion
miocardica, y es la primera opcién para la deteccion de la lesion
miocardica. Puede ayudar en el diagnostico del infarto de miocardio
(IM) y en la estratificacion del riesgo en el sindrome coronario agudo
(SCA). De acuerdo con la nueva definicién de infarto de miocardio de
la Sociedad Europea de Cardiologia (ESC, European Society of
Cardiology) y el Colegio Estadounidense de Cardiologia (ACC,
American College of Cardiology), se puede diagnosticar el IM cuando
la concentracion de troponina | cardiaca en sangre es mayor que el
percentil 99 del grupo de control normal (la precision de la prueba de
cTnl en el percentil 99 es menor o igual que el 10 %). En pacientes
con infarto agudo de miocardio (IAM), la concentracion sérica de
cTnl aumento entre las 3 y 6 horas posteriores al dolor de pecho,
alcanzé el nivel mas alto después de entre 12y 16 horas y duré de 4
a9 dias. Se ha informado que la concentracion de cTnl también
aumenta en la angina de pecho inestable (Al) y la insuficiencia
cardiaca congestiva (ICC). La concentracién de troponina | cardiaca
se puede detectar en pacientes con Al y pacientes sin elevacion del
segmento ST, lo que esta relacionado con la incidencia de muerte.
Por lo tanto, la determinacion de la troponina | cardiaca también se
puede utilizar para calificar el nivel de riesgo de los pacientes.

PRINCIPIOS DEL ENSAYO

El principio del ensayo de Troponina | cardiaca (CLIA), en adelante
también denominado “cTnl", combina un método de inmunoensayo
tipo sandwich de dos sitios con la deteccion mediante
quimioluminiscencia generada por catalisis enzimatica (CLIA). El
principio se describe de la siguiente manera:

Los reactivos para el ensayo estan listos para usar y se
predispensan en los cartuchos de reactivos sellados. Todos los
pasos del ensayo se realizan automaticamente con el analizador
ACCRE.

La muestra se pipetea manualmente en el pocillo de muestras del
cartucho del reactivo; después, la muestra, el anticuerpo contra cTnl
marcado con fosfatasa alcalina y las particulas magnéticas
recubiertas con el anticuerpo contra cTnl se mezclan bien y se
incuban a 37 ‘C. El antigeno en la muestra, el anticuerpo marcado y
las particulas magnéticas recubiertas con el anticuerpo se unen para

Troponina | cardiaca (CLIA) PROSPECTO

de anticuerpo-antigeno. A continuacion, el inmunocomplejo se lava
en el campo magnético para eliminar los componentes sin unir en la
muestra. Se agrega el sustrato para desencadenar la reaccion
quimioluminiscente, y el resultado de la reaccién quimioluminiscente
se mide con el tubo fotomultiplicador (PMT) como unidades relativas
de luz (URL). La concentracion de la sustancia que se va a detectar
en la muestra es proporcional a la intensidad de la luminiscencia. Al
final, los resultados se calculan automaticamente mediante el
analizador ACCRE en relacion con la curva de calibracion
almacenada.

CONTENIDO DEL KIT
Envase: 60 pruebas/kit con controles de calidad, 36 pruebas/kit

con controles de calidad, 60 pruebas/kit sin controles de calidad,
36 pruebas/kit sin controles de calidad.

estos productos se traten como posiblemente infecciosos y que se
manipulen siguiendo las precauciones de seguridad habituales
(consul(e la edicion mas reciente del manual de bioseguridad en el

Ficha de los
codigos de
barras de los ! ! 1 ! NA
Solo para las
Ficha de configuraciones
control de 1 1 ! ! con los
calidad controles de
calidad

Nota: Consulte la lista de valores objetivo de los controles en
la ficha de control de calidad incluida en el kit.

El cartucho del reactivo

La tira consta de 19 pocillos. El primer pocillo es el pocillo de la
muestra y el numero 19, el ltimo, es el pocillo de lectura para la
senfal quimioluminiscente. Los pocillos del 2 al 18 estan cubiertos
con un sello de lamina de aluminio y una etiqueta. La etiqueta consta
de un codigo de barras que indica principalmente la informacion del
ensayo del reactivo, el nimero de lote del reactivo y la fecha de
caducidad. Todos los componentes de los reactivos necesarios para
el ensayo estan listos para usar y se predispensan en el cartucho.
No intercambie el componente integral de diferentes reactivos o
lotes.

de la OMS, Ginebra).

« Este kit contiene productos de origen animal. EI conocimiento
certificado del origen y el estado sanitario de los animales no
garantiza por completo la ausencia de agentes patégenos
transmisibles. Por lo tanto, se recomienda que estos productos se
traten como posiblemente infecciosos y que se manipulen siguiendo
las precauciones de seguridad habituales (no ingerir; no inhalar).

« No utilice los reactivos después de la fecha de caducidad indicada
en la etiqueta de la caja.

« No los utilice si el envase del cartucho del reactivo esta dafiado o
presenta fugas.

« No utilice los reactivos si es evidente que la cantidad es
insuficiente.

« Si algin componente se adhiere a la pared interior de los pocillos o
alalamina de aluminio del cartucho del reactivo, cambie con cuidado
el cartucho del reactivo para permitir que el componente regrese a
los pocillos.

« No invierta el cartucho del reactivo. Si lo hace, el resultado no sera
confiable.

+ No mezcle reactivos (o productos desechables) de diferentes lotes.

« Se deben seguir con detenimiento las instrucciones del prospecto.
No se puede garantizar la confiabilidad de los resultados del ensayo
si hay alguna desviacion de las instrucciones de este prospecto.

« Utilice guantes sin polvo, ya que se ha informado que el polvo da
lugar a resultados falsos para ciertas pruebas de inmunoensayo

ALMACENAMIENTO

* Aimacene los kits de ensayo de Troponina | cardiaca (CLIA),
incluidos los cartuchos de los reactivos, los calibradores y los
de calidad, en posicion vertical a una temperatura de entre

2°Cy 8 °C en un lugar oscuro, y los kits pueden almacenarse por 18
meses a partir de la fecha de fabricacion.

» Después de colocar el cartucho del reactivo en el analizador
ACCRE, se deben llevar a cabo las pruebas en un plazo de 2 horas.

+ Una vez abiertos y vueltos a disolver, los calibradores y los
controles de calidad se mantendran estables durante 45 dias a una
temperatura de -20 °C e inferior a -20 °C. Los calibradores y los
controles de calidad se pueden congelar y descongelar 3 veces.

* Manténgase alejado de la luz solar.
* No congele los cartuchos de los reactivos.

El volumen de la muestra para el ensayo de Troponina | cardiaca
(CLIA) es 50 pL; tenga en cuenta que se deben pipetear
manualmente, al menos, 75 L de la muestra al cartucho del

Tipo y obtencién de la muestra

Se recomienda el plasma o suero y la sangre (heparina de
litio/EDTA-Kz) humanos.

- Tubo de plastico con activador de coagulacion

- Tubo de plastico con activador de coagulacion y gel de separacion
- Tubo de plastico con heparina de litio

- Tubo de plastico con EDTA-Kz

Se recomienda validar los tubos de obtencién de muestras antes de
utilizarlos, ya que algunos pueden contener sustancias que
interfieren con los resultados de la prueba.

Nota: Los resultados de los tubos de extraccion de muestras de
sangre pueden variar de un fabricante a otro segtin los materiales y

Es res de cada io validar el tipo de tubo de
muestra utlllzado y segulr las recomendaciones de uso del

Prep ion de las

El calibrador del kit se origina del an: dor para iy ]

h por qui ety T

automatizado de Abbott y del ensayo de troponina IARCHITECT | J |

STAT. Para conocer los valores especi = 2 Y ST 10

del calibrador, consulte la ficha de cédigos de barras de los 2 6788 1011121914151617 1

calibradores de cada lote. ml” Ii ﬁ ( ‘[ ” H [ “ I H 10) ]C @‘

Cantidades
Contonido Aviso Descripcion del cartucho del reactivo
Pocill Component Contenid. Volume
W121A | Wi21C | Wi2A | wi2C ° e ontenido n
Cartuchos de Solucion de " :
v . " . Solucién amortiguadora de

I cti

oes:}am ivos | 60 tiras | 36tiras | 60tiras | 36tiras | Listos para usar 3 er:t;rggesr::gs Tris, 50 mmol/l; ProClin300, 50 L
Polvo R3 0,48 g/L; BND, 0,2 g/L
liofiizado; (R3) _ _

&Tnl Disuelto | Disuelto | Disuelto | Disuelto | solucion Anticuerpo contra cTnl (ratén)

Calibrador 1 gal;am\_ ﬁ'?l.ra 11.0 ﬁ'?l.ra 11.0 ﬁ'?l.ra 11 0 3?#?‘?&’5{& marcado con ALP (fosfatasa

K x x x 3 ; i " N ”

(CAL1) x1vial | vial vial vial ProClin300, 5 Etiquetade | alcalina), 3.0 mg/L; solucion | g5 )
0,48 g/L; BND, enzima (R2) | amortiguadora MES, 50
02t mmolli; ProClin300, 0,48 g/L;

Polvo ND, 0.2 g/
Tl Disuelto D‘s”i“ﬁ Dwsue1||8 D‘s”i“ﬁ :;?g‘hez‘ango Particulas magnéticas
para para10 | para1.0 | para " recubiertas con el anticuerpo
g@zfg? 10mL fmLx1 fmLx1 | mLx1 gg%qu‘:;a ' Particulas contra cTnl (ratén), 0,2 /Lp'
x1vial | vial vial vial rdiaca 7 magnéticas 2 ton), 0.2 g/t 50 pL
reoomFmLante, R1) solucion amortiguadora de
- mi Tris, 50 mmol/l; ProClin300,
P o 0,48 g/L; BND, 0,2 glL
Disuelto | Disuelto | Disuelto | Disuelto paagl i6 i

cTnl proteina ; Solucion amortiguadora de

Calbradors | 895, | PRS0 | P10 | £SO | hoporina 1014 | Soluciones | s, 50 mmolf; ProCiina00, | 350pL |  MUESTRAS

(CAL3) X1vial | vial vial vial cardiaca ’ 0,48 g/L; BND, 0.2 g/L
10 ng/mL| Fosfato disodico de metilo
Polvo 16 Solucionde [(4-clorofenil) sulfanil] 200 pL
liofilizado; sustrato (10-metil-9(10H)-acridinilideno H "
antigeno de la ) reactivo.
proteina

cTnl i troponina | Nota: Los pocillos 1,2, 4,6, 8,9, 13, 15, 17, 18 esta i

Disuelto | Disuelto , : Los pocillos 1,2, 4,6,8,9, 13, 15, 17, 18 estan vacios.

gglr‘w?::? para para10 | / ?:égﬁgianame

Sontra TomL | mLx1 O ngmL [MATERIALES Y PRODUCTOS DESECHABLES NECESARIOS,

(@Qct) x1vial | vial Solo para la PERO NO SUMINISTRADOS] )
configuracién Tipos de tubos:
con los « Diluyente de muestras (fabricado por Tisenc)
controles de
;a\:dad + Pipeta con punta desechable para dispensar 200 uL

oo
liofilizado; + Guantes desechables sin polvo.
tigeno de I
oo &g‘_e"r;o el + Para obtener informacion sobre otros materiales y productos
cTnl " troponina | desechables especificos, consulte el manual del usuario del
Disuelto | Disuelto N 4
Caldar para para 10 | , cardiaca instrumento.
C 1.0mL | mLx1 fecombinante, . .

Nivel 2 x1vial | vial 5 ng/mL * Instrumentos de los analizadores de la serie ACCRE.

(QC2) Solo para la
configuracién ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
controles de - oy
calidad * Solo para uso diagnéstico in vitro. aditivos utilizados.

T

do s | 1 1 1 1 NA « Solo para uso profesional de personal de laboratorio calificado.

Lagrgsffo‘ffe « El kit contiene productos de origen humano. Ningtin método de fabricante.

reactivos 1 1 1 1 NA andlisis conocido puede garantizar por completo la ausencia de

agentes patoégenos transmisibles. Por lo tanto, se que
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La revision actual del documento OMS/DIL/LAB/99.1 proporciona
recomer i para la ion de las muestras.

Para utilizar los tubos de muestras, siga las instrucciones de uso del
fabricante de los tubos.

La etapa preanalitica, incluida la preparacion de muestras de sangre,
es una parte esencial de los analisis médicos. De acuerdo con las
buenas practicas de laboratorio, esta etapa se realiza bajo la
responsabilidad del gerente del laboratorio.

Un tiempo de coagulacion insuficiente puede provocar la formacion
de fibrina con microcoagulos que son invisibles a simple vista. La
presencia de fibrina, glébulos rojos o particulas suspendidas puede
generar resultados erroneos.

Las muestras que contengan particulas de fibrina o estroma de
glébulos rojos suspendidos se deben centrifugar antes de realizar las
pruebas.

Si hay una capa lipidica sobre la muestra después de la
centrifugacion, transfiera la muestra transparente a un nuevo tubo de
muestras sin transferir la capa lipidica.

No se recomienda la aplicacion de muestras con hemolisis grave
(hemoglobina >500 mg/dL) o de muestras inactivadas por calor en
los reactivos.

Pre i6n de las congeladas: después de

la descongelacion, estas muestras se deben mezclar bien antes de
realizar las pruebas.

Mezcle con un mezclador tipo vortice. Si es necesario, aclare las
muestras mediante centrifugacion antes de realizar las pruebas.

Estabilidad de las muestras

Las muestras de suero y plasma se pueden almacenar a una
temperatura de 15 °C~30 °C durante hasta 2 horas o a una
temperatura de 2 °C~8 C durante hasta 24 horas; si se requiere un
almacenamiento mas prolongado, se debe congelar el suero o
plasma a una temperatura de -20 °C o inferior a -20 °C durante hasta
30 dias, sin superar 1 ciclo de congelacion y descongelacion.

Las muestras de sangre se pueden almacenar a una temperatura de
15 °C~30 °C durante hasta 2 horas o a una temperatura de entre

2 °Cy 8 °C durante hasta 24 horas, y no se pueden someter a ciclos
de congelacion y descongelacion.

INSTRUCCIONES DE USO

Para obtener instr el manual del

usuario del instrumento.

Cuando se utiliza el ensayo por primera vez Registre el ensayo
con el codigo de registro del kit de reactivos antes de utilizar
cualquier ensayo en el analizador ACCRE por primera vez. La
calibracion, el QC y la prueba de la muestra solo estan disponibles
después de que el ensayo haya registrado correctamente.

Cuando se abra un nuevo lote de reactivos: se debe registrar
cada lote nuevo de reactivos con el cédigo de registro que consta en
la tarjeta de registro de reactivos, dentro del kit de reactivos.
Calibracién

La calibracion se debe realizar con los reactivos y calibradores del
fabricante. Cada frasco de calibrador de polvo liofilizado debe ser
redisuelto por agua purificada a 1,0 ml antes de su uso.

La calibracion es en las siguientes condiciones:

(1) Se aplica un nimero de lote de reactivos nuevo;

(2) Se utiliza el mismo lote de reactivos durante mas de 4
semanas;

(3) El control de calidad esta fuera del control;

(4) Cuando sea necesario; por ejemplo, se realiza un mantenimiento
o reparacion del sistema que podria afectar el rendimiento analitico.
Procedimiento de la prueba

1. Retire el kit del almacenamiento a entre 2 °C y 8 °C y extraiga la
cantidad necesaria de cartuchos de reactivos. Permita que los
cartuchos de reactivos, las muestras, los calibradores y los controles
se equilibren a temperatura ambiente (entre 15 °C y 30 °C) antes de
realizar las pruebas.

2. Utilice cada tira del ensayo de cTnl para cada muestra, calibrador
o control, respectivamente.

3. Coloque el cartucho del reactivo en el soporte de reactivos.

4. Pipetee manualmente la muestra, el calibrador o los controles en
el pocillo de muestras de cada cartucho de reactivo.

Tenga en cuenta que se deben pipetear manualmente, al menos.
75 uL de la muestra al cartucho del reactivo y que se necesitan
50 pL de muestra para cada prueba.

Antes de pipetear: mezcle las muestras con un mezclador tipo
o, y 7 yel

vértice, si es de que las
dil delas (sicc NO burbuja:
Lo mismo se aplica para los calil 72 S.

5. Coloque la gradilla de muestras en la camara de reactivos del
analizador ACCRE.

6. Coloque las puntas del ensayo en la camara de reactivos del
analizador ACCRE.

7. Ingrese la identificacién de la muestra, el tipo de muestra, la
dilucién, etc., en el software como se indica en el MANUAL DEL
USUARIO.

8. El ensayo de Troponina | cardiaca (CLIA) se completa en
aproximadamente 15 minutos. Los ensayos se realizaran
automéaticamente con el analizador ACCRE.

9. Después de que se complete el ensayo, retire la gradilla de
reactivos del analizador ACCRE. Deseche el cartucho del reactivo
utilizado en un recipiente adecuado.

Dilucién

Las muestras con concentraciones superiores a 50 ng/mL se pueden
diluir con suero o plasma negativo manualmente. La dilucién
recomendada es de 1:10. Y la concentracion después de la dilucion
debe ser mayor que 5 ng/mL. Después de la dilucién manual,
multiplique el resultado por el factor de dilucion. El analizador
ACCRE no puede realizar la dilucion automatica de las muestras.

Control de calidad

Cada frasco de control de calidad de polvo liofilizado debe ser
redisuelto en agua purificada hasta 1,0 ml antes de su uso.

El control de calidad se puede realizar de acuerdo con los
reglamentos o requisitos locales relacionados con la acreditacion,
asi como con los requisitos definidos en el procedimiento de control
de calidad del laboratorio.

RESULTADOS E INTERPRETACION

Calculo de los resultados

Los se calculan at con el analizador
ACCRE mediante una curva de calibracién almacenada que se
genera de una calibracion de 3 puntos y se calculan de acuerdo con
un modelo matematico predefinido; los resultados se expresan en
ng/mL.

Interpretacion de los resultados

El rango de deteccion es de 0,05 ng/mL a 50 ng/mL. En caso de
muestras con cTnl por debajo del limite superior de deteccion, se
puede realizar una determinacion cuantitativa; si la muestra se
encuentra por debajo del limite inferior de deteccion, el resultado
informado es <0,05 ng/mL; si la muestra se encuentra por encima del
limite superior de deteccién, el resultado informado es >50 ng/mL.

Los resultados de los ensayos de Troponina | cardiaca (CLIA) se
determinaron mediante el andlisis de muestras de suero de un
estudio en centros clinicos con un grupo de un total de 328 adultos
sanos en China. El valor del percentil 99 es 0,10 ng/mL.

* Tenga en cuenta que los resultados pueden ser diferentes entre los
ios debido a las variacic enla i6n y el método de

prueba. Sies io, cada laboratorio debe Su propio

rango de referencia.

Cuando se interpreten los resultados, se debe considerar la afeccion

clinica del paciente, incluidos los sintomas, los antecedentes de

enfermedades y otros datos e informacién relevantes.

LIMITACIONES

1. Silos resultados de la prueba no son coherentes con la evidencia
clinica, se sugiere realizar pruebas adicionales para confirmar el
resultado.

2. Aefectos del diagnéstico, los resultados se deben utilizar junto
con otros datos; p. €j., sintomas, resultados de otras pruebas,
manifestaciones clinicas, etc.

3. Tenga en cuenta que la presencia de anticuerpos heteréfilos en
suero humano, plasma o sangre total puede interferir en el resultado
de la prueba.

4. Una concentracion alta de HAMA también puede generar un
resultado falso positivo o falso negativo.
CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Limite de deteccion

LOB (limites del blanco) = 0,045 ng/mL

EI LOB se determiné segun las recomendaciones del documento
EP17-A2 del Instituto de Normas Clinicas y de Laboratorio (CLSI®,
Clinical & Laboratory Standards Institute).

Rango de medicion

El rango de determinacion es el rango de valores correspondientes a
los limites de rendimiento aceptables (precision y linealidad).

El rango de medicién del ensayo de Troponina | cardiaca (CLIA)
es: 0,05 ng/mL~50 ng/mL.

Linealidad

La linealidad se evalué segun las recomendaciones del documento
EPO06-A del CLSI®. El ensayo de Troponina | cardiaca (CLIA) es
lineal con un resultado de entre 0,05 ng/mL y 50 ng/mL. EI
coeficiente de correlacion lineal absoluto (r) es mayor que 0,9900.
Precision

Se realizé un estudio de precision de acuerdo con las
recomendaciones del documento EP05-A3 del CLSI®.

El % CV de precisién dentro de los lotes es menor que el 8 %.

El % CV de precision entre los lotes es menor que el 10 %.
Exactitud

La muestra que es un control con trazabilidad de exactitud se utiliza
para la deteccion, y la desviacion relativa entre el resultado de la
deteccion y la concentracion de la calibracion se encuentra dentro de
+10 %.

Interferencia

Las sustancias con posible interferencia se estudiaron de acuerdo
con las recomendaciones del documento EP07-A3 del CLSI®. No se
detect6 ninguna interferencia significativa hasta el maximo.

Sustancia Concentracién
Hemoglobina <500 mg/dL.
Bilirrubina <20 mg/dL
Triglicéridos <3000 mg/dL.
Proteina total <10 g/dl
Factor reumatoide <1500 Ul/mL

Reactividad cruzada

El ensayo de Troponina | cardiaca (CLIA) es especifico para la
troponina | cardiaca. Se analizaron las siguientes proteinas
musculares y se determiné que tienen un efecto insignificante en la
cTnl medida.

influir ocasionalmente en los resultados.

Efecto gancho

No se detect6 ningun efecto gancho en concentraciones de
troponina | cardiaca de hasta 1000 ng/mL.

ELIMINACION DE DESECHOS

Deseche los reactivos usados o sin usar, asi como cualquier otro
producto desechable contaminado, de acuerdo con los
procedimientos para productos infecciosos o posiblemente
infecciosos.

Es respor de cada manejar los

efluentes producidos segun su naturaleza y grado de peligrosidad, y
tratarlos y eliminarlos (o encargar que se traten y eliminen) de
acuerdo con cualquier reglamento aplicable.

iNDICE DE SIMBOLOS
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6
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USO PREVISTO

D-Dimero (CLIA) PROSPECTO

CONTENIDO DEL KIT

Envase: 60 pruebas/kit con controles de calidad, 36 pruebas/kit

ensayo del reactivo, el nimero de lote del reactivo y la fecha de
caducidad. Todos los componentes de los reactivos necesarios para
el ensayo estan listos para usar y se predlspensan en el cartucho.
No ir el ite integral de di reactivos o
lotes.

1011

0000000000000 ©)

* No invierta el cartucho del reactivo. Si lo hace, el resultado no sera
confiable.

« No mezcle reactivos (o productos desechables) de diferentes lotes.
* Se deben seguir con detenimiento las instrucciones del prospecto.
No se puede garantizar la confiabilidad de los resultados del ensayo
si hay alguna desviacion de las instrucciones de este prospecto.

« Utilice guantes sin polvo, ya que se ha informado que el polvo da
lugar a resultados falsos para ciertas pruebas de inmunoensayo
enzimatico.

ALMACENAMIENTO

» Aimacene los kits de ensayo de D-Dimero (CLIA), incluidos los
cartuchos de los reactivos, los calibradores y los controles de calidad,
en posicion vertical a una temperatura de 2 °C~8 °C en un lugar
oscuro, y los kits pueden almacenarse por 18 meses a partir de la

« Después de colocar el cartucho del reactivo en el analizador
ACCRE, se deben llevar a cabo las pruebas en un plazo de 2 horas.

« Una vez abiertos y disueltos, los calibradores y los controles de
calidad se mantendran estables durante 45 dias a una temperatura
de -20 °C y solo se pueden congelar y descongelar 3 veces.

+ Manténgase alejado de la luz solar.
* No congele los cartuchos de los reactivos.

El volumen de la muestra para el ensayo de D-Dimero (CLIA) es 50
HL; tenga en cuenta que se deben pipetear manualmente, al menos,
75 pL de la muestra al cartucho del reactivo.

de la muestra

Se recomienda el plasma o la sangre (heparina de litio, citrato de

- Tubo de plastico con activador de coagulacion

- Tubo de plastico con activador de coagulacion y gel de separacion
- Tubo de plastico con heparina de litio

- Tubo de plastico con citrato de sodio

- Tubo de plastico con EDTA-Kz

Se recomienda validar los tubos de obtencién de muestras antes de
utilizarlos, ya que algunos pueden contener sustancias que
interfieren con los resultados de la prueba.

Nota: Los resultados de los tubos de extraccion de muestras de
sangre pueden variar de un fabricante a otro seguin los materiales y

Es de cada laboratorio validar el tipo de tubo de
muestra utlllzado y seguir las recomendaciones de uso del

Preparacion de las muestras

La revision actual del documento OMS/DIL/LAB/99.1 proporciona
de las

Para utilizar los tubos de muestras, siga las instrucciones de uso del

La etapa preanalitica, incluida la preparacion de muestras de sangre,
es una parte esencial de los andlisis médicos. De acuerdo con las
buenas practicas de laboratorio, esta etapa se realiza bajo la
responsabilidad del gerente del laboratorio.

Un tiempo de coagulacion insuficiente puede provocar la formacion
de fibrina con microcoagulos que son invisibles a simple vista. La

D-La prueba D-Dimero (CLIA) es una prueba de inmunoensayo por con controles de calidad, 60 pi sin de calidad, D ipcion del cartucho del reactivo
quimioluminiscencia para la medicion cuantitativa del dimero D 36 pruebas/kit sin controles de calidad
clrclé\ante er|1 S'I plagnzg y Zar;gre Eumargo?, que no esta prevista para La calibracién de este kit se originé del analizador de Pocillo | Componente | Contenido Volumen
gyu ar";ﬂ" &l diagnostico de tromboembolia venosa o para quimioluminiscencia automatico NORMAN para las pruebas. Solucidnde | Solucion amortiguadora de Tris, fecha de fabricacion.
escartaria. Para conocer los valores especificos de concentracién del 3 ‘;ﬁ‘:&‘;g;“&%‘;‘ gN'ST%Gng/PVOC""WO 048g/L; 50 uL
El ensayo se puede utilizar con muestras que se encuentren dentro calibrador, consulte la ficha de cédigos de barras de los u Anm'uemo comra el d‘mem o)
del rango de 0,045 ug/rnL (FEU) a 10 pg/mL. (FEU) enlos calibradores de cada lote. (ratén) marcado
instrumentos de la serie ACCRE, que son antidade Etiqueta de fosfatasa alcalma 3 0 mgIL
[ de la t I di imioluminis i [Canfidades ] 5 enzima (R2) solucion amomguadcra MES, 50 50 uL
(aCLaI:i le la tecnologia de inmunoensayo por quimioluminiscencia Contonido Aviso Q,[I"SV(%;ZP",’S"":&OO' e
La prueba se debe realizar en los analizadores de la serie ACCRE W128A | W128C | W13A w13c Particulas magnéticas recubiertas
(incluidos los analizadores ACCRE 6, ACCRE 8, ACCRE 90, ACCRE Cartuchos de ) ) - Particulas g"("r;gi')‘"g“;“;f contra el dimero
100, ACCRE 120 y otros analizadores de la serie ACCRE). oS peactivos | 60tras | 36tras | 60tras | 36tras | Listos parausar | | 7 magnéticas | Sqlicion amoriguadora de Tris, | 50 KL
S . o ®D 50 mmollL; ProClin300, 0,48 g/L;
Solo para uso diagnéstico in vitro. Solo para uso profesional. \icoﬁ;/igadc BND, 0.2 gL MUESTRAS
" D s elto | Disuelto D s elto D s elto | Solucién Solucién amortiguadora de Tris,
RESUMEN Y EXPLICACIONES D-Dimero o para - - amortiguadora 1934 | Soludiones de 9 mmoli Pocins00, 0489 | 3s0uL
10mL 1.0mL 10mL 10mL de Tris, 50 mM; . .
La activacion de la coagulacion produce la escision de fibrinégeno a (CAL1 x1vial [ x1vial | x1vial | x1vial | ProClin300, 1 Solucion de F:s!‘alc rfils¢|d\co|?e [‘nemo 200 4L
fibrina. Las moléculas de fibrina resultantes se agregan 048 g/L; BND, sustrato Eﬂ clorofenil) Sufan i i s .
h 5 02 0-metil-9(10H)-acridinilideno) Tipoy
espontaneamente y se entrecruzan mediante el factor Xllla, lo que - - Polvo ; ) 3
produce un coagulo de fibrina. La activacion del sistema fibrinolitico D-Dimero Disuelto | Disuelto | Disuelto | Disuelto | j56iisaqo, Nota: Los pocillos 1,2, 4, 6, 8,9, 13, 15, 17, 18 estan vacios.
da como resultado la conversion de plasmindgeno en la proteasa Calibrador Rl | R | R | §5omL | proteinadimero sodio 0 EDTA-Kz) humanos.
plasmina activa. La plasmina escinde el fibrinégeno y Ia fibrina para 2CAL2) x1vial | x1vial | x1vial | x1vial II?Q;""‘JC:EE%)O 5 [ngl;.rOEsi)AIS.E:IIYNT:TOR[;\UD%rS?S I A R, Tipos de tubos:
formar los fragmentos D y E. Debido a los entrecr entre -
los dominios D en el coagulo de fibrina, la accién de la plasmina D-Dimero Disuelto | Disuelto | Disuelto | Disuelto mmgadcv . X y
libera los productos de degradacion de la fibrina con dominios D Calibrador3 | 8% | 0mL | TomL | T0omL | proteinadimero * Diluyente de muestras (fabricado por Tisenc)
entrecruzados. La unidad més pequefia es el dimero D™. (CAL3) x1vial | x1vial | x1vial | x1vial ugm‘[‘zégﬁf 5 + Pipeta con punta desechable para dispensar 200 L.
La deteccion de los tos de degrad: T del Polvo * Guantes desechables sin polvo.
dimero D indica la presencia de fibrindlisis reactiva. Las g?glleziar?aoéimem P ot i " bre ot terial duct
concentraciones elevadas de dimero D indican la presencia de un D-Dimero « iPara oblener informacion sobre otros materiales y productos
coagulo, y se han informado en la trombosis venosa profunda, la Calidad Ea‘sr;e"" Ea‘sr;e“" 59?:"[‘?;‘2&;-5 desechables especificos, consulte el manual del usuario del
embolia pulmonar, la coagulacién intravascular diseminada (DIC), la ﬁiﬂ’l"e'ﬁ' 1omL | 10mL / / Solo para la instrumento.
dlsecc|on aortica aguda el infarto de miocardio, las enfermedades (@ct) x1vial | x1vial °°nﬁ|gufac\éﬂ « Instrumentos de los analizadores de la serie ACCRE.
las cc nes ol icas, el tercer trimestre del oo do
embarazo, las cirugias o los politraumausmos5 8 calidad ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Polvo
PRINCIPIOS DEL ENSAYO . gcrgllezia&c&imem * Solo para uso diagndstico in vitro. aditivos utilizados.
g;'ﬁg;‘sm D\suellc Disuelto D 7UT?22U2)'5 « Solo para uso profesional de personal de laboratorio calificad
Control para / / Hg/m . i i : i i
El principio del ensayo de D-Dimero (CLIA), en adelante también Nivel 2 1 0 mL 1.0mL Solo para la Egtg kit conneng productos de origen gnlmal. El cgnoclmlenlo fabicant
denominado “dimero D”, combina un método de inmunoensayo tipo (Qc2) x1vial | x1vial configuracion certificado del origen y el estado sanitario de los animales no abricante.
sandwich de dos sitios con la deteccion mediante controles de garamlza por completo la ausencia de agentes patégenos
quimioluminiscencia generada por catalisis enzimatica (CLIA). EI calidad ;:';en ks posﬁ:?;ge‘ﬁg?nfseiéicszgsgﬁ 2:er::r:?;uzg'dsl:gc;?esnstjeo
rincipio se describe de la siguiente manera:
P P i 9 ) de uso 1 1 ! ! NiA las precauciones de seguridad habituales (no ingerir; no inhalar). recc es para la
Los reactivos para el ensayo estan listos para usar y se Tarjeta de . y . A .
predispensan en los cartuchos de reactivos sellados. Todos los registro de 1 1 1 1 NA * El kit contiene productos de origen humano. Ningin método de fabricante de los tub:
pasos del ensayo se realizan automaticamente con el analizador reactivos analisis conocido puede garantizar por completo la ausencia de abricante de fos Woos.
ACCRE. Fé%’!a dedlos agentes patogenos transmisibles. Por lo tanto, se recomienda que
. . garrlggZe ?os 1 1 1 1 NA estos productos se traten como posiblemente infecciosos y que se
La muestra se pipetea manualmente en el pocillo de del i manipulen siguiendo las precauciones de seguridad habituales
cartucho del reactivo; después, la muestra, el anticuerpo contra el - Solo para las (consulte la edicion mas reciente del manual de bioseguridad en el
dimero D marcado con fosfatasa alcallnq y las particulas magnéticas Ficha de configuraciones laboratorio de la OMS, Ginebra).
recubiertas con el anticuerpo contra el dimero D se mezclan bien y control de 1 1 ! ! con los
se incuban a 37 C. El antigeno en la muestra, el anticuerpo calidad gglriuéraoées de + No utilice los reactivos después de la fecha de caducidad indicada
en la etiqueta de la caja.

marcado y las particulas magnéticas se unen para formar un
inmunocomplejo tipo sandwich de anticuerpo-antigeno. A
continuacion, el inmunocomplejo se lava 3 veces en el campo
magnético para eliminar los componentes sin unir en la muestra. Se
agrega el sustrato para desencadenar la reaccion
quimioluminiscente, y el resultado de la reaccion qu|m|olum|n|scente
se mide con el tubo fotomultiplit (PMT) como relativas
de luz (URL). La concentracién de la sustancia que se va a detectar
en la muestra es proporcional a la intensidad de la luminiscencia. Al
final, los resultados se calculan automaticamente mediante el

Nota: Consulte la lista de valores objetivo de los controles en la
ficha de control de calidad incluida en el kit.

Cartuchos de los reactivos

La tira consta de 19 pocillos. El primer pocillo es el pocillo de la
muestra y el nimero 19, el tltimo, es el pocillo de lectura para la
sefial quimioluminiscente. Los pocillos del 2 al 18 estan cubiertos
con un sello de lamina de aluminio etiquetado. La etiqueta consta de
un codigo de barras que indica principalmente la informacion del

* No los utilice si el envase del cartucho del reactivo esta dafiado o
presenta fugas.

+ No utilice los reactivos si es evidente que la cantidad es
insuficiente.

«+ Si algin componente se adhiere a la pared interior de los pocillos o
alalamina de aluminio del cartucho del reactivo, cambie con cuidado
el cartucho del reactivo para permitir que el componente regrese a
los pocillos.

presencia de fibrina, globulos rojos o particulas suspendidas puede
generar resultados erréneos.

Las muestras que contengan particulas de fibrina o estroma de
globulos rojos suspendidos se deben centrifugar antes de realizar las
pruebas.

Si hay una capa lipidica sobre la muestra después de la
centrifugacion, transfiera la muestra transparente a un nuevo tubo de
muestras sin transferir la capa lipidica.

IF-2025-140542229-APN-INPM#ANMAT
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No se i la aplicacion de muestras con grave
(hemoglobina >500 mg/dL) o de muestras inactivadas por calor en
los reactivos.

P ion de las congeladas: después de
la descongelacion, estas muestras se deben mezclar bien antes de
realizar las pruebas.

Mezcle con un mezclador tipo vortice. Si es necesario, aclare las
muestras mediante centrifugacion antes de realizar las pruebas.

Estabilidad de las muestras

Las muestras de plasma se pueden almacenar a una temperatura de
15 °C~30 °C durante hasta 4 horas o a una temperatura de

2°C~8 C durante hasta 48 horas; si se requiere un
almacenamiento mas prolongado, se debe congelar el suero o
plasma a una temperatura de -20 °C o inferior a -20 °C durante hasta
2 meses, sin superar 5 ciclos de congelacion y descongelacion.

Las muestras de sangre se pueden almacenar a una temperatura de
15 °C~30 °C durante hasta 4 horas o a una temperatura de

2 °C~8 °C durante hasta 24 horas, y no se pueden someter a ciclos
de congelacion y descongelacion.

INSTRUCCIONES DE USO

Para obtener instr el manual del

usuario del instrumento.

Cuando se utiliza el ensayo por primera vez Registre el ensayo
con el codigo de registro del kit de reactivos antes de utilizar
cualquier ensayo en el analizador ACCRE por primera vez. La
calibracion, el QC y la prueba de la muestra solo estan disponibles
después de que el ensayo haya registrado correctamente.

Cuando se abra un nuevo lote de reactivos: se debe registrar
cada lote nuevo de reactivos con el cddigo de registro que consta en
la tarjeta de registro de reactivos, dentro del kit de reactivos.
Calibracién

La calibracion se debe realizar con los reactivos y calibradores del
fabricante. Cada frasco de calibrador de polvo liofilizado debe ser
redisuelto por agua purificada a 1,0 mL antes de su uso.

La calibracion es necesaria en las siguientes condiciones:

(1) Se aplica un nimero de lote de reactivos nuevo;

(2) Se utiliza el mismo lote de reactivos durante mas de 4
semanas;

(3) El control de calidad esta fuera del control;

(4) Cuando sea necesario; por ejemplo, se realiza un
mantenimiento o reparacion del sistema que podria afectar el
rendimiento analitico.

Procedimiento de la prueba

1. Retire el kit del almacenamiento a entre 2 °C y 8 °C y extraiga la
cantidad necesaria de cartuchos de reactivos. Permita que los
cartuchos de reactivos, las muestras, los calibradores y los controles
se equilibren a temperatura ambiente (entre 15 °C y 30 °C) antes de
realizar las pruebas.

2. Utilice cada tira del ensayo de dimero D para cada muestra,
calibrador o control, respectivamente.

3. Coloque el cartucho del reactivo en el soporte de reactivos.

4. Pipetee manualmente la muestra, el calibrador o los controles en
el pocillo de muestras de cada cartucho de reactivo.

Tenga en cuenta que se deben pipetear manualmente, al menos
75 uL de la muestra al cartucho del reactivo y que se necesitan
50 pL_de muestra para cada prueba.

* Antes de pipetear: mezcle las muestras con un mezclador tipo

vortice, si es necesario, y asegdrese de que las muestras y el
dil de las NO burbujas. Lo mismo se

aplica para los calibradores y controles.

5. Coloque la gradilla de muestras en la cdmara de reactivos del
analizador ACCRE.

6. Coloque las puntas del ensayo en la cdmara de reactivos del
analizador ACCRE.

7. Ingrese la identificacion de la muestra, el tipo de muestra, la
dilucion, etc., en el software como se indica en el MANUAL DEL

USUARIO.

8. El ensayo de D-Dimero (CLIA) se completara en
aproximadamente 15 minutos. Los ensayos se realizaran
automéaticamente con el analizador ACCRE.

9. Después de que se complete el ensayo, retire la gradilla de
reactivos del analizador ACCRE. Deseche el cartucho del reactivo
utilizado en un recipiente adecuado.

Dilucién

Las muestras con concentraciones superiores a 10 pyg/mL (FEU) se
pueden diluir manualmente. La dilucién recomendada es de 1:5. Y la
concentracion después de la dilucion debe ser mayor que 2 ug/mL
(FEU). Después de la dilucion manual, multiplique el resultado por el
factor de dilucion. El analizador ACCRE no puede realizar la dilucion
automética de las muestras.

Control de calidad

Cada frasco de control de calidad de polvo liofilizado debe ser
redisuelto en agua purificada hasta 1,0 ml antes de su uso.

El control de calidad se puede realizar de acuerdo con los
reglamen(os o requisitos locales relacionados con la acreditacion,
asi como con los requisitos definidos en el procedimiento de control
de calidad del laboratorio.

RESULTADOS E INTERPRETACION

Célculo de los resultados

Los resultados se calculan automéaticamente con el analizador
ACCRE mediante una curva de calibracion almacenada que se
genera de una calibracién de 3 puntos y se calculan de acuerdo con
un modelo matematico predefinido; los resultados se expresan en
Hg/mL (FEU).

Interpretacion de los resultados

El rango de deteccion es de 0,045 pg/mL (FEU) a 10 pg/mL (FEU). En
el caso de muestras con dimero D por debajo del limite superior de
deteccion, se puede realizar una determinacion cuantitativa; sila
muestra se encuentra por debajo del limite inferior de deteccion, el
resultado informado es <0,045 pg/mL (FEU); si la muestra se
encuentra por encima del limite superior de deteccion, el resultado
informado es >10 pg/mL (FEU).

Los resultados de los ensayos de D-Dimero (CLIA) se determinaron
mediante el andlisis de muestras de plasma de un estudio en centros
clinicos con un grupo de un total de 325 adultos sanos en China. El
valor del percentil 95 es de 0,501 pg/mL (FEU).

* Tenga en cuenta que los resultados pueden ser diferentes entre los
laboratorios debido a las variaciones en la poblacion y el método de
prueba. Sies cada  debe Su propio
rango de referencia.

Cuando se interpreten los resultados, se debe considerar la afeccion
clinica del paciente, incluidos los sintomas, los antecedentes de
enfermedades y otros datos e informacién relevantes.

LIMITACIONES

1. Silos resultados de la prueba no son coherentes con la evidencia
clinica, se sugiere realizar pruebas adicionales para confirmar el
resultado.

2. Aefectos del diagnéstico, los resultados se deben utilizar junto
con otros datos; p. €j., sintomas, resultados de otras pruebas,
manifestaciones clinicas, etc.

3. Tenga en cuenta que el anticuerpo heterdfilo en suero o plasma
humano puede interferir con el resultado de la prueba.

4. Una concentracion alta de HAMA también puede generar un
resultado falso positivo o falso negativo.
CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Limites de deteccion
LOB (limite del blanco) = 0,045 pg/mL (FEU).

El valor del LOB se determiné segun las recomendaciones del
documento EP17-A2 del Instituto de Normas Clinicas y de
Laboratorio (CLSI®, Clinical & Laboratory Standards Institute).

Rango de medicién

El rango de determinacion es el rango de valores correspondientes a
los limites de rendimiento aceptables (precision y linealidad).

El rango de medicion del ensayo de D-Dimero (CLIA) es: 0,045
ug/mL a 10 pg/mL (FEU),
Linealidad

La linealidad se evalu6 segin las recomendaciones del documento
EP06-A del CLSI®. El ensayo de D-Dimero (CLIA) es lineal con un
resultado de entre 0,045 ug/mLy 10 pg/mL (FEU). El coeficiente de
correlacion lineal absoluto (r) debe ser mayor que 0,9900.

Precisién

Se realizé un estudio de precision de acuerdo con las
recomendaciones del documento EP05-A3 del CLSI®.

El % CV de precisién dentro de los lotes es menor que el 8 %.
El % CV de precision entre los lotes es menor que el 10 %.
Exactitud

La desviacion relativa entre el valor medido y la concentracién
de la calibracién se encuentra dentro del rango de +10 %.

Sustancias de interferencia
Las sustancias con posible interferencia se estudiaron de acuerdo
con las recomendaciones del documento EP07-A3 del CLSI®. No se

detecto ninguna interferencia significativa hasta las concentraciones
maximas analizadas.

——

UnénEuropea

@ Mo utzar i et envase Contiene material
o rireciones do 0 oome!
A Precaucion c € Marcado CE

Riesgos biolégicos

=%\

11 oo || @t i || R e
REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

1. Shimizu H, Aono K, Masuta K, et al. Stability of brain natriuretic
peptide (D-Dimer) in human blood samples. Clin ChimActa 1999; 285:
169-172.

2. Freyburger G, Trillaud H, Labrouche S, et al. D-dimer. Strategy
in thrombosis exclusion aglod standard study in 100 patients
suspected of deep vein thrombosis or pulmonary embolism; 8 DD
methods compared [J]. Thromb Haemost. 1998; 79: 3237.

3. LeeAJ, Fowkes GR, Lowe GD, et al. Determinants of fibrin
D-dimer in the Edinburgh Artery Study [J]. Arteriosder Thromb Vasc
Biol. 1995; 15(2): 1094.

4. Adam SS, Key NS, Greenberg CS. D-dimer antigen: current
concepts and future prospects. Blood. 2009; 113(13): 2878-2887.

5. Armaghan Y. Soomro, Alejandra Guerchicoff, et al. The current

Sustancia Concentracién
Hemoglobina <500 mg/dL
Bilirrubina <20 mg/dL.
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USO PREVISTO

La Proteina de union a acidos grasos de tipo cardiaco (CLIA) es una
prueba de inmunoensayo de quimioluminiscencia (CLIA) para la
medicion cuantitativa de la proteina fijadora de acidos grasos de tipo
cardiaco (H-FABP) circulante en suero, plasma y sangre total
humanos, que esta destinada como ayuda para el diagnéstico de
infarto agudo de miocardio.

El ensayo puede utilizarse para muestras en el rango de
0,5 ng/mL~160 ng/mL.

La prueba se debe realizar solo en los analizadores de |a serie
ACCRE (incluidos los analizadores ACCRE 6, ACCRE 8, ACCRE 90,
ACCRE 100, ACCRE 120 y otros analizadores de la serie ACCRE).

Solo para uso diagnéstico in vitro. Solo para uso profesional.

RESUMEN

La proteina de fijacion a los acidos grasos (FABP, del inglés fatty
acid-binding protein) esta compuesta por entre 126 y 137 residuos
amir idi con un peso de 15 kDa. Ademas, es una
proteina soluble presente en el citoplasma y puede unirse a los
acidos grasos de cadena larga de manera reversible y no covalente.
La FABP favorece el transporte intracelular de acidos grasos de
cadena larga, sobre todo en los tejidos que presentan un
metabolismo activo de los acidos grasos, como el corazén, el higado
y los intestinos. La proteina de fijacion a los acidos grasos cardiaca
(H-FABP) es una proteina de fijacion a los acidos grasos presente en
el corazén. La H-FABP se utiliza como un marcador de las lesiones
miocardicas y se confirmé su valor de aplicacion clinica. En el
estudio se concluyo que la H-FABP tiene una alta especificidad y
sensibilidad para diagnosticar una lesién miocardica temprana. La
especificidad diagnéstica de la H-FABP para detectar lesiones
miocardicas es entre 15y 20 veces superior a la de la mioglobina
(Mb). En comparacion con la mioglobina, es inferior en la sangre
normal. A causa del bajo peso molecular de la H-FABP, se libera en
la sangre tras la lesion miocardica antes de que ocurra con la
troponina (cTnl), la Mb y la isoenzima de la creatina cinasa (CK-MB),
lo que permite utilizar la H-FABP en la sangre como marcador
temprano de la lesion del infarto. La H-FABP puede aumentar de
manera significativa entre 0,5 y 2 horas después de la lesion
miocardica, con un maximo que se alcanza a las 6 horas y que
vuelve a los niveles normales en un plazo de entre 24 y 36 horas.
Asimismo, la H-FABP puede utilizarse para evaluar la gravedad del
infarto de miocardio. Tras un infarto agudo de miocardio, la duracion
del infarto de miocardio estd de manera directa relacionada con el
grado de disfuncion ventricular y el riesgo de que se produzca una
arritmia ventricular. En los estudios se demostro que en los pacientes
que presentan un infarto agudo de miocardio temprano, la prueba de
H-FABP puede reflejar con precision y rapidez la zona del infarto
agudo de miocardio, a fin de que los médicos puedan intervenir a
tiempo para que los pacientes reciban un tratamiento activo y eficaz.

PRINCIPIOS DEL ENSAYO

El principio de la Proteina de unién a acidos grasos de tipo cardiaco
(CLIA) en lo sucesivo, también denominada "H-FABP", combina un
método de inmunoensayo tipo sandwich de dos sitios con un ensayo
de deteccion de quimioluminiscencia catalitica enzimatica (CLIA)
para determinar el nivel de proteina de union a acidos grasos de tipo
cardiaco. Proteina fijadora de &cidos grasos. El principio se describe
de la siguiente manera:

Los reactivos para el ensayo estan listos para usar y se
predispensan en los cartuchos de reactivos sellados. Todos los
pasos del ensayo se realizan automaticamente con el analizador
ACCRE.

La muestra se pipetea con la mano en el pocillo de muestras del
cartucho de reactivos y, luego, se mezclan por completo la muestra,
el anticuerpo H-FABP marcado con fosfatasa alcalina y las particulas
magnéticas recubiertas con el anticuerpo H-FABP, que se incuban a
37 grados. El antigeno en la muestra, el anticuerpo marcado y las

Proteina de unién a acidos grasos de tipo cardiaco (CLIA) PROSPECTO

particulas magnetlcas recublenas con el amlcuerpo se unen para
formar un inmu o de >-antigeno. A
continuacion, el |nmunocomp\ejo se \ava en el campo magnético
para eliminar los componentes sin unir en la muestra. Se agrega el
sustrato para ar la reaccion quimiolt el
resultado de la reaccion quimioluminiscente se mide con el tubo
fotomultiplicador (PMT, del inglés photomulltiplier tube) como
unidades luminicas relativas (ULR del inglés relative light units). La
concentracion de la sustancia que se va a detectar en la muestra es
proporcional a la intensidad de la Iumlnlscencla Alfinal, los
resultados se calculan el

ACCRE en relacion con la curva de callbraclon almacenada.

CONTENIDO DEL KIT

Envase: 60 pruebas/kit con controles de calidad, 36 pruebas/kit con
controles de calidad, 60 pruebas/kit sin controles de calidad y
36 pruebas/kit sin controles de calidad.

El calibrador del kit se realizé con el sistema de inmunoensayo por
quimioluminiscencia totalmente automatico de Norman y su kit de
deteccion de H-FABP. Para conocer los valores especificos de
concentracion del calibrador, consulte la hoja de cédigos de barras
del calibrador de cada lote.

« Este kit contiene productos de origen animal. EI conocimiento
certlflcado del origen y el estado sanitario de los animales no

por la ia de agentes
Por lo tanto, se recomienda que estos productos se

traten como posiblemente infecciosos y que se manlpulen siguiendo

Ficha de los

cédigos de

barras delos | ! 1 1 1 N.a.

calibradores

Ficha de Solo para ‘asccn

igﬁéﬁ * ! ! ! ! los controles de
calidad

Cartucho de reactivo

La tira consta de 19 pocillos. El primer pocillo es el pocillo de la
muestra y el numero 19, el ltimo, es el pocillo de lectura para la
senfal quimioluminiscente. Los pocillos del 2 al 18 estan cubiertos
con un sello de lamina de aluminio y una etiqueta. La etiqueta consta
de un codigo de barras que indica principalmente la informacion del
ensayo del reactivo, el nimero de lote del reactivo

y la fecha de caducidad. Todos los componentes de los reactivos
necesarios para el ensayo estan listos para usar y se predispensan
en el cartucho. No intercambie el componente integral de diferentes
reactivos o lotes.

T
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D ipcién del cartucho de reactivo

Pocill Component Contenido Volume

o
Solucion de " "

. Solucién amortiguadora de
3 (rstamiento | Tis, 50 mmolL; ProCiin300, 50L
") 0,48 g/L; BND, 0,2 g/L.
Anticuerpo anti-H-FABP
(ratén) marcado con FA
5 Etiqueta de | (fosfatasa alcalina), 2,0 mg/L; 500uL
enzima (R2) | solucién amortiguadora de M
MES, 50 mmol/L; ProClin300,
0,48 g/L; BND, 0,2 g/
Particulas magnéticas
Particulas recubiertas de anticuerpo
U H-FABP (ratén), 0,2 g/L;
7 magnéticas lucio iquadora d 50uL
(R1) SO.LICIOH amomgua or_a e
Tris, 50 mmol/L; ProClin300,
0,48 g/L; BND, 0,2 glL
y Solucién amortiguadora de
19.3% | Souciones | s, 50 mmollL; Prociina00, | 350uL
» elavado | 48 g/L; BND, 0,2 glL
Fosfato disédico de metilo
Soluciénde | [(4-clorofenil) sulfanil]
16 sustrato | (10-meti-9(10H)-acridinilideno | 200M-
)

Contenido Cantidades
[ree] [ReF| [rer] [ReF] Nota
W127A | W127C | W14A | W14C
Cartuchos de
reactivos de | 60 tiras | 36 tiras | 60 tiras | 36 tiras Listos para usar
la H-FABP
Solucion
Calibradorde | 1vial | 1vial | 1vial | 1vial amortiguadora
la H-FABP 1 | de de de de e
(Cal 1) 1,0mL [1,0mL [1,0mL [1,0mL 0,48 g/L; BND,
0,2 gL
Solucion
amortiguadora
de Tris, 50 mM;
Calibrador de | 1 vial 1 vial 1 vial 1 vial ProClin300,
laH-FABP2 |de de de de 0,48 g/L; BND,
(Cal2) 1,0mL [10mL [1,0mL [1,0mL | 0,2g/L; proteinade
fijacion a los &cidos
grasos cardiaca
humana, 5 ng/mL
Solucion
amortiguadora
de Tris, 50 mM;
Calibrador de | 1 vial 1 vial 1 vial 1 vial ProClin300,
la BP 3 e e e e 0,48 g/L; BND,
(Cal 3) 10mL [1,0mL [1,0mL [1,0mL 0,2 g/L; proteina de
fijacion a los acidos
grasos cardiaca
humana, 50 ng/mL.
Solucién
amortiguadora
de Tris, 50 mM;
ProClin300,
0,48 g/L; BND,
Conrolde | 1vial | 1vial 0,2 g/L; proteina de
nivel 1 (QC1) de de ! ! fijacion alos éc\dos
fe b pagp |1.0mL | 1.0mL grasos cardiaca
humana, 5 ng/mL.
Solo para la
configuracién con
los controles de
calidad
Solucién
amortiguadora
de Tris, 50 mM;
ProClin300,
0,48 g/L; BND,
Conrolde | 1vial | 1vial 0.2glL; proteina de
nivel 2 (QC2) de de ! ! fijacién a los acidos
Ge i rame [1.0mL | 10mL grasos cardiaca
humana, 50 ng/mL
Solo para la
configuracion con
los controles de
calidad
Instrucciones
de uso 1 1 1 1 N.a
Tarieta de
registro de 1 1 1 1 N.a
reactivos

Nota: Los pocillos 1, 2, 3, 4,6, 8,9, 13, 14, 15, 17 y 18 estan vacios.

MATERIALES Y PRODUCTOS DESECHABLES NECESARIOS
QUE NO SE SUMINISTRAN

+ Pipeta con punta desechable para dispensar 200 pl.

+ Guantes desechables sin polvo.

+ Para obtener informacion sobre otros materiales y productos
desechables especificos, consulte el manual del usuario del
instrumento.

* Instrumentos de los analizadores de la serie ACCRE.
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

+ Solo para uso diagndstico in vitro.
+ Solo para uso profesional de personal de laboratorio calificado.

« El kit contiene productos de origen humano. Ningtin método de
andlisis conocido puede garantizar por completo la ausencia de
agentes patdgenos transmisibles. Por lo tanto, se recomienda que
estos productos se traten como poslblememe |nfecclosos y que se
manipulen siguiendo las precauciones de seguridad

las p ones de seguridad habituales (no ingerir; no inhalar).

« No utilice los reactivos después de la fecha de caducidad indicada
en la etiqueta de la caja.

* No los utilice si el envase del cartucho de reactivo esta dafiado
o presenta fugas.

« No utilice los reactivos si es evidente que la cantidad es
insuficiente.

« Si algun componente se adhiere a la pared interior de los pocillos
0 a la lamina de aluminio del cartucho de reactivo, cambie con
cuidado el cartucho de reactivo para permitir que el componente
regrese a los pocillos.

+ No invierta el cartucho de reactivo. Si lo hace, el resultado no sera
confiable.

+ No mezcle reactivos (o productos desechables) de diferentes lotes.

+ Se deben seguir con detenlmlemo las instrucciones del prospecto.
No se puede la cor delosr ensayo
si no se cumple alguna de las instrucciones de este prospecto.

« Use guantes sin talco, ya que se ha informado que el talco produce
resultados falsos en ciertas pruebas de inmunoensayo enzimatico.

ALMACENAMIENTO

* Almacene los kits de Proteina de union a acidos grasos de tipo
cardiaco (CLIA) que incluyen cartuchos de reactivos, calibradores y
controles de calidad en posicion vertical entre 2 °C y 8 °C en un lugar
protegido de la luz para que el kit mantenga su validez durante

18 meses de la fecha de fabricacion.

» Después de colocar el cartucho de reactivo en el analizador
ACCRE, se deben llevar a cabo las pruebas en un plazo de 2 horas.

* Una vez abiertos, los calibradores y los controles de calidad se
mantendran estables durante 45 dias a una temperatura de entre
2°Cy8°C.

» Deben mantenerse alejados de la luz solar.

« No congele los cartuchos de los reactivos.

MUESTRAS

El volumen de muestra para el ensayo de la Proteina de unién a
acldos grasos de tipo cardlaco (CLIA) es de 50 L, tenga en

que deben almenos 75 pL de muestra en
el cartucho de reactivo.

Tipo y obtencién de la muestra

Se recomienda utilizar suero o plasma humano/sangre (heparina de
litio/EDTA-Kz).

Tipos de tubos:

- Tubo de plastico con activador de coagulacion

- Tubo de plastico con activador de coagulacion y gel de separacion
- Tubo de plastico con heparina de litio

- Tubo de plastico con EDTA-Kz

Se recomienda validar los tubos de obtencién de muestras antes de
utilizarlos, ya que algunos pueden contener sustancias que
interfieren con los resultados de la prueba.

Nota: Los resultados de los tubos de extraccion de muestras de
sangre pueden variar de un fabricante a otro segtin los materiales
y aditivos utilizados.

Es responsabilidad de cada laboratorio validar el tipo de tubo de
muestra utilizado y seguir las recomendaciones de uso del
fabricante.

Preparacion de las muestras
Larevision actual del documento OMS/DIL/LAB/99.1 proporciona

(consulte la edicién mas reciente del manual de bioseguridad en
el laboratorio de la OMS, Ginebra).

recc \es para la 6n de las
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Para utilizar los tubos de muestras, siga las instrucciones de uso del
fabricante de los tubos.

La etapa preanalitica, incluida la preparacion de muestras de sangre,
es una parte esencial de los anélisis médicos. De acuerdo con las
buenas practicas de laboratorio, esta etapa se realiza bajo la
responsabilidad del gerente del laboratorio.

Un tiempo de coagulacion insuficiente puede provocar la formacion
de fibrina con microcoagulos que son invisibles a simple vista. La
presencia de fibrina, glébulos rojos o particulas suspendidas puede
generar resultados erroneos.

Las muestras que contengan particulas de fibrina o estroma de
globulos rojos suspendidos se deben centrifugar antes de realizar las
pruebas.

Si hay una capa lipidica sobre la muestra después de la
centrifugacion, transfiera la muestra transparente a un nuevo tubo de
muestras sin transferir la capa lipidica.

Las con is grave (F ina >1000 mg/dL) o las
muestras inactivadas por calor no se recomiendan para su aplicacion
en los reactivos.

de las : después de
la descongelacion, estas muestras se deben mezclar bien antes de
realizar las pruebas.

Mezcle con un mezclador tipo vortice. Si es necesario, aclare las
muestras mediante centrifugacion antes de realizar las pruebas.

Estabilidad de las muestras

La muestra de suero y plasma se puede almacenar a una
temperatura de 15 °C~30 °C durante un maximo de 4 horas o entre
2°Cy 8 °C durante un maximo de 24 horas; si se necesita un
almacenamiento mas prolongado, congele el suero o el plasma a
una temperatura de -20 °C o inferior a -20 °C durante un maximo
de 3 meses, sin exceder un ciclo de congelacion/descongelacion.

Las muestras de sangre se pueden almacenar a una temperatura
de 15 °C~30 °C durante hasta 4 horas o a una temperatura de entre
2°Cy 8 °C durante hasta 24 horas, y no se pueden someter a ciclos
de congelacion y descongelacion.

INSTRUCCIONES DE USO

Para obtener instr el manual del

usuario del instrumento.

Cuando se utiliza el ensayo por primera vez. Registre el ensayo
con el codigo de registro del kit de reactivos antes de utilizar
cualquier ensayo en el analizador ACCRE por primera vez. La
calibracion, el control de calidad (QC, del inglés quality control) y
la prueba de la muestra solo estan disponibles después de que el
ensayo haya registrado correctamente.

Cuando se abra un nuevo lote de reactivos: se debe registrar
cada lote nuevo de reactivos con el cddigo de registro que consta
en la tarjeta de registro de reactivos, dentro del kit de reactivos.

Calibracién

Considere que es necesario pipetear manualmente al menos
75 yL de muestra en el cartucho de reactivos y que se necesitan
50 pL de muestra para cada prueba.

* Antes de pipetear: mezcle las muestras con un mezclador tipo
vortice, si es 0.y de que las tras y el
diluyente de las muestras (si corresponde) NO contengan burbujas.
Lo mismo se aplica para los calibradores y controles.

5. Coloque la gradilla de muestras en la camara de reactivos del
analizador ACCRE.

6. Coloque las puntas del ensayo en la camara de reactivos del
analizador ACCRE.

7. Ingrese la identificacion de la muestra, el tipo de muestra, etc.,
en el software como se indica en el MANUAL DEL USUARIO.

8. El ensayo de la Proteina de union a &cidos grasos de tipo
cardiaco (CLIA) se completa en un tiempo aproximado de

15 minutos. Los ensayos se realizaran automaticamente con el
analizador ACCRE.

9. Después de que se complete el ensayo, retire la gradilla de
reactivos del analizador ACCRE. Deseche el cartucho de reactivo
utilizado en un recipiente adecuado.

Control de calidad

El control de calidad se puede realizar de acuerdo con los
reglamentos o requisitos locales relacionados con la acreditacion, asi
como con los requisitos definidos en el procedimiento de control de
calidad del laboratorio.

RESULTADOS E INTERPRETACION

Célculo de los resultados

se calculan at con el analizador
ACCRE mediante una curva de calibracion almacenada que se
genera de una calibracién de 3 puntos y se calculan de acuerdo con
un modelo matematico predefinido; los resultados se expresan en
ng/mL.

Interpretacion de los resultados

El rango de deteccion es entre 0,5 ng/mLy 160 ng/mL. En el caso de
las muestras con H-FABP que no alcanzan el limite superior de
deteccion, se puede realizar una determinacion cuantitativa; si la
muestra tiene un nivel menor que el limite inferior de deteccion, el
resultado informado es <0,5 ng/mL; si la muestra tiene un nivel
mayor que el limite superior de deteccion, el resultado informado

es >160 ng/mL.

Los resultados de los ensayos de la Proteina de unién a acidos
grasos de tipo cardiaco (CLIA) se determinaron mediante el analisis
de muestras que se realizé en un estudio en centros clinicos con un
grupo de 304 individuos adultos sanos (154 hombres y 150 mujeres)
en China. El valor del centil 95 es de 6 ng/mL.

* Tenga en cuenta que los resultados pueden ser diferentes entre los
laboratorios debido a Ias variaciones en la poblacién y el método de
prueba. Sies cada debe Su propio
rango de referencia.

La calibracion se debe realizar con los reactivos y calil del
fabricante.
La calibracion es en las siguientes condiciones:

(1) Se aplica un nimero de lote de reactivos nuevo.

(2) Se utiliza el mismo lote de reactivos durante mas de

4 semanas.

(3) El control de calidad esta fuera del control.

(4) Cuando sea necesario, por ejemplo: se realiza un mantenimiento
o reparacion del sistema que podria afectar el rendimiento analitico.
Procedimiento de la prueba

1. Retire el kit del almacenamiento a entre 2 °C y 8 °C y extraiga la
cantidad necesaria de cartuchos de reactivos. Permita que los
cartuchos de reactivos, las muestras, los calibradores y los controles
se equilibren a temperatura ambiente (entre 15 °C y 30 °C) antes de
realizar las pruebas.

2. Utilice cada tira del ensayo de H-FABP para cada muestra,
calibrador o control, respectivamente.

3. Coloque el cartucho de reactivo en el soporte de reactivos.

4. Pipetee manualmente la muestra, el calibrador o los controles en
el pocillo de muestras de cada cartucho de reactivo.

Cuando se interpreten los resultados, se debe considerar la afeccion
clinica del paciente, incluidos los sintomas, los antecedentes de
enfermedades y otros datos e informacién relevantes.

LIMITACIONES

1. Silos resultados de la prueba no son coherentes con la evidencia
clinica, se sugiere realizar pruebas adicionales para confirmar el
resultado.

2. A efectos del diagnéstico, los resultados se deben utilizar junto con
otros datos; p. ej., sintomas, resultados de otras pruebas,
manifestaciones clinicas, etc.

3. Tenga en cuenta que el anticuerpo heterdfilo en suero o plasma
humano puede interferir con el resultado de la prueba.

4. Una concentracion alta de HAMA también puede generar un
resultado falso positivo o falso negativo.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Limites de deteccion

LOB (limite de blanco) = 0,4 ng/mL

EI LOB se determin seguin las recomendaciones del
documento EP17-A2 del Instituto de Normas Clinicas y de
Laboratorio (CLSI®).

Rango de medicion

‘Stmholn Significado ‘ Simbolo Significado Significado

Consultarlas
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Contiene suficiente
para <n> pruebas

El rango de determinacion es el rango de valores corres ientes a
los limites de rendimiento aceptables (precision y linealidad).

El rango de medici6n del ensayo de la Proteina de unién a
acidos grasos de tipo cardiaco (CLIA) es de

0.5 ng/mL~160 ng/mL.

Linealidad

La linealidad se evalué segun las recomendaciones del

documento EP06-A del CLSI®. El ensayo de la Proteina de unién a
acidos grasos de tipo cardiaco (CLIA) es lineal entre 0,5 ng/mL y
160 ng/mL. El coeficiente de correlacion lineal absoluto (r) es mayor
que 0,9900.

Precision

Se realizé un estudio de precision de acuerdo con las
recomendaciones del documento EP05-A3 del CLSI®.

El % CV de precisién dentro de los lotes es menor que el 8 %.

El % CV de precision entre los lotes es menor que el 10 %.
Sustancias de interferencia

Las sustancias con posible interferencia se estudiaron de acuerdo
con las recomendaciones del documento EP07-A3 del CLSI®. No se
detect6 ninguna interferencia significativa hasta las concentraciones
maximas.

Sustancia Concentracién
Hemoglobina <1000 mg/dL
Bilirrubina <40 mg/dL
<3000 mg/dL
Proteina total <5 g/dL
Factores reumatoides <1500 Ul/mL

HAMA

Las muestras de pacientes que contienen anticuerpos humanos
antirraton (HAMA, del inglés human anti-mouse antibodies) pueden
proporcionar valores falsamente altos o bajos. Aunque se agregan
agentes neutralizantes de HAMA, las concentraciones séricas de
HAMA extremadamente altas pueden influir ocasionalmente en los
resultados.

Efecto gancho

No hubo presencia de efecto gancho cuando la concentracion de
H-FABP alcanzé los 2000 ng/mL.

ELIMINACION DE DESECHOS

Deseche los reactivos usados o sin usar, asi como cualquier otro
producto desechable contaminado, de acuerdo con los
procedimientos para productos infecciosos o posiblemente
infecciosos.

Es responsabilidad de cada laboratorio manejar los desechos y
efluentes producidos segun su naturaleza y grado de peligrosidad,
y tratarlos y eliminarlos (o encargar que se traten y eliminen) de
acuerdo con cualquier reglamento aplicable.
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USO PREVISTO

La prueba de inmunoensayo por quimioluminiscencia (CLIA, del
inglés chemiluminescence immunoassay) de la troponina | cardiaca
de alta sensibilidad es una prueba para la medicion cuantitativa de la
troponina | cardiaca circulante (cTnl) en suero, plasma y sangre
humanos, cuyo objetivo es respaldar el diagndstico de infarto de
miocardio.

El rango de deteccion de este ensayo es de 0,005 ng/mL~50 ng/mL.

La prueba se debe realizar en los analizadores de la serie ACCRE
(incluidos los analizadores ACCRE 6, ACCRE 8, ACCRE 90,
ACCRE 100, ACCRE 120y otros analizadores de la serie ACCRE).

Solo para uso diagnéstico in vitro. Solo para uso profesional.

RESUMEN

La troponina | junto con la troponina T (cTnT) y la troponina C (cTnC)
forma un complejo que desempefia una funcion fundamental en la
transmision de la sefial de calcio intracelular para la interaccion
actina-miosina. El efecto fisioldgico de la troponina | es inhibir la
actividad de la enzima ATP en el complejo actina-miosina en
ausencia de iones de calcio para prevenir la contraccion muscular.
La integridad de la membrana celular del miocardio se destruye
durante la necrosis miocardica, que a menudo esta acompanada
por la liberacion de proteinas estructurales y otras macromoléculas
intracelulares hacia el tejido conectivo del miocardio. Entre estos
marcadores biologicos de la necrosis miocardica, se incluyen la
troponina | y T cardiaca (cTnly cTnT), la isoenzima de la creatina
cinasa MB (CM-MB), la mioglobina (MYO), etc. En comparacion con
otros marcadores miocardicos disponibles, la troponina cardiaca
tiene buena sensibilidad y especificidad tisular para la lesion
miocardica, y es la primera opcion para la deteccion de la lesion
miocardica. Puede ayudar en el diagndstico de infarto de miocardio
(IM)yla i ion del riesgo de sil coronario agudo

Troponina cardiaca | altamente sensible (CLIA) PROSPECTO

La muestra se pipetea manualmente en el pocillo de muestra del
cartucho de reactivo, después la muestra, el anticuerpo cTnl
marcado con fosfatasa alcalina y el anticuerpo cTnl recubiertas con
particulas magnéticas se mezclan completamente, incubando a

37 'C. El antigeno en la muestra, el anticuerpo marcado y \as
particulas magnéticas se unen para formar un ir

Cartucho de reactivo

La tira consta de 19 pocillos. El primer pocillo es el pocillo de la
muestra y el numero 19, el ltimo, es el pocillo de lectura para la
senfal quimioluminiscente. Los pocillos del 2 al 18 estan cubiertos
con un sello de lamina de aluminio y una etiqueta. La etiqueta consta
de un codigo de barras que indica principalmente la informacion del
ensayo del reactivo, el nimero de lote del reactivo

y la fecha de i Todos los de los reactivos
necesarios para el ensayo estan listos para usar y se predispensan
en el cartucho. No intercambie el componente integral de diferentes

intercalado de anticuerpo-antigeno. Luego, el inmunocomplejo se
lava en el campo magnético para eliminar los componentes no
unidos en la muestra. Se afiade el sustrato para desencadenar la
reaccion quimioluminiscente, el resultado de

esta se mide con el tubo fotomultiplicador (PMT, del inglés
photomultiplier tube) como unidades relativas de luz (URL, del inglés
relative light units). La concentracion de la sustancia que se va a
detectar en la muestra es proporcional a la intensidad de la
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reactivos o lotes.

+ Si algin componente se adhiere a la pared interior de los pocillos
0 alalamina de aluminio del cartucho de reactivo, cambie con
cuidado el cartucho de reactivo para permitir que el componente
regrese a los pocillos.

*+ No invierta el cartucho de reactivo. Si lo hace, el resultado no sera
confiable.

+ No mezcle reactivos (o productos desechables) de diferentes lotes.

« Se deben seguir con detenimiento las instrucciones del prospecto.
No se puede garantizar la confiabilidad de los resultados del ensayo
si no se cumple alguna de las instrucciones de este prospecto.

« Utilice guantes sin polvo, ya que se ha informado que el polvo da
lugar a resultados falsos para ciertas pruebas de inmunoensayo
enzimatico.

ALMACENAMIENTO

+ Almacene los kits de Troponina cardiaca | altamente sensible
(CLIA), incluidos los cartuchos de reactivo, los calibradores y los
controles de calidad en posicion vertical a una temperatura de 2 °C~
8 °C en un lugar oscuro, de esta manera, el los kits pueden
almacenarse por 18 meses a partir de la fecha de fabricacion.

+ Después de colocar el cartucho de reactivo en el analizador
ACCRE, se deben llevar a cabo las pruebas en un plazo de 2 horas.

+ Luego de abrir y volver a disolver los calibradores y los controles de
calidad, estos permanecen estables durante 45 dias a una
temperatura de -20 °C o menos. Los calibradores y los controles

de calidad se pueden congelar y descongelar 3 veces.

+ Deben mantenerse alejados de la luz solar.
+ Fecha de fabricacion y de vencimiento: consulte la etiqueta.
+ No congele los cartuchos de los reactivos.

El volumen de muestra para el ensayo de Troponina cardiaca |
sensible (CLIA) es 50 pL. Tenga en cuenta que al menos

75 pL de la muestra se deben pipetear manualmente en el cartucho

Tipo y obtencién de la muestra
Se recomienda suero o plasma humano/sangre (heparina de litio

luminiscencia. Al final, los resultados se calculan at nte D iocié i
mediante el analizador ACCRE en relacion con la curva de del de reactivo
calibracién almacenada. :OCI" gomponent Contenido :olume
CONTENIDO DEL KIT Solucion de Solucion amortiguadora de
tratamient Tris, 50 I/L; ProClin300,
Envase: 60 pruebas/kit con controles de calidad, 36 pruebas/kit con 3 dr: mell:Sr;r(;S Or[;sg gL mmo rotin 50pL
controles de calidad, 60 pruebas/kit sin controles de calidad y (R3) BND, 0, 2 gL
36 pruebas/kit sin controles de calidad. Anficuerpo anti-cTnT marcado
La calibracion del kit se realizé con el analizador de inmunoensayo con ALP (fosfatasa alcalina)
por quimioluminiscencia totalmente automatizado de Abbott Etiqueta de ton), 3.0 ma/L: solucid
(ARCHITECT i2000sr)y el ensayo ARCHITECT STAT High Sensitive | 5 e R2) g;ggi)éua’dg‘rg Vies, 0" 50uL
Troponin-I Para conocer los valores especificos de concentracion del 50 mmol/L: ProCIinSbO
calibrador, consulte la ficha de cédigos de barras de los calibradores 048 g/L: BND. 0.2 glL
de cada lote. 5 rt'g = ] ’,fg
articulas magnéticas
Contenido Cantidades | Particulas recubiertas co?] el anticuerpo
;abncantes [rer] =3 [rer] =3 Nota 7 magnéticas anti-cTnl (ratén), 0,2 g/L; s0uL MUESTRAS
isenc F122A | F122C | F15A F15C R1) solucién amortiguadora de
Cartuchos de | 60 tiras | 36 tiras | 60 tiras | 36 tiras | Listos para usar Tris, 50 mmol/L; ProClin300,
hreacgv‘os de 0,48 g/L; BND, 0,2 glL
s cin Bovo Tofiizado Solucién amortiguadora de g o
i i 1 g 10, 11, | Soluciones Tris, 50 mmol/L; ProClin300, le reactivo.
D\lDIlD\lD\t\é . 11, s H 3
Cotiago | Dot | Dt | Dot | Dt ceitin, v | [ 12134 | olavado. | Dol 350
G B¥ial de | Tvial e | e de | Fvial de g 0 /Lp&ctl'msoo BND, 0,2 g/L
toml | 1oml | 1om ) 1.0mi 0.2 gg\_ ' Fosfato disédico de metilo
- - - Polvo iofizado 16 Solucionde | [(4-clorofenil) sulfanil] 2000 0 EDTA-Kz).
Calibrador 2 Efm‘}e“" E‘;rge“o E;Sml}e"o E;Srge"o proteina troponinal sustrato (10-metil-9(10H)-acridinilideno Tipos de tubos:
dehsoTnl | ¥vialde | 1vialde | 1vialde | 1vial de | Gardiaca )
(Cal2) 10m | 10m [10ml |1,0mi

0,3 ng/mL

(SCA)"-2. De acuerdo con la nueva definicion de infarto de
de la Sociedad Europea de Cardiologia (ESC, del inglés European
Society of Cardiology) y el Colegio Estadounidense de Cardiologia
(ACC, del inglés American College of Cardiology), se puede
diagnosticar el IM cuando la concentracion de troponina | cardiaca
en sangre es mayor que el centil 99 del grupo de control normal (la
precision de la prueba de cTnl en el centil 99 es menor o igual que el
10 %). En pacientes con infarto agudo de miocardio (IAM), la
concentracion sérica de cTnl aumento entre las 3 y 6 horas
posteriores al dolor de pecho, alcanzd el nivel mas alto después de
entre 12y 16 horas y duré de 4 a 9 dias. Se ha informado que la
concentracion de cTnl también aumenta en la angina de pecho
inestable (Al) y la insuficiencia cardiaca congestiva (ICC). La
concentracion de troponina | cardiaca se puede detectar en
pacientes con Al y pacientes sin elevacion del segmento ST, lo que
esta relacionado con la incidencia de muerte. Por lo tanto, la
determinacion de troponina | cardiaca también se puede utilizar para
calificar a los pacientes segun el nivel de riesgo® *.

PRINCIPIOS DEL ENSAYO

El principio de la Troponina cardiaca | altamente sensible (CLIA), en
adelante también denominada “hs cTnl", combina un mecanismo de
inmunoensayo intercalado de doble anticuerpo con un inmunoensayo
por quimioluminiscencia (CLIA) catalitico enzimatico. El principio se
describe de la siguiente manera:

Los reactivos para el ensayo estan listos para usar y se
predispensan en los cartuchos de reactivos sellados. Todos los
pasos del ensayo se realizan automaticamente con el analizador
ACCRE.

Polvo liofilizado,

Disuelto | Disuelto proteina troponina

gahbrador 3 Disuelto | Disuelto

para para para para
(ga';sa)cT“' Tvial de | 1 vial de | 1vialde | Tvialde || cardiaca
1,0ml 1,0ml 1,0ml 1,0ml 10 ng/mL_ g

Polvo liofilizado,
proteina troponina

i | cardiaca

Control de Disuelto | Disuelto

calidadde  |para  |para |, , recombinante,

nivel 1(QC1) | 1vialde | 1 vial de g&n gam o

de hs cTnl 1,0ml 1,0ml configuraciones con
los controles de

calidad
Polvo liofilizado,
roted\'na troponina

Controlde | Disuelto | Disuetto Sardiaca

calidadde |para  |para |, , recombinante,

nivel 2 (QC2) | 1vialde | 1vial de Solg para las

de hs cTnl 1,0ml 1,0ml configuraciones con
los controles de
calidad

\nstmccwones 1 1 1 1 N.a.

Taqela de

registro de 1 1 1 1 N.a.

reactivos

Ficha de los

cédigos de

barras delos | 1 1 ! N-a.

calibradores
Solo para las

Febage | [ [ [SReE

calidad los controles de

calidad

Nota: Consulte la lista de valores objetivo de los controles en la ficha
de control de calidad incluida en el kit.

Nota: Los pocillos 1, 2, 3, 4, 6, 8, 9, 13, 14, 15, 17 y 18 estan vacios.

MATERIALES Y PRODUCTOS DESECHABLES NECESARIOS
QUE NO SE SUMINISTRAN

« Diluyente de muestras (fabricado por Tisenc)

+ Pipeta con punta desechable para dispensar 200 pl.

+ Guantes desechables sin polvo.

+ Para obtener informacion sobre otros materiales y productos
desechables especificos, consulte el manual del usuario del
instrumento.

* Instrumentos del analizador de la serie ACCRE.
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

+ Solo para uso diagnéstico in vitro.
+ Solo para uso profesional de personal de laboratorio calificado.

«+ Este kit contiene productos de origen animal. El conocimiento
certificado del origen y el estado sanitario de los animales no
garantiza por completo la ausencia de agentes patégenos
transmisibles. Por lo tanto, se recomienda que estos productos se
traten como posiblemente infecciosos y que se manipulen siguiendo
las precauciones de seguridad habituales (no ingerir; no inhalar).

+ No utilice los reactivos después de la fecha de caducidad indicada
en la etiqueta de la caja.

« No los utilice si el envase del cartucho de reactivo esta dafiado

o presenta fugas.

« No utilice los reactivos si es evidente que la cantidad es
insuficiente.

- Tubo de plastico con activador de coagulacion

- Tubo de plastico con activador de coagulacion y gel de separacion
- Tubo de plastico con heparina de litio

- Tubo de plastico con EDTA-K>

Se recomienda validar los tubos de obtencion de muestras antes de
utilizarlos, ya que algunos pueden contener sustancias que
interfieren con los resultados de la prueba.

Nota: Los resultados de los tubos de extraccién de muestras de
sangre pueden variar de un fabricante a otro segun los materiales
y aditivos utilizados.

Es responsabilidad de cada laboratorio validar el tipo de tubo de
muestra utilizado y seguir las recomendaciones de uso del
fabricante.

Preparacion de las muestras

La revision actual del documento OMS/DIL/LAB/99.1 proporciona
recomendaciones para la preparacién de las muestras.

Para utilizar los tubos de muestras, siga las instrucciones de uso del
fabricante de los tubos.

La etapa preanalitica, incluida la preparacion de muestras de sangre,
es una parte esencial de los anélisis médicos. De acuerdo con las
buenas practicas de laboratorio, esta etapa se realiza bajo la
responsabilidad del gerente del laboratorio.

Un tiempo de coagulacion insuficiente puede provocar la formacion
de fibrina con microcoagulos que son invisibles a simple vista. La
presencia de fibrina, globulos rojos o particulas suspendidas puede
generar resultados erréneos.
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Las muestras que contengan particulas de fibrina o estroma de
glébulos rojos suspendidos se deben centrifugar antes de realizar las
pruebas.

Si hay una capa lipidica sobre la muestra después de la
centrifugacion, transfiera la muestra transparente a un nuevo tubo de
muestras sin transferir la capa lipidica.

Las muestras con hemdlisis grave (hemoglobina >500 mg/dl) o las
muestras inactivadas por calor no se recomiendan para su aplicacion
en los reactivos.

Pre i6n de las : después de
la descongelacion, estas muestras se deben mezclar bien antes de
realizar las pruebas.

Mezcle con un mezclador tipo vortice. Si es necesario, aclare las
muestras mediante centrifugacion antes de realizar las pruebas.

Estabilidad de las muestras

La muestra de suero y plasma se puede almacenar a una
temperatura de 15 °C~30 °C durante un maximo de 2 horas o a una
temperatura de 2 °C~8 °C durante un maximo de 24 horas. Si se
requiere un almacenamiento mas prolongado, congele el suero o el
plasma a una temperatura de -20 °C o menor, durante un maximo de
30 dias, sin exceder 1 ciclo de congelacién/descongelacion.

Las muestras de sangre se pueden almacenar a una temperatura de
15 °C~30 °C durante un maximo de 2 horas o a una temperatura de
2 °C~8 °C durante un maximo de 24 horas y no se deben someter a
un ciclo de congelacion y descongelacion.

INSTRUCCIONES DE USO

Para obtener instr el manual del

usuario del instrumento.

Cuando se utiliza el ensayo por primera vez Registre el ensayo
con el codigo de registro del kit de reactivos antes de utilizar
cualquier ensayo en el analizador ACCRE por primera vez. La
calibracion, el control de calidad (QC, del inglés quality control) y
la prueba de la muestra solo estan disponibles después de que

el ensayo haya registrado correctamente.

Cuando se abra un nuevo lote de reactivos: se debe registrar
cada lote nuevo de reactivos con el cddigo de registro que consta
en la tarjeta de registro de reactivos, dentro del kit de reactivos.
Calibracion

La calibracion se debe realizar con los reactivos y calibradores del
fabricante. Cada frasco de calibrador de polvo liofilizado debe ser
redisuelto por agua purificada a 1,0 ml antes de su uso.

La es en las siguientes condiciones:

(1) Se aplica un nimero de lote de reactivos nuevo.

(2) Se utiliza el mismo lote de reactivos durante mas de

4 semanas.

(3) El control de calidad esta fuera del control.

(4) Cuando sea necesario, por ejemplo: mantenimiento o reparacion
del sistema que pueda afectar el rendimiento analitico.
Procedimiento de la prueba

1. Retire el kit del almacenamiento a entre 2 °C y 8 °C y extraiga la
cantidad necesaria de cartuchos de reactivos. Permita que los
cartuchos de reactivos, las muestras, los calibradores y los controles
se equilibren a temperatura ambiente (entre 15 °C y 30 °C) antes de
realizar las pruebas.

2. Utilice cada tira de hs cTnl del ensayo para cada muestra,
calibrador o control, respectivamente.

3. Coloque el cartucho de reactivo en el soporte de reactivos.

4. Pipetee manualmente la muestra, el calibrador o los controles en
el pocillo de muestras de cada cartucho de reactivo.

Considere que es necesario pipetear manualmente al menos
75 pl de muestra en el cartucho de reactivo y gue se necesitan
50 pl de muestra para cada prueba.

* Antes de pipetear. mezcle las muestras con un mezclador tipo
y ase vel

vortice, si es de gue las
dil te de las (si corr NO burbujas.
Lo mismo se aplica para los calibi esy

5. Coloque la gradilla de muestras en la cdmara de reactivos del
analizador ACCRE.

6. Coloque las puntas del ensayo en la cdmara de reactivos del
analizador ACCRE.

7. Ingrese la identificacion de la muestra, el tipo de muestra, la
dilucion, etc., en el software como se indica en el MANUAL DEL
USUARIO.

8. El ensayo de Troponina cardiaca | altamente sensible (CLIA) se
completara en aproxlmadameme 15 minutos. Los ensayos se
1 a te con el i ACCRE.

9. Después de que se complete el ensayo, retire la gradilla de
reactivos del analizador ACCRE. Deseche el cartucho de reactivo
utilizado en un recipiente adecuado.

Dilucién

Las muestras con concentraciones superiores a 50 ng/mL pueden
diluirse de manera manual con suero o plasma negativo. La dilucién
recomendada es de 1:10. Ademas, la concentracion tras la dilucion
debe superar los 5 ng/mL. Después de la dilucion manual,
multiplique el resultado por el factor de dilucion. El analizador no
puede realizar dilucién automatica para las muestras.

Control de calidad

Cada frasco de control de calidad de polvo liofilizado debe ser
redisuelto en agua purificada hasta 1,0 ml antes de su uso.

El control de calidad se puede realizar de acuerdo con los
reglamentos o requisitos locales relacionados con la acreditacion, asi

como con los requisitos definidos en el procedimiento de control de
calidad del laboratorio.

RESULTADOS E INTERPRETACION

Calculo de los resultados

se calculan at con el analizador
ACCRE mediante una curva de calibracion almacenada que se

genera de una calibracion de 3 puntos y se calculan de acuerdo con

LOB (limite de blanco) = 0,005 ng/mL

EI LOB se determiné segun las recomendaciones del

documento EP17-A2 del Instituto de Normas Clinicas y de
Laboratorio (CLSI®).

Rango de medicién

El rango de determinacion es el rango de valores correspondientes a
los limites de rendimiento aceptables (precision y linealidad).

El rango de medicién del ensayo de Troponina cardiacal
altamente sensible (CLIA) es: 0,005 ng/mL~50 ng/mL.
Linealidad

La linealidad se evalué segun las recomendaciones del documento
EP06-A del CLSI®. El ensayo de Troponina cardiaca | altamente
sensible (CLIA) es lineal entre 0,005 ng/mL y 50 ng/mL. El
coeficiente de correlacion lineal absoluto (r) debe ser mayor que
0,9900.

Precisién

Se realizé un estudio de precision de acuerdo con las
recomendaciones del documento EP05-A3 del CLSI®.

El % CV de precisién dentro de los lotes es menor que el 8 %.
El % CV de precision entre los lotes es menor que el 10 %.
Exactitud

La desviacion relativa entre el valor medido y la concentracion de la
calibracion se encuentra dentro del rango de 10 %.

Reactividad cruzada

El ensayo de hs cTnl, ACCRE, es especifico para la troponina |

cardiaca. Se analizaron las siguientes proteinas musculares y se
descubrio que tenian un efecto insignificante sobre la cTnl medida.

un modelo matematico predefinido; los resultados se
ng/mL.

Interpretacion de los resultados

El rango de deteccion es entre 0,005 ng/mL y 50 ng/mL. En el caso
de muestras con cTnl por debajo del limite superior de deteccion,
se puede realizar una determinacion cuantitativa. Si la muestra es
inferior al limite inferior de deteccion, el resultado informado es
<0,005 ng/mL, si la muestra es superior al limite superior de
deteccion, el resultado informado es >50 ng/mL.

Los resultados de los ensayos de Troponina cardiaca | altamente

C i6 Porcentaje de
idad cruzada

Troponina C

(cardiaca) 1000 ng/mL <01%
p en - —

roponina

(cardiaca) 1000 ng/mL <01%

Troponina |

(esquelética) 1000 ng/mL. <01%

procedimientos para productos infecciosos o posiblemente
infecciosos.

Es respor de cada manejar los y
efluentes producidos segun su naturaleza y grado de peligrosidad,
y tratarlos y eliminarlos (o encargar que se traten y eliminen) de
acuerdo con cualquier reglamento aplicable.
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Las sustancias con posible interferencia se estudiaron de acuerdo

con las recomendaciones del documento EP07-A3 del CLSI®. No se

detect6 ninguna interferencia significativa hasta las concentraciones
Axi i 57

sensible (CLIA) se determinaron mediante el andlisis de de

un estudio en centros clinicos con un grupo de 378 individuos
adultos completamente sanos en China. El valor Sustancia Concentracién
del centil 99 es de 0,060 ng/mL.
i <!
* Tenga en cuenta que los resultados pueden ser diferentes entre los Hemoglobina <500 mg/d!
s debido a Ias enla y el método de ilirrubi <
prueba. Sies cada io debe Su propio Biliubina <20 mg/di
rango de referencia. Triglicéridos <3000 mg/dl
Cuando se interpreten los resultados, se debe considerar la afeccion
clinica del paciente, incluidos los sintomas, los antecedentes de Proteina total <10 g/dl
enfermedades y otros datos e informacion relevantes.
Factor reumatoide <1500 Ul/ml

LIMITACIONES

1. Silos resultados de la prueba no son coherentes con la evidencia
clinica, se sugiere realizar pruebas adicionales para confirmar el
resultado.

2. Aefectos del diagndstico, los resultados se deben utilizar junto con
otros datos; p. ej., sintomas, resultados de otras pruebas,
manifestaciones clinicas, etc.

3. Tenga en cuenta que el anticuerpo heterdfilo en suero o plasma
humano puede interferir con el resultado de la prueba.

4. Una concentracion alta de HAMA también puede generar un
resultado falso positivo o falso negativo.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Limites de deteccion

HAMA

Las muestras de pacientes que contienen anticuerpos humanos
antirraton (HAMA, del inglés human anti-mouse antibodies) pueden
proporcionar valores falsamente altos o bajos. Aunque se agregan
agentes neutralizantes de HAMA, las concentraciones séricas de
HAMA extremadamente altas pueden influir de manera ocasional
en los resultados®®.

Efecto gancho

No se detecté ninguin efecto gancho en concentraciones de
troponina | cardiaca de hasta 1000 ng/mL.

ELIMINACION DE DESECHOS

Deseche los reactivos usados o sin usar, asi como cualquier otro
producto desechable contaminado, de acuerdo con los
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Management of Acute Coronary Syndromes in Patients Presenting
without Persistent ST-Segment Elevation of the European Society of
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USO PREVISTO

La prueba de inmunoensayo por quimioluminiscencia (CLIA, del
inglés chemiluminescence immunoassay) de la mioglobina es una
prueba para la medicion cuantitativa de la mioglobina circulante en
suero, sangre anticoagulada y plasma humano, cuyo objetivo es
respaldar el diagnéstico de infarto de miocardio.

El ensayo puede utilizarse para muestras en el rango de entre
1 ng/ml'y 1000 ng/ml.

La prueba se debe realizar solo en los analizadores de la serie
ACCRE (incluidos los analizadores ACCRE 6, ACCRE 8, ACCRE 90,
ACCRE 100, ACCRE 120y otros analizadores

de la serie ACCRE).

Solo para uso diagnéstico in vitro. Solo para uso profesional.

RESUMEN

La mioglobina (MYO) es una proteina intracelular que se encuentra
principalmente en los musculos lisos, como el musculo cardlaco y

Mioglobina (CLIA) PROSPECTO

en el cartucho. No intercambie el componente integral de diferentes
reactivos o lotes.

Descripcion del cartucho de reactivo

+ Se deben seguir con detenimiento las instrucciones del prospecto.
No se puede garantizar la confiabilidad de los resultados del ensayo
si no se cumple alguna de las instrucciones de este prospecto.

« Utilice guantes sin polvo, ya que se ha informado que el polvo da

esquelético, en humanos y mamiferos. Es una cadena
que contiene 153 aminoacidos y un grupo prostético hemo con un
peso molecular de 17,5 KD. Tiene la capacidad de unirse de manera
reversible al oxigeno, por lo que podria transportar y almacenar
oxigeno en las células musculares'.

La MYO es mas sensible que la troponina | cardiaca (cTnl) en el
diagndstico del infarto cardiaco. Cuando las células cardiacas estan
danadas, la MYO se libera rapidamente en la sangre. La MYO se
libera en la circulacién tan solo 2 horas después del infarto agudo de
miocardio (IAM), alcanza su maximo entre las 4 a 12 horas y vuelve
ala normalidad después de 24 horas. Por lo tanto, la MYO se ha
utilizado como un indicador temprano del infarto de miocardio y un
monitor clinico combinado con la CK-MB y la cTnl. Ademas, la MYO
también conlleva un aumento anormal en la disfuncion renal y la

lesién del musculo esquelético, por lo que su especificidad no es alta.

La MYO es mas sensible en el IAM temprano que otros marcadores
cardiacos, por lo que es un indicador importante en el

temprano de IAM, reinfarto temprano y observacion de reperfusion
satisfactoria después del tratamiento con supositorios?®.

PRINCIPIOS DEL ENSAYO

El principio de Mioglobina (CLIA), de aqui en adelante también
denominada “MYQ”", combina un mecanismo de inmunoensayo de
dos centros con un inr por quimiolumini: ia (CLIA)
catalitico enzimatico. El principio se describe de la siguiente manera:

Los reactivos para el ensayo estan listos para usar y se
predispensan en los cartuchos de reactivos sellados. Todos los
pasos del ensayo se realizan automaticamente mediante los
analizadores ACCRE.

La muestra se pipetea manualmente en el pocillo de muestra del
cartucho de reactivo, luego la muestra, el anticuerpo mioglobina
marcado con fosfatasa alcalina y el anticuerpo mioglobina
recubiertas con particulas magnéticas se mezclan completamente,
incubando a 37 ‘C. El antigeno en la muestra, el anticuerpo marcado
y las particulas magnéticas se unen para formar un inmunocomplejo
intercalado de anticuerpo-antigeno. A continuacion, el
inmunocomplejo se lava 3 veces en el campo magnético para
eliminar los componentes sin unir en la muestra. Se agrega el
sustrato para desencadenar la reaccion quimioluminiscente, y el
resultado de la reaccion quimioluminiscente se mide con el tubo
fotomultiplicador (PMT, del inglés photomuiltiplier tube) como
unidades luminicas relativas (ULR del inglés relative light units). La
concentracion de la sustancia que se va a detectar en la muestra es
proporcional a la intensidad de la luminiscencia. Al final, los

Pocillo Componente | Contenido Volumen " M
Solucon de lugarar falsos para ciertas pruebas de inmunoensayo
. " . Solucion amortiguadora de enzimatico.
resultados se calculan al te mediante los analizadores 3 tratamiento | 145 "56 mmol/L; ProClin300, | 50uL
ACCRE segun la curva de calibracion almacenada. ﬂ%r;\ues(ras 0,48 g/L; BND, 0,2 g/L ALMACENAMIENTO
CONTENIDO DEL KIT Anticuerpo anti-MYO (raton) « Almacene los kits de Mioglobina (CLIA), incluidos los cartuchos de
) ) ) ) marcado con ALP (fosfatasa reactivo, los calibradores y los controles de calidad en posicion
Envase: 60 pruebas/kit con controles de calidad, 36 pruebas/kit con 5 Etiquetade | alcalina), 2,0 mg/L; solucién 50uL vertical a una temperatura de 2 °C a 8 °C, el kit se puede almacenar
controles de calidad, 60 pruebas/kit sin controles de calidad y enzima (R2) | amortiguadora MES, en un lugar oscuro, de esta manera, puede permanecer valido
36 pruebas/kit sin controles de calidad. 50 mmol/L; ProClin300, durante 18 meses de la fecha de fabricacion.
- ) . ) N 048 g/L; BND, 02 glL ° o
La calibracién del klt‘se‘ reall;q con eJ kit de ensayo de mioglobina de Particulas magneticas « Una vez que el cartucho de reactivo esta incorporado en el
Beckman Coqlter (qu|m|o\um|n|scgnc|a) y susistema. Para conocer los recubiertas del anticuerpo analizador ACCRE (temperatura de incubacion: 37 °C + 0,5 °C),
valores especificos de concentracion del calibrador, consulte la ficha de Particulas anti-MYO (raton), 0.2 giL; el analisis deberia finalizar en un plazo de 2 horas.
codigos de barras de los calibradores de cada lote. 7 magnéticas Solucio i . d 9 d 50uL . . "
R olucion amortiguadora de . L\_Jego de abrir y volver a disolver los calibradores y los controles de
Contenido Cantidades Tris, 50 mmol/L; ProClin300, calidad, estos permanecen estables durante 45 dias a una
Iree] [ree] [Rer] [Ree] Nota 0,48 g/L; BND, 0,2 g/L temperatura de -20 °C 0 menos. Los calibradores y los controles
W123A | W123C | W16A | W16C - Solucion amortiguadora de de calidad se pueden congelar y descongelar 3 veces.
Cariuchos de 104112 | Soluciones | s 50 mmolL; ProClin300, | 350uL )
{:e}\ﬁ:tngs de | 60tras |36 tiras | 60 tiras | 36 tiras | Listos para usar 14 de lavado 0.45 glL; BND, '02 gl ’ + Deben mantenerse alejados de la luz 'solar.
Disuett | Disuett | Disuett | Disuet Polvc,hoﬁ izado, Fosfato disodico de metilo + No congele los cartuchos de los reactivos.
isuelt isuelt isue: isuelt o Soluciénde | [(4-clorofenil) sulfanil]
Calibradorde | opara |opara [opara |opara amom uadora de 16 v P 200uL
1aMYO 1 ERCE = 7 =l R i sustrato (10-metil-9(10H)-acridiniliden ! MUESTRAS
caly 10m [1,0ml |10m [10ml OP?%‘EUQND o)
O ml Oml 0ml Oml El volumen de muestra para el ensayo de Mioglobina (CLIA) es 50 pl.
(2<9- [ Nota: Los pocillos 1,2, 3,4, 6,8,9,13, 14, 15, 17 y 18 estan vacios. i
oo g | DEEET | DS | DG DTl | Polvo Tolizado; P Y Zg’;?i aer"‘u%‘;‘i”;a;#;:;i'v’genos 75 ul de la muestra se deben pipetear
alibradorde | opara |opara |opara |opara | proteinade X
amvos o | %ar |3%r | 9% | 9Ya" | Mioglobinahumana | MATERIALES Y PRODUCTOS DESECHABLES NECESARIOS " -
(Cal 2) de de de de recombinante, QUE NO SE SUMINISTRAN Tipo de muestra y obtencién de muestras
10m [1,0m_|10m_|1,0m | 25ng/mi . . "
Disuelt | Disuelt | Disuelt WW . . . Se recomienda suero o plasma humano/sangre (heparina de litio/
Calibradorde | opara |opara |opara |opara | protein « Diluyente de muestras (fabricado por Tisenc) EDTAK:).
laMYO 3 1 vial 1 vial 1 vial 1 vial mwogloblna humana " :
(Cal 3) de de recombinante, « Pipeta con punta desechable para dispensar 200 pl. Tipos de tubos:
1,0ml_|1,0ml 1,0 ml 1,0ml 500 ng/ml . )
PD|2/B hofngadc * Guantes desechables sin polvo. - Tubo de pléstico con activador de coagulacién
roteina de
Control de Disuelt | Disuelt %‘ng)b"'a humana + Para obtener informacion sobre otros materiales y productos - Tubo de plastico con activador de coagulacion y gel de separacion
Calidad do opara |opara consulte el manual del usuario del . . .
szlel Wgw) (115‘”3' (115‘”3' ! / %ﬁlg p/g:'la la instrumento. - Tubo de plastico con heparina de litio
e la £ otin
1.0ml- | 1,0mi ﬁ;’;‘@gx.’;?g";;’“ « Instrumentos de los analizadores de la serie ACCRE. - Tubo de plastico con EDTA-Kz.
Se recomienda validar los tubos de obtencién de muestras antes
oo zado. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES de utilizarlos, ya que algunos pueden contener sustancias que
Control de Disuelt D\suelt m\oglobma humana " PUTTI interfieren con los resultados de la prueba.
calidad do opara | opara reoombl * Solo para uso diagndstico in vitro.
nvel2(QC2) ;V\al ;V\al / / 00 ng/mi, .« Sol fesional d | de laboratorio calificad Nota: Los resultados de los tubos de extraccion de muestras de
dela MO~ | 9% | $omi cfn%giﬁic%n con 0l0 para uso profesional de personal de laboratorio calificado. sangre pueden variar de un fabricante a otro segun los materiales
los controles de « Este kit contiene productos de origen animal. El conocimiento y aditivos utilizados.
; ; ; ; ~a del origen y ?I e:ltad’? ?jr;nano d? los an]males no Es i de cada o validar el tipo de tubo de
de uso - por a e agentes muestra utilizado y seguir las recomendaciones de uso del fabricante.
Tarjeta de Por lo tanto, se recomienda que estos productos se L.
ggg}%ge 1 1 1 1 N.a traten como posiblemente infecciosos y que se manipulen siguiendo Preparacion de las muestras
Ficha de Tos las p ones de seguridad habituales (no ingerir; no inhalar). La revision actual del documento OMS/DIL/LAB/99.1 proporciona
gg?;ggsdg?% 1 1 1 1 N.a « El kit contiene productos de origen humano. Ningiin método de recomendaciones para la preparacién de las muestras.
calibradores analisis conocido puede garantizar por completo la ausencia de Para utilizar los tubos de muestras, siga las instrucciones de uso del
Ficha de Solo para las agentes patogenos transmisibles. Por lo tanto, se recomienda que fabricante de los tubos.
control de 1 1 / / ICOH"QU{ﬂClIO"gS con estos productos se traten como posiblemente infecciosos y que se L ”
calidad log controles de manipulen siguiendo las precauciones de seguridad habituales La etapa preanalitica, incluida la preparacion de muestras de sangre,

Nota: Consulte la lista de valores objetivo de los controles en la ficha
de control de calidad incluida en el kit.

T =
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Cartucho de reactivo

La tira consta de 19 pocillos. El primer pocillo es el pocillo de la
muestra y el nimero 19, el tltimo, es el pocillo de lectura para la
sefial quimioluminiscente. Los pocillos del 2 al 18 estan cubiertos
con un sello de lamina de aluminio y una etiqueta. La etiqueta consta
de un cddigo de barras que indica principalmente la informacion del
ensayo del reactivo, el nimero de lote del reactivo

y la fecha de caducidad. Todos los componentes de los reactivos
necesarios para el ensayo estan listos para usar y se predispensan

(consulte la edicion mas reciente del manual de bioseguridad en el
laboratorio de la OMS, Ginebra).

+ No utilice los reactivos después de la fecha de caducidad indicada
en la etiqueta de la caja.

* No los utilice si el envase del cartucho de reactivo esta dafiado

o presenta fugas.

+ No utilice los reactivos si es evidente que la cantidad es
insuficiente.

«+ Si algin componente se adhiere a la pared interior de los pocillos
0 a lalémina de aluminio del cartucho de reactivo, cambie con
cuidado el cartucho de reactivo para permitir que el componente
regrese a los pocillos.

+ No invierta el cartucho de reactivo. Silo hace, el resultado no sera
confiable.

« No mezcle reactivos (o productos desechables) de diferentes lotes.

es una parte esencial de los analisis médicos. De acuerdo con las
buenas practicas de laboratorio, esta etapa se realiza bajo la
responsabilidad del gerente del laboratorio.

Un tiempo de coagulacion insuficiente puede provocar la formacion
de fibrina con microcoagulos que son invisibles a simple vista. La
presencia de fibrina, globulos rojos o particulas suspendidas puede
generar resultados erréneos.

Las muestras que contengan particulas de fibrina o estroma de
glébulos rojos suspendidos se deben centrifugar antes de realizar las
pruebas.

Si hay una capa lipidica sobre la muestra después de la centmugaclon.
transfiera la muestra transparente a un nuevo tubo de muestras sin
transferir la capa lipidica.

Las muestras con hemdlisis grave (hemoglobina >500 mg/dL) o las
muestras inactivadas por calor no se recomiendan para su aplicacion
en los reactivos.

Preparacion de las muestras almacenadas congeladas: después de
la descongelacion, estas muestras se deben mezclar bien antes de
realizar las pruebas.

IF-2025-140542229-APN-INPM#ANMAT
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Mezcle con un mezclador tipo vortice. Si es necesario, aclare las
muestras mediante centrifugacion antes de realizar las pruebas.

Estabilidad de las muestras

Las muestras de suero y plasma se pueden almacenar a una
temperatura de 15 °C~30 °C durante un maximo de 4 horas o a una
temperatura de 2 °C~8 °C durante un maximo de 24 horas. Si se
requiere un almacenamiento mas prolongado, congele el suero o el
plasma a una temperatura de -20 °C o menor, durante un maximo de
3 meses, sin exceder 3 ciclos de congelacion/descongelacion.

Las muestras de sangre se pueden almacenar a una temperatura de
15 °C~30 °C durante un maximo de 4 horas o a una temperatura de
2 °C~8 °C durante un maximo de 24 horas y no se deben someter a
ciclos de congelacion y descongelacion.

INSTRUCCIONES DE USO

el manual del

Para obtener instr
usuario del instrumento.

Cuando se utiliza el ensayo por primera vez Registre el ensayo
con el codigo de registro del kit de reactivos antes de utilizar
cualquier ensayo en el analizador ACCRE por primera vez. La
calibracion, el control de calidad (QC, del inglés quality control) y
la prueba de la muestra solo estan disponibles después de que
el ensayo haya registrado correctamente.

Cuando se abra un nuevo lote de reactivos: se debe registrar
cada lote nuevo de reactivos con el codigo de registro que consta
en la tarjeta de registro de reactivos, dentro del kit de reactivos.

Calibracién

La calibracion se debe realizar con los reactivos y calibradores del
fabricante. Cada frasco de calibrador de polvo liofilizado debe ser
redisuelto por agua purificada a 1,0 ml antes de su uso.

La cali on es en las siguientes condiciones:

(1) Se aplica un nimero de lote de reactivos nuevo.

(2) Se utiliza el mismo lote de reactivos durante mas de
4 semanas.

(3) El control de calidad esta fuera del control.

(4) Cuando sea necesario, por ejemplo: se realiza un mantenimiento
o reparacion del sistema que podria afectar el rendimiento analitico.

Procedimiento de la prueba

1. Retire el kit del almacenamiento a entre 2 °C y 8 °C y extraiga la
cantidad necesaria de cartuchos de reactivos. Permita que los
cartuchos de reactivos, las muestras, los calibradores y los controles
se equilibren a temperatura ambiente (entre 15 °C y 30 °C) antes de
realizar las pruebas.

2. Utilice cada cartucho de MYO del ensayo para cada muestra,
calibrador o control, respectivamente.

3. Coloque el cartucho de reactivo en el soporte de reactivos.

4. Pipetee manualmente la muestra, el calibrador o los controles
en el pocillo de muestras de cada cartucho de reactivo.

Tenga en cuenta gue al menos 75 ul de la muestra se deben
pipetear manualmente en el cartucho de reactivo y se necesitan
50 ul para cada prueba.

Antes de pipetear: mezcle las muestras con un mezclador tipo
vortice, si es necesario, y asegurese de que las muestras y el
diluyente de las muestras (si corresponde) NO contengan burbujas.
Lo mismo se aplica para los calibradores y controles.

5. Coloque la gradilla de muestras en la cdmara de reactivos del
analizador ACCRE.

6. Coloque las puntas del ensayo en la camara de reactivos del
analizador ACCRE.

7. Ingrese la identificacion de la muestra, el tipo de muestra, la
dilucion, etc., en el software como se indica en el MANUAL DEL
USUARIO.

8. El ensayo de Mioglobina (CLIA) se completa en aproximadamente
15 minutos. Los ensayos se realizaran automaticamente con el
analizador ACCRE.

9. Después de que se complete el ensayo, retire la gradilla de
reactivos del analizador ACCRE. Deseche el cartucho de reactivo
utilizado en un recipiente adecuado.

Dilucién

Las muestras con concentraciones superiores a 1000 ng/ml pueden
diluirse de manera manual con suero o plasma negativo. La dilucién
recomendada es de 1:10. Ademas, la concentracion tras la dilucion
debe superar los 100 ng/ml. Después de la dilucién manual,
multiplique el resultado por el factor de dilucion. El analizador
ACCRE no puede realizar la dilucién automatica de las muestras.

Control de calidad

Cada frasco de control de calidad de polvo liofilizado debe ser
redisuelto en agua purificada hasta 1,0 ml antes de su uso.

El control de calidad se puede realizar de acuerdo con los
reglamentos o requisitos locales relacionados con la acreditacion, asi
como con los requisitos definidos en el procedimiento de control de
calidad del laboratorio.

RESULTADOS E INTERPRETACION

Célculo de los resultados

Los resultados se calculan automéaticamente con el analizador
ACCRE mediante una curva de calibracion almacenada que se
genera de una calibracion de 3 puntos y se calculan de acuerdo
con un modelo matematico predefinido; los resultados se expresan
en ng/ml.

Interpretacion de los resultados

El rango de deteccion es entre 1 ng/mly 1000 ng/ml. En el caso
de las muestras con MYO que no alcanzan el limite superior de
deteccion, se puede realizar una determinacion cuantitativa; si la

Linealidad

Lalinealidad se evalu6 segtin las recomendaciones del documento
EPO06-A del CLSI®. El ensayo de Mioglobina (CLIA) es lineal entre

1 ng/mly 1000 ng/ml. El coeficiente de correlacion lineal absoluto (r)
debe ser mayor que 0,9900.

Precisién

Se realizé un estudio de precision de acuerdo con las
recomendaciones del documento EP05-A3 del CLSI®.

El % CV de precisién dentro de los lotes es menor que el 8 %.

El % CV de precision entre los lotes es menor que el 10 %.
Exactitud

La muestra que es un control con trazabilidad de exactitud se utiliza
para la deteccion, y la desviacion relativa entre el resultado de la
deteccion y la concentracion de la calibracién se encuentra dentro de
+10 %.

Sustancias de interferencia

Las potenciales sustancias de interferencia se estudiaron segun las
recomendaciones de EP07-A3 de CLSI®. No se detectd ninguna
interferencia significativa hasta las cc iones maxi
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N

muestra tiene un nivel menor que el limite inferior de , el
resultado informado es <1 ng/ml; si la muestra tiene un nivel mayor
que el limite superior de deteccion, el resultado informado

es >1000 ng/ml.

Los resultados de los ensayos de Mioglobina (CLIA) son
determinados mediante el analisis de muestras de suero de

un estudio en centros clinicos con un grupo de un total de

342 individuos adultos completamente sanos en China (170 hombres
y 172 mujeres). El valor del centil 99 de los hombres es 158,5 ng/ml.
El valor del centil 99 de las mujeres es 108,6 ng/ml.

* Tenga en cuenta que los resultados pueden ser diferentes entre los
laboratorios debido a las variaciones en la poblacién y el método de
prueba. Sies io, cada io debe Su propio
rango de referencia.

Cuando se interpreten los resultados, se debe considerar la afeccion
clinica del paciente, incluidos los sintomas, los antecedentes de
enfermedades y otros datos e informacién relevantes.

LIMITACIONES

1. Silos resultados de la prueba no son coherentes con la evidencia
clinica, se sugiere realizar pruebas adicionales para confirmar el
resultado.

2. Aefectos del diagndstico, los resultados se deben utilizar junto con
otros datos; p. ej., sintomas, resultados de otras pruebas,
manifestaciones clinicas, etc.

3. Tenga en cuenta que el anticuerpo heterdfilo en suero o plasma
humano puede interferir con el resultado de la prueba.

4. Una concentracion alta de HAMA también puede generar un
resultado falso positivo o falso negativo.
CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Limites de deteccion
LOB (limite de blanco) = 0,9 ng/ml

EI LOB se determiné segun las recomendaciones del
documento EP17-A2 del Instituto de Normas Clinicas
y de Laboratorio (CLSI®).

Rango de medit

n

" 4. R Roberts, N S Kleiman. Earlier diagnosis and treatment of acute
analizadas. myocardial infarction necessitates the need for a 'new diagnostic
By ” mind-set'. Circulation. 1994; 89:872-881
Sustancia Concentracion
5. EM Ohman, C Casey, JR Bengtson, et al. Early detection of acute
Hemoglobina <500 mg/dL myocardial infarction: additional diagnostic information from serum
[ ions of myoglobin in patients without ST elevation. Br
Bilirrubina <40 mg/dL Heart J. 1990 Jun; 63: 335-8.
. 6. Boscato Lm, Stuart MC. Heterophilic antibodies: a problem for all
Triglicéridos <3000 mg/dL immunoassays. Clin Chem 1988; 34:27-33.
Proteina total <5 g/dl 7. Kricka L. Interferences in immunoassays - still a threat. Clin Chem
2000; 46:1037-1038.
Factor reumatoide <1500 IU/mi 8. Bjerner J, et al. Inmunometric assay interference: incidence and
prevention. Clin Chem 2002; 48:613-621.
HAMA
9. HHS Publication, 5th ed., December 2009. Biosafety in

Las muestras de pacientes que contienen anticuerpos humanos
antirraton (HAMA, del inglés human anti-mouse antibodies) pueden
proporcionar valores falsamente altos o bajos. Aunque se agregan
agentes neutralizantes de HAMA, las concentraciones séricas de
HAMA extremadamente altas pueden influir ocasionalmente en los
resultados.

Efecto gancho

No se encontré ninguin efecto de gancho en las concentraciones de
mioglobina (MYO) de 10000 ng/ml.

ELIMINACION DE DESECHOS

Deseche los reactivos usados o sin usar, asi como cualquier otro
producto desechable contaminado, de acuerdo con los
procedimientos para productos infecciosos o posiblemente
infecciosos.

Es ili de cada manejar los desechos y
efluentes producidos segtin su naturaleza y grado de peligrosidad,
y tratarlos y eliminarlos (o encargar que se traten y eliminen) de
acuerdo con cualquier reglamento aplicable.
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Elrango de medicién del ensayo de Mioglobina (CLIA) es: de
1 ng/ml a 1000 ng/ml.
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USO PREVISTO

La prueba de prohormona Prohormona N-terminal del péptido
natnuretlco del cerebro (CLIA) es una prueba de inmunoensayo por
qui ala cuantitativa de la prohormona
N-terminal del peptldo natnuretlco cerebral (NT-proBNP) circulante
en suero, plasma y sangre humanos, que esta prevista como ayuda
para el diagndstico de la insuficiencia cardiaca.

Elrango de deteccion de este ensayo es de 15 pg/mL~35 000
pg/mL.

La prueba se debe realizar solamente en los analizadores de la serie
ACCRE (incluidos los analizadores ACCRE 6, ACCRE 8, ACCRE 90,
ACCRE 100, ACCRE 120 y otros analizadores de la serie ACCRE).
Solo para uso diagnéstico in vitro. Solo para uso profesional.
RESUMEN Y EXPLICACIONES

El gen del BNP humano se ubica en la parte distal del brazo corto del
cromosoma 1y expresa un prepropéptido natriurético cerebral
(preProBNP) compuesto de 134 aminoacidos. El preproBNP (134
aminoacidos) se procesa hasta convertirse en un precursor del
proBNP (108 aminoacidos) mediante la escision de un fragmento de
26 aminoacidos. En el proceso en el que el precursor péptido
natriurético encefalico se secreta o ingresa a la circulacion
sanguinea, la enzima proteolitica se divide en un precursor
N-terminal del péptido natriurético cerebral (NT-proBNP) compuesto
de 76 aminodacidos y 32 aminoacidos. Esta compuesto de péptido
natriurético encefalico (BNP) con actividad biolégica. El valor de
referencia de la NT-proBNP aumenta con la edad. La NT-proBNP
tiene una vida media mas larga (120 minutos) que el BNP (21
minutos). EI BNP se elimina de la circulacion, con una vida media (t"z)
de aproximadamente 23 minutos, mediante receptores celulares
especificos y endopeptidasas neutras. Los investigadores han
demostrado que cuando el corazon presenta dafios, la NT-proBNP
ha mostrado tener ventajas, en comparacion con el BNP, como un
mejor indicador para la deteccion.

Los estudios han demostrado que cuando el corazén presenta dafios,
la concentracion plasmatica de NT-ProBNP es mas sensible que el
BNP, lo que muestra que la NT-proBNP es un mejor indicador para la
deteccion? La NT-proBNP es sintetizada y secretada principalmente
por las células ventriculares, por lo que el nivel de NT-proBNP en
sangre refleja la estructura y la funcion de la estructura ventricular®4s,
y se utiliza en el ambito clinico, principalmente, para el diagnéstico
auxiliar de la insuficiencia cardiaca®”.

PRINCIPIOS DEL ENSAYO

El principio del ensayo de prohormona Prohormona N-terminal del
péptido natriurético del cerebro (CLIA), en adelante también
denominado “NT-proBNP”, combina un método de inmunoensayo
tipo sandwich de doble anticuerpo con la deteccion mediante
quimioluminiscencia generada por catalisis enzimatica (CLIA). El
principio se describe de la siguiente manera:

Los reactivos para el ensayo estan listos para usar y se
predispensan en los cartuchos de reactivos sellados. Todos los
pasos del ensayo se realizan automaticamente con el analizador
ACCRE.

La muestra se pipetea manualmente en el pocillo de muestras del
cartucho del reactivo; después, la muestra, el anticuerpo contra
NT-proBNP marcado con fosfatasa alcalina y las particulas
magnéticas recubiertas con el anticuerpo contra NT-proBNP se
mezclan bien y se incuban. El antigeno en la muestra, y el anticuerpo
en las microesferas magnéticas y el anticuerpo marcado con
fosfatasa alcalina forman un inmunocomplejo tipo sandwich de
antlcuerpo antigeno. Una vez finalizada la reaccion, el campo
magnético

absorbe las microesferas y se eliminan las sustancias sin unir
mediante el lavado. Se agrega el sustrato para desencadenar la
reaccion quimioluminiscente, y el resultado de la reaccion
quimioluminiscente se mide con el tubo fotomultiplicador (PMT)
como unidades relativas de luz (URL). La concentracién de la
sustancia que se va a detectar en la muestra es proporcional a la
intensidad de la luminiscencia. Al final, los resultados se calculan

Prohormona N-terminal del péptido natriurético
del cerebro (CLIA) PROSPECTO

automaticamente mediante el analizador ACCRE en relacion con la
curva de calibracién almacenada.

CONTENIDO DEL KIT
Envase: 60 pruebas/kit con controles de calidad, 36 pruebas/ki

14151617 18 19

J)©

8 9 10111213

Descripcion del cartucho del reactivo

N Y - Pocillo ComponenE Contenido Volumen
con controles de calidad, 60 pr a sin de calidad, Solucion de [Solucion amortiguadora de Tris, |
36 pruebas/kit sin controles de calidad 3 tratamiento de 50 mmol/l; ProClin300, 0,48 50 L
El calibrador del kit se origina del kit de prueba del p del muestras (R3) | g/Li BND, 0,2 glL
péptido natriurético cerebral de Roche (principio de ﬁg:'ccn”)e,?:rggggiynT A"mBNP
electroquim|o|um|n|scenc|a) ysu sistema Para conocer los 5 Etiqueta de (fosfatasa alcalina), 2,0 mg/L; 50pL
valores del la enzima (R2) solucién amortiguadora MES, H
ficha de cédigos de barras de los de cada lote. 50 mmol/l; ProClin300, 0,48
[Camdades ] B nesheTas
. . ] recubiertas con el anticuerpo
Contenido Aviso Particulas contra NT-proBNP (ratm). 0.2
Wi26A | W126C | Wi7A | wi7e 7 (”%31%“”“5 gL; solucion amortiguadora de | 50 ML
Sl
v " 60 36 Listos para 48 g/L, , 0,29
los reactivosde | 60 tiras | 36tiras | fipg tiras usar Solucion amorliguadora de Tris,
NT-proBNP 10, 11, | Soluciones de 50 VI ProClin300. 0.48 350 UL
Fovo 12,14 | lavado JLBND, 0.2 gh Y
{ofiizado Solcionde Ferato disbdico do melo
e | Dt | ot | ot | ot | e | [0 | S| (il | ™
Calibrador 1 BRIl il I i de Tris, 50 . 1
(CAL 1) xivia | x1vial | x1val | x1 vl Nota: Los pocillos 1,2, 4, 6,8, 9, 13, 15, 17, 18 estan vacios.
0"’25"75",;’“,[,‘ [MATERIALES Y PRODUCTOS DESECHABLES NECESARIOS,
02 gﬂ_ PERO NO SUMINISTRADOS]
Disuelt | Disuelt | Disuelt | Disuelt | POVO « Diluyente de muestras (fabricado por Tisenc)
NT-proBNP liofilizado, . .
Calibrador b ? gafﬂL ? gﬂmL ? ga’ﬂL * Pipeta con punta desechable para dispensar 200 L.
2(CAL2) S w m W | recombinante, * Guantes desechables sin polvo.
x1vial | xTvial | x1vial | x1vial | 155 poimi. polvo.
Povo + Para obtener informacion sobre otros materiales y productos
NT-proBNP 5‘5;2‘ 5‘5:2‘ 5‘5;2‘ 5‘5:2‘ Jiofilizado, desechables especificos, consulte el manual del usuario del
Calibrador 3 QB | 9¥a | QRae | 9B | NT-proBNP instrumento.
(CAL3) xTvial | x1vial | xTvial | x1vial | feombinante, « Instrumentos de los analizadores de la serie ACCRE.
Polvo ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
liofilizado, s ST
NT-proBNP + Solo para uso diagnéstico in vitro.
NT-proBNP Disuelt | Disuelt recombinante, * Solo para uso profesional de personal de laboratorio calificado.
ci"\’/"edﬂd Control S5 | 9B |/ / ;ﬁ?opgégﬁa « Este kit contiene productos de origen animal. El conocimiento
(Qc1) x1vial | x1 vial configuracion certificado del origen y el estado sanitario de los animales no
con los garantiza por completo la ausencia de agentes patégenos
ggﬁ‘éf;‘é@s de transmisibles. Por lo tanto, se recomienda que estos productos se
Bovo traten como posiblemente infecciosos y que se manipulen siguiendo
Jiofilizado, las precauciones de seguridad habituales (no ingerir; no inhalar).
NT-proBNP * No utilice los reactivos después de la fecha de caducidad indicada
NT-proBNP Disuelt | Disuelt recombinante, en la etiqueta de la caja
Calidad Control | o para o para / / 5000 pg/mL L N y " -
Nivel 2 10mL | 1.0mL Solo para la + No los utilice si el envase del cartucho del reactivo esta dafiado o
Qc2) x1vial | x1vial configuracion presenta fugas.
con oS e de * No utilice los reactivos si es evidente que la cantidad es
calidad insufici
de |4 1 1 1 NA « Si algn componente se adhiere a la pared interior de los pocillos o
#Sov =a ala lamina de aluminio del cartucho del reactivo, cambie con cuidado
r:g’{;rao ) 1 1 1 1 NA el cartucho del reactivo para permitir que el componente regrese a
reactivos los pocillos.
Fi%ha dedlos * No invierta el cartucho del reactivo. Si lo hace, el resultado no sera
codigos de
barras de los 1 1 1 1 NA confiable. . .
i + No mezcle reactivos (o productos desechables) de diferentes lotes.
Solo para las + Se deben seguir con detenimiento las instrucciones del prospecto.
Ficha de control | 4 4 / / g"cr'jr?fa'affc'gge No se puede garantizar la confiabilidad de los resultados del ensayo
de calidad de control de si hay alguna desviacion de las instrucciones de este prospecto.
calidad « Utilice guantes sin polvo, ya que se ha informado que el polvo da

Nota: Consulte la lista de valores objetivo de los controles en la
ficha de control de calidad incluida en el kit.
El cartucho del reactivo
La tira consta de 19 pocillos. El primer pocillo es el pocillo de la
muestra y el nimero 19, el tltimo, es el pocillo de lectura para la
sefial quimioluminiscente. Los pocillos del 2 al 18 estan cubiertos
con un sello de Iamina de aluminio etiquetado. La etiqueta consta de
un caédigo de barras que indica principalmente la informacion del
ensayo del reactivo, el nimero de lote del reactivo y la fecha de
Todos los cc de los reactivos necesarios para
el ensayo estan listos para usar y se predispensan en el cartucho.
No intercambie el componente integral de diferentes reactivos o
lotes.

lugar a resultados falsos para ciertas pruebas de inmunoensayo
enzimético.

ALMACENAMIENTO

+ Almacene los kits de ensayo de prohormona Prohormona
N-terminal del péptido natriurético del cerebro (CLIA), incluidos los
cartuchos de los reactivos, los calibradores y los controles de calidad,
en posicion vertical a una temperatura de 2 °C~8 °C en un lugar
oscuro, y los kits pueden almacenarse por 18 meses a partir de la
fecha de fabricacion.

+ Después de colocar el cartucho del reactivo en el analizador
ACCRE, se deben llevar a cabo las pruebas en un plazo de 2 horas.
+ Una vez abiertos y vueltos a disolver, los calibradores y el control
de calidad se mantendran estables durante 45 dias a una

temperatura de -20 °C e inferior a -20 °C. Los calibradores y los
controles de calidad solo se pueden congelar y descongelar 3 veces.
* Manténgase alejado de la luz solar.
* No congele los cartuchos de los reactivos
MUESTRAS
El volumen de la muestra para el ensayo de prohormona
Prohormona N-terminal del péptido natriurético del cerebro (CLIA) es
50 yL; tenga en cuenta que se deben pipetear manualmente, al
menos, 75 L de la muestra al cartucho del reactivo.
Tipo y obtencién de la muestra
Se recomienda el plasma o suero y la sangre (heparina de
litio/EDTA-Kz) humanos.
Tipos de tubos:
- Tubo de plastico con activador de coagulacion
- Tubo de plastico con activador de coagulacion y gel de separacion
- Tubo de plastico con heparina de litio
- Tubo de plastico con EDTA-Kz
Se recomienda validar los tubos de obtencién de muestras antes de
utilizarlos, ya que algunos pueden contener sustancias que
interfieren con los resultados de la prueba.
Nota: Los resultados de los tubos de extraccién de muestras de
sangre pueden variar de un fabricante a otro segtn los materiales y
aditivos utilizados.
Es responsabilidad de cada laboratorio validar el tipo de tubo de
muestra utilizado y seguir las recomendaciones de uso del
fabricante.
Preparacion de las muestras
Larevision ac(ual del documento OMS/DIL/LAB/99 1 proporciona
T \es para la de las
Para utilizar los tubos de muestras, siga las instrucciones de uso del
fabricante de los tubos.
La etapa preanalitica, incluida la preparacion de muestras de sangre,
es una parte esencial de los andlisis médicos. De acuerdo con las
buenas practicas de laboratorio, esta etapa se realiza bajo la
responsabilidad del gerente del laboratorio.
Un tiempo de coagulacion insuficiente puede provocar la formacion
de fibrina con microcoagulos que son invisibles a simple vista. La
presencia de fibrina, globulos rojos o particulas suspendidas puede
generar resultados erréneos.
Las muestras que contengan particulas de fibrina o estroma de
glébulos rojos suspendidos se deben centrifugar antes de realizar las
pruebas.
Si hay burbujas, precipitados o sélidos suspendidos en la muestra
que pueden afectar los resultados de la prueba, se deben eliminar
mediante centrifugacion antes de realizar las pruebas.
N0 se recomlendan muestras con hemdlisis grave

>1000 mg/dL) e inactivadas por calor.
Pr ion de las : después de
la descongelacion, estas muestras se deben mezclar bien antes de
realizar las pruebas.
Mezcle con un mezclador tipo vértice. Si es necesario, aclare las
muestras mediante centrifugacion antes de realizar las pruebas.
Estabilidad de las muestras
Las muestras de suero y plasma se pueden almacenar a una
temperatura de 15 °C~30 °C durante hasta 4 horas o a una
temperatura de 2 °C~8 'C durante hasta 6 dias; si se requiere un
almacenamiento mas prolongado, se debe congelar el suero o el
plasma a una temperatura de -20 °C durante hasta 3 meses, sin
superar 3 ciclos de congelacion y descongelacion.
Las muestras de sangre se pueden almacenar a una temperatura de
15 °C~30 °C durante hasta 4 horas o a una temperatura de entre
2°Cy 8 °C durante hasta 24 horas, y no se pueden someter a ciclos
de congelacion y descongelacion.
INSTRUCCIONES DE USO
Para obtener instr i
usuario del instrumento.
Cuando se utiliza el ensayo por primera vez Registre el ensayo
con el codigo de registro del kit de reactivos antes de utilizar
cualquier ensayo en el analizador ACCRE por primera vez. La
calibracién, el QC y la prueba de la muestra solo estan disponibles
después de que el ensayo haya registrado correctamente.
Cuando se abra un nuevo lote de reactivos: Se debe registrar
cada lote nuevo de reactivos con el cédigo de registro que consta en
la tarjeta de registro de reactivos, dentro del kit de reactivos.
Calibracién

el manual del
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La calibracion se debe realizar con los reactivos y calibradores del
fabricante. Cada frasco de calibrador de polvo liofilizado debe ser
redisuelto por agua purificada a 1,0 ml antes de su uso.
La calibracion es ia en las siguientes condiciones:
(1) Se aplica un nimero de lote de reactivos nuevo;
(2) Se utiliza el mismo lote de reactivos durante mas de 4
semanas;
(3) El control de calidad esta fuera del control;
(4) Cuando sea necesario; por ejemplo, se realiza un
mantenimiento o reparacién del sistema que podria afectar el
rendimiento analitico.
Procedimiento de la prueba
1. Retire el kit del almacenamiento a entre 2 °C y 8 °C y extraiga la
cantidad necesaria de cartuchos de reactivos. Permita que los
cartuchos de reactivos, las muestras, los calibradores y los controles
se equilibren a temperatura ambiente (entre 15 °C y 30 °C) antes de
realizar las pruebas.
2. Utilice cada tira del ensayo de NT-proBNP para cada muestra,
calibrador o control, respectivamente.
3. Coloque el cartucho del reactivo en el soporte de reactivos.
4. Pipetee manualmente la muestra, el calibrador o los controles en
el pocillo de muestras del cartucho del reactivo.
Tenga en cuenta que se deben pipetear manualmente, al menos
75 uL de la muestra al cartucho del reactivo y que se necesitan
50 pL de muestra para cada prueba.
* Antes de pipetear: mezcle las muestras con un mezclador tipo
vortice, si es y ase de gue las vel

dil te de las (si. NO
Lo mismo se aplica para los calibradores y controles.
5. Coloque la gradilla de muestras en la camara de reactivos del
analizador ACCRE.
6. Coloque las puntas del ensayo en la cdmara de reactivos del
analizador ACCRE.
7. Ingrese la identificacion de la muestra, el tipo de muestra, la
dilucion, etc., en el software como se indica en el MANUAL DEL
USUARIO
8. Los ensayos de prehormona Prohormona N-terminal del péptido
natriurético del cerebro (CLIA) se completaran en aproximadamente
15 minutos. Los ensayos se realizaran automaticamente con el
analizador ACCRE.
9. Después de que se complete el ensayo, retire la gradilla de
reactivos del analizador ACCRE. Deseche el cartucho del reactivo
utilizado en un recipiente adecuado.
Dilucién
Las muestras con concentraciones superiores a 35 000 pg/mL se
pueden diluir con el diluyente de muestras manualmente. La dilucién
recomendada es de 1:2 y la concentracion después de la dilucién
debe ser mayor que 17 500 pg/mL. Después de la dilucién manual,
multiplique el resultado por el factor de dilucién. El analizador
ACCRE no puede realizar la dilucién automatica de las muestras.
Control de calidad
Cada frasco de control de calidad de polvo liofilizado debe ser
redisuelto en agua purificada hasta 1,0 ml antes de su uso.
El control de calidad se puede realizar de acuerdo con los
reglamentos o requisitos locales relacionados con la acreditacion,
asi como con los requisitos definidos en el procedimiento de control
de calidad del laboratorio.
RESULTADOS E INTERPRETACION
Calculo de los resultados
Los resultados se calculan automéaticamente con el analizador
ACCRE mediante una curva de calibracién almacenada que se
genera de una callbraclon de 3 puntos y se calculan de acuerdo con
un modelo ) pl se expresan en
pg/mL.
Interpretacion de los resultados
El rango de deteccion es de 15 pg/mL a 35 000 pg/mL. En caso de
muestras con NT-proBNP por debajo del limite superior de deteccion,
se puede realizar una determinacion cuantitativa. Si el contenido de
la muestra se encuentra por debajo del limite inferior de deteccion, el
resultado informado es <15 pg/mL; si el contenido de la muestra se
encuentra por encima del limite de deteccion, el resultado informado
es >35 000 pg/mL.
Valor critico
Se comparé a 307 pacientes con insuficiencia cardiaca estable con
651 pacientes en el grupo de control (adultos sanos sin cardiopatia).
De acuerdo con la curva de la caracteristica operativa del receptor

burbuja:

(ROC) (los diferentes valores de determinacion de NT-proBNP
corresponden a la sensibilidad y especificidad clinicas), cuando el
valor de decision es de 125 pg/mL, el area bajo la curva es superior a
0,90. Muestra un buen rendimiento diagnéstico, por lo que el
proyecto de NT-proBNP diagnostica un umbral de insuficiencia
cardiaca de 125 pg/mL.

+10 %.

Sustancias de interferencia

Las sustancias con posible interferencia se estudiaron de acuerdo
con las recomendaciones del documento EP07-A3 del CLSI®. No se
detect6 ninguna interferencia significativa hasta las concentraciones

Se sometieron a prueba y analizaron muestras de suero de 651 Concentragion del Concentracion de
adultos sanos (de entre 18 y 90 afios) sin cardiopatia en Guangdong. Medicamento Sustancia interferencia

Los datos de las pruebas se procesaron mediante un método no Furosemida =60 pgimL Hemogiobina 21000 mg/dL
paramétrico. Los datos de esta prueba se resumen en la Catopri 5 g/l Biirubing 225 mg/dL
tabla: _ Losatan potasio | =40 pgimL Trigliceridos <1500 mg/dL
Edad (afios) 1844 | 4554 | 5564 | 6574 | 275 | Total “Atenolol <10 pg/mL Proteina total <10 gd

n 225 148 143 102 33 651 40 pgimL Facor

Promedio 36,1 487 722 107 210 66,8 Eplerenone - reumatoide <1500 UJmL.
Valordelpercentil | g7 5 | 1191 | 2154 | 3123 | 6101 | 1929 Valsartéan <64 pg/mL / /

Lo, cruzada

Teniendo en cuenta que la concentracion de NT-proBNP en sangre
se ve afectada por la edad, se analizaron muestras de suero de 374
menores de edad (entre 1y 18 afios) en Guangdong. Los datos de
las pruebas se procesaron mediante un método no paramétrico en el
percentil 75:

El ensayo de prohormona Prohormona N-terminal del péptido
natriurético del cerebro (CLIA) es especifico para la prohormona
N-terminal del péptido natriurético cerebral. Se analizaron las
slgu|entes proteinas y se determind que poseen un efecto

ir ite en el NT-| proBNP medldo
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los laboratorios debido a las variaciones en la poblacién y el método
de prueba. Si es necesario. cada laboratorio debe establecer su
propio rango de referencia.

LIMITACIONES

1. Silos resultados de la prueba no son coherentes con la evidencia
clinica, se sugiere realizar pruebas adicionales para confirmar el
resultado.

2. Aefectos del diagndstico, los resultados se deben utilizar junto
con otros datos; p. ej., sintomas, resultados de otras pruebas,
manifestaciones clinicas, etc.

3. Tenga en cuenta que el anticuerpo heterdfilo en suero o plasma
humano puede interferir con el resultado de la prueba.

4. Una concentracion alta de HAMA también puede generar un
resultado falso positivo o falso negativo.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Limite de deteccién

LOB (limite del blanco) = 10 pg/mL.

LOD (limite de deteccién) = 15 pg/mL

EILOBy el LOD se determinaron de acuerdo con las
recomendaciones del documento EP17-A2 del Instituto de Normas
Clinicas y de Laboratorio (CLSI®, Clinical & Laboratory Standards
Institute).

Rango de medicion

Efecto gancho

No se detecté ninguin efecto gancho en concentraciones de
NT-proBNP de hasta 300 000 pg/mL.

HAMA

Las muestras de pacientes que contienen anticuerpos humanos
antirratéon (HAMA) pueden proporcionar valores falsamente altos o
bajos. Aunque se agregan agentes neutralizantes de HAMA, las
concentraciones séricas de HAMA extremadamente altas pueden
influir ocasionalmente en los resultados.

ELIMINACION DE DESECHOS

Deseche los reactivos usados o sin usar, asi como cualquier otro
producto desechable contaminado, de acuerdo con los
procedimientos para productos infecciosos o posiblemente
infecciosos.

Es ili de cada manejar los desechos y
efluentes producidos segun su naturaleza y grado de peligrosidad, y
tratarlos y eliminarlos (o encargar que se traten y eliminen) de
acuerdo con cualquier reglamento aplicable.
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El rango de determinacion es el rango de valores correspondlentes a
los limites de rendimiento (precision y | lidad).

El rango de medicion del ensayo de prohormona Prohormona
N-terminal del péptido natriurético del cerebro (CLIA) es: 15
pa/mL~35 000 pa/mL.

Linealidad

La linealidad se evalu6 segun las recomendaciones del documento
EP06-A del CLSI®. El ensayo de prohormona Prohormona N-terminal
del péptido natriurético del cerebro (CLIA) es lineal con un resultado
de entre 15 pg/mL y 35 000 pg/mL. El coeficiente de correlacion
lineal absoluto (r) debe ser mayor que 0,9900.

Precision

Se realiz6 un estudio de precision de acuerdo con las
recomendaciones del documento EP05-A3 del CLSI®.

El % CV de precisién dentro de los lotes es menor que el 8 %.

El % CV de precision entre los lotes es menor que el 10 %.
Exactitud

La muestra que es un control con trazabilidad de exactitud se utiliza
para la deteccion, y la desviacion relativa entre el resultado de la
deteccion y la concentracion de la calibracion se encuentra dentro de
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USO PREVISTO

La Interleucina-6 (CLIA) es una prueba de inmunoensayo de
quimioluminiscencia para la medicion cuantitativa de la interleucina-6
(IL-6) circulante en suero, plasma y sangre total humanas (heparina
sadica/heparina de litio/EDTA), que esta destinada como una ayuda
para evaluar, monitorear el estado inmunolégico y la respuesta
inflamatoria del cuerpo.

La prueba debe realizarse en los analizadores de la serie ACCRE
(incluidos ACCRE 6, ACCRE 8, ACCRE 90, ACCRE 100, ACCRE
120 y todos los demas analizadores de la serie ACCRE).

Solo para uso diagnéstico in vitro. Solo para uso profesional.
RESUMEN

La interleucina-6 (IL-6) es una citocina pleiotrépica con una amplia
gama de funciones. La IL-6 se produce a partir de un unico gen que
codifica un producto de 212 aminoacidos, que se escinde en el
extremo N para producir un péptido de 184 aminoacidos con un peso
molecular de entre 22y 27 kDa. ' In vitro, la IL-6 se produce por
una variedad de tipos de células como linfocitos T, células B,
macréfagos, eosindfilos, células epiteliales y fibroblastos. La
produccion de IL-6 se induce rapidamente en el curso de reacciones
inflamatorias agudas asociadas con lesiones, traumatismos, estrés,
infecciones, muerte cerebral, neoplasias y otras situaciones. > Las
concentraciones de IL-6 en pacientes traumatizados pueden predecir
complicaciones posteriores debido al estrés quirtrgico adicional o
indicar lesiones o complicaciones no detectadas. Las mediciones
secuenciales de IL 6 en suero o plasma de pacientes ingresados en
la UCI (unidad de cuidados intensivos) demostraron ser Utiles para
evaluar la gravedad del SRIS (sindrome de respuesta inflamatoria
sistémica), sepsis y el shock séptico y para predecir el resultado de
estos pacientes. La IL-6 también es util como marcador de alarma
temprana para la deteccion de sepsis neonatal. La IL-6 también
juega un papel en la inflamacion crénica, por ejemplo, la artritis
reumatoide (AR). 2°

PRINCIPIOS DEL ENSAYO

La Interleucina-6 (CLIA), en adelante también denominada "IL-6", es
un ensayo tipo sandwich de un solo paso para determinar el nivel de
Interleucina-6 (CLIA).

Los reactivos para el ensayo estan listos para su uso y

predispensados en cartuchos de reactivo sellado. Todos los pasos

del ensayo son realizados automaticamente por el analizador
CRE.

La muestra se pipetea manualmente en el pocillo de muestra del
cartucho de reactivo, luego la muestra, el anticuerpo IL-6 marcado
con fosfatasa alcalina y las particulas magnéticas recubiertas de
anticuerpo IL-6 se mezclan completamente, incubandose a 37 C. El
analito de la muestra, el anticuerpo marcado y el anticuerpo
recubierto con particulas magnéticas se unen formando un
inmunocomplejo tipo séndwich. Luego, el inmunocomplejo se lava en
el campo magnético para eliminar los componentes no unidos de la
muestra. Se agrega el sustrato para desencadenar la reaccion
quimioluminiscente; el resultado de la reaccién quimioluminiscente
se mide mediante un tubo fotomultiplicador (PMT, por sus siglas en
inglés) como unidades relativas de luz (URL). Al final, el instrumento
calcula automaticamente los resultados en relacion con la curva de
calibracién almacenada.

Interleucina-6 (CLIA) PROSPECTO

CONTENIDO DEL KIT

Envase: 60 pruebas/kit con controles de calidad, 36 pruebas/kit con
controles de calidad, 60 pruebas/kit sin controles de calidad y

T iij@ ’,:ijmi );1;1;‘ /1\ T ﬁ‘
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Descripcion del cartucho de reactivo

36 pruebas/kit sin controles de calidad. Pocillo Componente Contenido olumen]
C Solucién de Tamptn Tris, 50 mmollL;
Contenido | e = =] Aviso 3 tratamiento de | ProClin300, 0.48 g/L; BND, 0.2 | 50
W90A | WOOC _|W142A |W142C muestras ol
Cartucho de Anticuerpo anti-IL-6 marcado
roacio de [60ras (06 tras (60 ras (36 ras | - Liso para usar s Etiqueta de (rg‘f)’:”’*'éﬁ)(';;;f‘ﬁnig:‘ﬁs Soul
enzima 50 mmol/L; ProClin300, 0.48
L6 [Tampén Tris, 50 mm; g/Li BND, 0.2 gl
Calibragor 1 |1:0M [1.0mIx [1.0mi [1.0mix [ProClin300, 0.48 glL; Particulas magnéticas
(CAL1) x 1vial [ 1vial |x1vial [1vial [BND,0.2g/LBSA, recubiertas de anticuerpo
109L; 7 Particulas anti-IL-6 (raton), 0.2 g/L; 50uL
[Tampén Tris, 50 mm; magnéticas Tampon Tris, 50 mmollL; H
IProClin300, 0.48 g/L; ProClin300, 0.48 g/L; BND, 0.2
IL-6 BND, 0.2 g/L; BSA, L
(CAL2) interleucina 6 10,11,12,14 p ProClin300, 0.48 g/L; BND, 0.2 [350uL
! lavado L
10 pg/mL Soluciond Metilfosfato disédico
[Tampén Tris, 50 mm; 16 olucion de [(4-clorofenil) sulfonil] [100uL.
IProClin300, 0.48 g/L; sustrato (10-meti-9 (10H
Caltagora |10m f1L0mix |1.0mi j1.omix (SNO 0FLBSA Nota: Los pocillos 1,2,4,6,8,9,13,15,17,18 estan vacios.
X 1vial | 1vial |x1vial |1vial =
(CAL3) interleucina 6
recombinante,
500 pg/mL MATERIALES Y PRODUCTOS DESECHABLES NECESARIOS

[Tampon Tris, 50 mm;
IProClin300, 0.48 g/L;
BND, 0.2 g/L; BSA,
IL-6 10glL;

QUE NO SE SUMINISTRAN

+ Diluyente de muestra (fabricado por Tisenc)
+ Pipeta con punta desechable para dispensar 200 pl.
+ Guantes desechables sin polvo.

« Para obtener informacion sobre otros materiales y productos
desechables especificos, consulte el manual del usuario del

* Instrumentos de los analizadores de la serie ACCRE.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

* Solo para uso diagnéstico in vitro.
Solo para uso profesional por personal de laboratorio calificado.
Este klt contiene productos de origen animal. El conocimiento

del origen y/o estado sanitario de los animales no
garamlza totalmente la ausencia de agentes patégenos

Cartucho de reactivo

La tira consta de 19 pocillos. El primer pocillo es el pocillo de la
muestra y el nimero 19, el tltimo, es el pocillo de lectura para la
sefial quimioluminiscente. Los pocillos del 2 al 18 estan cubiertos
con un sello de lamina de aluminio y una etiqueta. La etiqueta consta
de un cédigo de barras que indica principalmente la informacion del
ensayo del reactivo, el nimero de lote del reactivo y la fecha de
caducidad. Todos los componentes de los reactivos necesarios para
el ensayo estan listos para usar y se predispensan en los cartuchos.
No intercambie el componente integral de diferentes reactivos o
lotes.

Por lo tanto, se recomienda que estos productos
sean tratados como potencialmente infecciosos y sean
manipulados observando las precauciones de seguridad
habituales (no ingerir; no inhalar).

No utilice reactivos después de la fecha de caducidad indicada
en la etiqueta de la caja.

No utilice si el empaque del cartucho de reactivo esta dafiado o

No utilice los reactivos si la cantidad es claramente insuficiente.
Sialgin componente se adhiere a la pared interior de los pocillos
0 a la pelicula de aluminio del cartucho de reactivo, cambie
suavemente el cartucho de reactivo para permitir que el
componente regrese a los pocillos.

No invierta el cartucho de reactivo. De lo contrario, el resultado
no seré fiable.

Deben seguirse cui ite las il del

No se puede garantizar la fiabilidad de los resultados del ensayo
si hay alguna desviacion de las instrucciones de este prospecto.
Utilice guantes sin polvo, ya que se ha reportado que el polvo
produce resultados falsos en ciertas pruebas de inmunoensayo
enzimatico.

Controlde  (1.0ml |1.0mlx / / interleucina 6
calidad nivel [x 1vial | 1 vial recombinante,
(Qc1) 10 pg/mL
Solo para
la configuracién con
controles de calidad inst "
ITamp6n Tris, 50 mm; instrumento.
ProClin300, 0.48 g/L;
BND, 0.2 g/L;
IL-6 BSA, 10 gL;
Controlde  [1.0ml |1.0mIx / / interleucina 6
calidad nivel [x 1vial | 1 vial recombinante,
2(Qc2) 500 pg/mL
Solo para .
la configuracion con .
controles de calidad
Instruccione
s de uso 1 1 1 1 N/A
Tarjeta de
registro de 1 1 1 1 N/A
reactivos
Hoja de
codigo de .
barrgs del 1 ! 1 ! NA
calibrador .
Hoja de Solo para la tiene fugas.
control de 1 1 ! ! configuracién con .
calidad controles de calidad .

ALMACENAMIENTO

+ Almacene la Interleucina-6 (CLIA) en posicion vertical a 2-8 °C;
los kits pueden almacenarse por 18 meses a partir de la fecha de
fabricacion. Una vez que el cartucho de reactivo esté incorporado
en el analizador ACCRE, la prueba debe completarse dentro de
2 horas.

< Al los y de calidad a 2-8 °C hasta
la fecha de caducidad. Una vez abiertos, los calibradores y/o

controles estaran estables durante 45 dias a 2-8 °C.

Mantener alejado de la luz solar.

No congele el cartucho de reactivos.

MUESTRAS

El volumen de muestra para el ensayo de Interleucina-6 (CLIA) es
de 50 pL; tenga en cuenta que se deben pipetear manualmente al
menos 75 uL de muestra en el cartucho de reactivo.

Tipo de muestra y recoleccion.

Suero o plasma humano/sangre total (heparina sédica/heparina de
litio/EDTA). Tipos de tubos:

-Tubo de plastico con activador de coagulacion.

-Tubo de plastico con activador de coagulacion y gel de separacion.
-Tubo de plastico con heparina sodica,

-Tubo de plastico con heparina de litio,

Tubo de plastico con EDTA.

Se recomienda validar los tubos de recoleccion antes de utilizarlos,
ya que algunos pueden contener sustancias que interfieren con los
resultados de las pruebas.

Nota: Los resultados del tubo de muestreo de sangre pueden variar
de un fabricante a otro segtn los materiales y aditivos utilizados.

Es cada validar el tipo de tubo de
muestreo utilizado y segulr las recomendaciones de uso del
fabricante.

Preparacion de la muestra

La revision actual del documento OMS/DIL/LAB/99.1 proporciona
recomendaciones para la preparaclon de muestras.

Para el uso de los tubos de muestreo, siga las instrucciones de uso
del fabricante del tubo.

El paso preanalitico, incluyendo la preparacion de las muestras de
sangre, es una parte esencial de los analisis médicos. De acuerdo
con las Buenas Practicas de Laboratorio, este paso se realiza bajo la
responsabilidad del gerente del laboratorio.

Un tiempo de coagulacion insuficiente puede provocar la formacion
de fibrina con microcoagulos que son invisibles a simple vista. La
presencia de fibrina, gldbulos rojos o particulas en suspension puede
provocar resultados erréneos.

Las muestras que contengan particulas de fibrina suspendidas o
estroma de eritrocitos deben centrifugarse antes de realizar la
prueba.

Si hay una capa de lipidos sobre la muestra después de centrifugar,
por favor transfiera la muestra clara a un nuevo tubo de muestra sin
transferir la capa de lipidos.

No se recomienda aplicar sobre los reactivos muestras de hemdlisis
severa (hemoglobina >1000 mg/dl) o muestras inactivadas por calor.
Preparacién de muestras almacenadas congeladas: después de
descongelar, estas muestras deben mezclarse completamente antes
de realizar el anlisis.

Mezclar utilizando un mezclador tipo vértice. Si es necesario, aclare
las muestras centrifugandolas antes de realizar la prueba.

Estabilidad de la muestra

Las muestras (suero y plasma) pueden almacenarse a temperatura
ambiente (15-30 °C) por hasta 2 horas o a 2-8 °C por hasta 24 horas;
si se requiere un almacenamiento mas prolongado, congele el suero
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o plasma a -20 °C o por debajo de -20 °C hasta por 6 meses, sin
exceder 1 ciclo de congelacién/descongelacion.

Las muestras de sangre total pueden almacenar a temperatura
ambiente hasta por 2 horas 0 a 2 8 °C por hasia 24 horas, y no
a ciclos de cc 3

INSTRUCCIONES DE USO

Para obtener instr
usuario del instrumento.

elmanual del

Cuando se utiliza el ensayo por primera vez. Registre el ensayo
con el codigo de registro del kit de reactivos antes de utilizar
cualquier ensayo en el analizador ACCRE por primera vez. La
calibracion, el control de calidad (QC, del inglés quality control) y
la prueba de la muestra solo estan disponibles después de que el
ensayo haya registrado correctamente.

Cuando se abra un nuevo lote de reactivos. Se debe registrar
cada lote nuevo de reactivos con el cddigo de registro que consta
en la tarjeta de registro de reactivos, dentro del kit de reactivos.
Calibracién

La calibracion se debe realizar con los reactivos y calibradores del
fabricante.

La calibracion es en las siguientes condiciones:

(1) Se aplica un nimero de lote de reactivos nuevo.

(2) Se utiliza el mismo lote de reactivos durante mas de 4
semanas.

(3) El control de calidad esta fuera del control.
(4) Cuando sea necesario, por ejemplo: se realiza un imiento

Las muestras con concentraciones superiores a 5000 pg/mL pueden
ser diluidas manualmente con diluyente de suero o plasma

. La dilucion recc es de 1:10. Después de la
d||uc|on manual, multiplique el resultado por el factor de diluciéon. El
analizador ACCRE no puede realizar una dilucién automatica de
muestras. La concentracion de la muestra diluida debe ser >500
pg/mL.
Control de calidad

El control de calidad se puede realizar de acuerdo con los
reglamentos o requisitos locales relacionados con la acreditacion, asi
como con los requisitos definidos en el procedimiento de control de
calidad del laboratorio.

RESULTADOS E INTERPRETACION

Célculo de los resultados

Los resultados son calculados automaticamente por el analizador
ACCRE utilizando una curva de calibraciéon almacenada, la cual se
genera mediante una calibracion de 3 puntos y se calcula de acuerdo
con un modelo matematico predefinido, y los resultados se expi

Linealidad

La linealidad se evalué segun las recomendaciones del CLSI®
EPO06-A. El ensayo de Interleucina-6 (CLIA) esta entre 1.5 pg/mL y
5000 pg/mL. El coeficiente de correlacion lineal absoluto (r) debe
ser mayor que 0.9900.

Precisién

El estudio de precision se realizé segun las recomendaciones del

CLSI® EP05-A3. El % del CV de precision dentro del lote es inferior
| 8%.

El % del CV de precisién entre lotes es inferior al 10%.

Sustancias interferentes
Las posibles sustancias interferentes se estudiaron segun las
recomendaclones del CLSI® EP07-A3. No se de(ectaron

12): 463-465.
2.Nishimoto N. Interleukin-6 in rheumatoid arthritis. Current Opinion
in Rheumatology 2006; 18(3): 277-281.
3.Holven KB, Aukrust P, et al. Increased levels of C-reactive protein
and interleukin-6 in hyperhomocysteinemic subjects. Scand J Clin
Lab Invest 2006; 66(1): 45-54.
Ridker PM, Rifai N,Stampfer MJ, Hennekens CH. Plasma
concentration of interleukin-6 and the risk of future myocardial
infarction among apparently healthy men. Circulation 2000;
101(15): 1767-1772.
5. Tadamitsu Kishimoto. IL-6: from its discovery to clinical
applications. Int. Immunol 2010; 22(5): 347-352.
6.Boscato Lm, Stuart MC. Heterophilic antibodies: a problem for all
immunoassays. Clin Chem 1988; 34: 27-33.
7.Kricka L. Interferences in immunoassays-still a threat. Clin Chem

IS

en pg/mL.
Interpretacion de los resultados

Los resultados de los ensayos de IL-6 se determinaron analizando
muestras de un estudio en centros clinicos con un grupo de 248
individuos adultos sanos en China. El valor del percentil 95 es 7
pg/mL.

*Tenga en cuenta que los resultados pueden diferir entre laboratorios
debido a variaciones en la poblacion y el método de prueba. Sies
cada deberé su propio rango de

o reparacion del sistema que podria afectar el rendimiento analitico.

Procedimiento de la prueba

1. Retire el kit del almacenamiento a entre 2°C y 8°C y extraiga la
cantidad necesaria de cartuchos de reactivos. Permita que los
cartuchos de reactivos, las muestras, los calibradores y los controles
se equilibren a temperatura ambiente (entre 15°C y 30°C) antes de
realizar las pruebas.

2. Utilice cada tira del ensayo de LH para cada muestra, calibrador
o control, respectivamente.

3. Coloque el cartucho de reactivo en el soporte de reactivos.

4. Pipetee manualmente la muestra, el calibrador o los controles
en el pocillo de muestras de cada cartucho de reactivo.

Tenga en cuenta que se deben pipetear manualmente al menos
75 pL de muestra en el cartucho de reactivo y se necesitan 50 uL.
de muestra para cada prueba.

*Antes de pipetear: mezcle las muestras con un mezclador tipo
vortice, si es necesario, y asegurese de que las muestras y el
diluyente de las muestras (si corresponde) NO contengan burbujas.
Lo mismo se aplica para los calibradores y controles.

5. Coloque la gradilla de muestras en la cdmara de reactivos del
analizador ACCRE.

6. Coloque las puntas del ensayo en la cdmara de reactivos del
analizador ACCRE.

7. Ingrese la identificacion de la muestra, el tipo de muestra, la
dilucion, etc., en el software como se indica en el MANUAL DEL
USUARIO.

8. El ensayo de Interleucina-6 (CLIA) se completara en
aproximadamente 15 minutos. Los ensayos se realizaran
automaticamente con el analizador ACCRE.

9. Después de que se complete el ensayo, retire la gradilla de
reactivos del analizador ACCRE. Deseche el cartucho de reactivo
utilizado en un recipiente adecuado.

Trazabilidad

Este método ha sido estandarizado segun el primer estandar IS
89/548 del NIBSC (Instituto Nacional de Estandares y Control
Bioldgicos - National Institute for Biological Standards and Control,
por sus siglas en inglés).

Dilucién

referencia.
LIMITACIONES

1. Para fines de diagnéstico, los resultados deben utilizarse junto
con otros datos; por ejemplo, sintomas, resultados de otras pruebas,
impresiones clinicas, etc.

2. Tenga en cuenta que los anticuerpos heterdfilos en el suero o
plasma humano pueden interferir con el resultado de la prueba.

3. Una alta concentracion de HAMA también puede provocar un
resultado falso positivo o falso negativo.

4. Silos resultados de la prueba son inconsistentes con la evidencia
clinica, se sugiere realizar pruebas adicionales para confirmar el
resultado.

5. Elrango de deteccion del kit es de 1.5 pg/mL ~ 5000 pg/mL. Las
muestras con una concentracion de IL-6 por debajo del limite de
deteccion superior pueden ser cuantificadas; si la concentracion esta
por encima del limite de deteccion superior, los resultados se
informan como >5000 pg/mL. El producto admite una dilucién
manual de muestras de 1:10 y se puede diluir con suero de bajo
valor o diluyente de muestra.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Limite inferior de medicién

LoD (limite de deteccion) = 1.5 pg/mL

El limite de deteccion inferior representa el nivel de analito medible
mas bajo que puede distinguirse de cero. Se calcula como el valor
que se encuentra a dos desviaciones estandar por encima del
estandar mas bajo (calibrador maestro, estandar 1+2 DE, estudio
de repetibilidad, n = 20).

El limite de deteccion se determiné de acuerdo con los requisitos
EP17-A2 del CLSI® (Instituto de Estandares Clinicos y de
Laboratorio - Clinical and Laboratory Standards Institute, por sus
siglas en inglés).

Rango de medicién

El rango de medlclon es el rango de valores correspondlemes alos
limites de i (precision lidad

Elrango de medlclun del ensayo de Interleucina-6 (CLIA) es de
1.5 pa/mL a 5000 pg/mL.

inter sigr hasta las cc 2000; 46: 1037-1038.
probadas. 8.Bjerner J, et al. Immunometric assay interference: incidence and
prevention. Clin Chem 2002; 48: 613-621.
C 9. HHS Publication, 5th ed December 2009 Biosafety in
Hemoglobina < 1000 mg/dL Microbiological and Bi L
Bilirrubina <40 mg/dL
iglicéri <3000 mg/dL.
Proteina total < 10 g/dL Shenzhen Tisenc Medical Devices Co., Ltd
Factor reumatoide <1500 IU/mL

Efecto gancho
No se encontré efecto gancho hasta concentraciones de IL-6 de
200,000 pg/mL.

Exactitud
La desviacion relativa entre el valor medido y la concentracién de
calibracion esta dentro del rango de £10%.

ELIMINACION DE DESECHOS

Deseche los reactivos usados o sin usar, asi como cualquier otro
producto desechable contaminado, de acuerdo con los
procedimientos para productos infecciosos o posiblemente
infecciosos.

Es responsabilidad de cada laboratorio manejar los desechos y
efluentes producidos segtin su naturaleza y grado de peligrosidad,
y tratarlos y eliminarlos (o encargar que se traten y eliminen) de
acuerdo con cualquier reglamento aplicable.

INDICE DE SIMBOLOS
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USO PREVISTO

La prueba de Procalcitonina (CLIA) es una prueba de inmunoensayo
por quimioluminiscencia para la medicion cuantitativa de la
procalcitonina (PCT) circulante en suero, plasma o sangre humanos,
que esta prevista como ayuda para el diagndstico de infecciones
bacterianas y como ayuda para guiar el tratamiento con antibiéticos
en pacientes con infeccion bacteriana local o infeccion sistémica.

El ensayo se puede utilizar con muestras que se encuentren en el
rango de 0,04 ng/mL~100 ng/mL.
La prueba se debe realizar en los analizadores de la serie ACCRE

(incluidos los analizadores ACCRE 6, ACCRE 8, ACCRE 90, ACCRE
100, ACCRE 120 y otros analizadores de la serie ACCRE).

Procalcitonina (CLIA) PROSPECTO

antigeno. A continuacion, el inmunocomplejo se lava en el campo
magnético para eliminar los componentes sin unir en la muestra. Se
agrega el sustrato para desencadenar la reaccion
quimioluminiscente, y el resultado de la reaccion qulmlolumlnlscente
se mide con el tubo fotomultipli or (PMT) como relativas
de luz (URL). La concentracion de la sustancia que se va a detectar
en la muestra es proporcional a la intensidad de la luminiscencia. Al
final los resultados

se calculan a ati i el ACCRE en

relacion con la curva de callbraclon almacenada.

CONTENIDO DEL KIT

Solo para uso diagnéstico in vitro. Solo para uso pi

RESUMEN Y EXPLICACIONES

La procalcitonina (PCT), una proteina que consta de 116
aminoacidos, es el precursor peptidico de la calcitonina, una
hormona que es sintetizada por las células parafoliculares C de la
tiroides y que participa en la homeostasis del calcio. La
procalcitonina surge de la procalcitonina escindida por la
endopeptidasa.

La procalcitonina también es producida por las células
neuroendocrinas del pulmén y el intestino, y se libera como
reaccionante de fase aguda en respuesta a estimulos inflamatorios,
especialmente aquellos de origen bactenano Este aumento en el
nivel de pr ina durante la i ion se asocia a las
endotoxinas bacterianas y las citocinas inflamatorias. EI aumento de
los niveles séricos de procalcitonina en respuesta a infecciones
virales y estimulos inflamatorios no infecciosos, como la enfermedad
autoinmunitaria y los procesos inflamatorios cronicos, es mucho
menos pronunciado y rara vez supera los 0,5 ng/mL. La
procalcitonina liberada como reaccionante de fase aguda no produce
un aumento de los niveles séricos de calcitonina.

Los estudios han demostrado que, en pacientes con septicemia, los
niveles mas altos de procalcitonina se asocian a un mayor riesgo de
progresion a septicemia grave y choque séptico, lo que empeora el
pronostico de supervivencia. Las |nfecc|ones bacterianas locales y
los no aumentan los niveles de
procalcltonlna Los nlveles de procalcltonlna disminuyen con el

delasi bacterianas graves y de
los estimulos inflamatorios no infecciosos graves. La elevacion de
procalcitonina persistente o recurrente en este ultimo contexto debe
generar una sospecha de infeccion secundaria.

PRINCIPIOS DEL ENSAYO

El principio del ensayo de Procalcitonina (CLIA), en adelante también
denominado “PCT", combina un método de inmunoensayo tipo
sandwich de dos sitios con la deteccion mediante
quimioluminiscencia generada por catalisis enzimatica (CLIA). El
principio se describe de la siguiente manera:

Los reactivos para el ensayo estan listos para usar y se
predispensan en los cartuchos de reactivos sellados. Todos los
pasos del ensayo se realizan automaticamente con el analizador
ACCRE.

sefial quimioluminiscente. Los pocillos del 2 al 18 estan cubiertos
con un sello de lamina de aluminio y una etiqueta. La etiqueta consta
de un cédigo de barras que indica principalmente la informacion del
ensayo del reactivo, el nimero de lote del reactivo y la fecha de
caducidad. Todos los componentes de los reactivos necesarios para
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el ensayo estan listos para usar y se predispensan en el cartucho.
No intercambie el componente integral de diferentes reactivos o
lotes.

Descripcion del cartucho del reactivo

Pocill Component Contenido Volume
Envase: 60 pruebas/kit con controles de calidad, 36 pruebas/kit con o e Ant tra PCT (o) n
controles de calidad, 60 pruebas/kit sin controles de calidad, 36 n |cusrpo CORII:' fosf: rta on
pruebas/kit sin controles de calidad Conjugados r;?;ﬁial)) %og mg/L'(ssll?ciaéSr?
La calibracion de este kit se originé del ensayo de PCT Elecsys 5 dF;e,zenzmas amonigu’adbra MEé, 50 S0uL
BRAHMS de Roche. Para conocer los valores especificos de R2) mmol/l; ProClin300, 0,5 g/L;
el , consulte la ficha de codigos de barras BND, 0.2 g/L
de los calibradores de cada lote. Particulas magnéticas
Tantidades Particulas recubiertas con el anticuerpo
Contenido =] =] =] =] Aviso 7 magnéticas contrq ,PCT ('a§°”)' 0.2g/L; 50 uL
W116A | W116C | WO4A | wodc (R1) Solucion amortiguadora de
. Tris, 50 mmol/l; ProClin300,
Cartuchos de :
los reactivos | 60tiras | 36 tiras | 60tiras | 36tiras | Listos para usar 95 Q/F, BND, sz ol
de PCT 10, 11, | Soluciones Solucién amortiguadora de
BCT 12,14 | de lavad Tris, 50 mmol/l; ProClin300, 350 pL
Caflorador 1| 1:0mL | 1.0mL | 10mL | 10mL | arotioyadors de ’ elavado | 0,5g/L; BND, 0.2gL
(CAL1) x tvial | xfvial | xvial | x1vial SECNMU& 0.59/L; Fosfato disédico de metilo
[(4-clorofenil) sulfanil]
gmor.g%gma o 16 Sustrato (10-meti-9(10H)-acridiniideno | 200 HL
PCT ior | 10mL | 1omL | 1omL | 10mL Pré?:ﬁnsoo/ LT )
3(CAL2) xTvial | x1vial | x1vial | x1vial PN Nota: Los pocillos 1, 2, 3, 4,6, 8, 9, 13, 15, 17, 18 estan vacios.
reoombmante PCT,
1 [MATERIALES Y PRODUCTOS DESECHABLES NECESARIOS,
e adora de PERO NO SUMINISTRADOS]
per 1omL | 1omL | 1omL | tomL | BOERAI00 B‘glg/\_ i : "
%}!Erg)dors x1vial | x1vial | x1vial | x1vial | BND,0.2glL; g « Diluyente de muestras (fabricado por Tisenc)
E%oombmante PCT, « Pipeta con punta desechable para dispensar 200 pL.
« Guantes sin polvo.
amortiguadoraie « Para obtener informacion sobre otros materiales y productos
PCT E;\?Chnsool 0509/L; desechables especificos, consulte el manual del usuario del
Calidad instrumento.
Galidad 1oml | 1omL | , ote
Nivel 1 x 1 vial | x1 vial feg",:“b'"a“‘e PCT. |« Instrumentos de los analizadores de la serie ACCRE.
(@c1 Sol?_ para las
cont
configuraciones ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
de calidad
+ Solo para uso diagnéstico in vitro.
amortiguadora de R o
borato, 100 ml + Solo para uso profesional de personal de laboratorio calificado.
pCcT ProClin300, g/L; ) R X X o
Calidad 1omL | 1omL BND, 0.2 /L « Este kit contiene productos de origen animal. El conocimiento
ﬁ%r\et‘rozl x1vial | x1vial |/ / rergombmante PCT, certificado del origen y el estado sanitario de los animales no
(QC2) 3 garantlza por completo la ausencia de agentes patégenos
Solo para las Por lo tanto, se recomienda que estos productos se
con los c%ntro\es traten como posiblemente infecciosos y que se manipulen siguiendo
de calid: las pi nes de seguridad habituales (no ingerir; no inhalar).
_T%‘.g?a 9 ! ! ! ! NA + No utilice los reactivos después de la fecha de caducidad indicada
re {S!m de 1 1 1 1 NA en la etiqueta de la caja.
—?E%ng o5 « No los utilice si el envase del cartucho del reactivo esta dafiado o
codigos de
barrgs e |1 1 1 1 N/A presenta fugas.
o paaTES «+ No utilice los reactivos si es evidente que la cantidad es
onege | 1 1 / / configraciones | - insuficiente.
calidad de calidad « Si algun componente se adhiere a la pared interior de los pocillos o

La muestra se pipetea manualmente en el pocillo de del
canucho del reactivo; después, la muestra, el anticuerpo contra

lina marcado con fosfatasa alcalina y las particulas
magnencas recubiertas con el anticuerpo contra procalcitonina se
mezclaron bien y se incubaron a 37 C. El antigeno en la muestra, el
anticuerpo marcado y las particulas magnéticas se unen para formar
un inmunocomplejo tipo sandwich de anticuerpo-

Nota: Consulte la lista de valores objetivo de los controles en la ficha
de control de calidad incluida en el kit.

Cartuchos de los reactivos

La tira consta de 19 pocillos. El primer pocillo es el pocillo de la
muestra y el nimero 19, el tltimo, es el pocillo de lectura para la

alalamina de aluminio del cartucho del reactivo, cambie con cuidado
el cartucho del reactivo para permitir que el componente regrese a
los pocillos.

« No invierta el cartucho del reactivo. Silo hace, el resultado no sera
confiable.

+ No mezcle reactivos (o productos desechables) de diferentes lotes.

+ Se deben seguir con detenimiento las instrucciones del prospecto.
No se puede garantizar la confiabilidad de los resultados del ensayo
si hay alguna desviacion de las instrucciones de este prospecto.

«+ Utilice guantes sin polvo, ya que se ha informado que el polvo da
lugar a resultados falsos para ciertas pruebas de inmunoensayo
enzimatico.

ALMACENAMIENTO

+ Almacene los kits de ensayo de Procalcitonina (CLIA), incluidos los
cartuchos de los reactivos, los calibradores y los controles de calidad,
en posicion vertical a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C en un
lugar oscuro, y los kits pueden almacenarse por 18 meses a partir de
la fecha de fabricacion.

+ Después de colocar el cartucho del reactivo en el analizador
ACCRE, se deben llevar a cabo las pruebas en un plazo de 2 horas.

* Una vez abiertos, los calibradores se mantendran estables durante
30 dias a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C. Los controles de
calidad se mantendran estables durante 30 dias a una temperatura
de2°C~8°C.

+ Manténgase alejado de la luz solar.

+ No congele los cartuchos de los reactivos.

MUESTRAS

El volumen de la muestra para el ensayo de Procalcitonina (CLIA) es
50 pL; tenga en cuenta que se deben pipetear manualmente, al
menos, 75 L de la muestra al cartucho del reactivo.

Tipo y obtencién de la muestra

Se recomienda el suero, plasma o sangre humanos (heparina sodica,
EDTA-Kz 0 EDTA-Ks).

Tipos de tubos:

- Tubo de plastico con activador de coagulacion

- Tubo de plastico con activador de coagulacion y gel de separacion
- Tubo de plastico con heparina sodica

- Tubo de plastico con EDTA-K:

- Tubo de plastico con EDTA-Ks

Se recomienda validar los tubos de obtencion de muestras antes de
utilizarlos, ya que algunos pueden contener sustancias que
interfieren con los resultados de la prueba.

Nota: Los resultados de los tubos de extraccion de muestras de
sangre pueden variar de un fabricante a otro segin los materiales y
aditivos utilizados.

Es ili de cada validar el tipo de tubo de
muestra utilizado y seguir las recomendaciones de uso del
fabricante.

Preparacion de las muestras

La revision actual del documento OMS/DIL/LAB/99.1 proporciona
recomendaciones para la preparacién de las muestras.

Para utilizar los tubos de muestras, siga las instrucciones de uso del
fabricante de los tubos.

La etapa preanalitica, incluida la preparacion de muestras de sangre,
es una parte esencial de los anélisis médicos. De acuerdo con las
buenas practicas de laboratorio, esta etapa se realiza bajo la
responsabilidad del gerente del laboratorio.

Un tiempo de coagulacion insuficiente puede provocar la formacion
de fibrina con microcoagulos que son invisibles a simple vista. La
presencia de fibrina, globulos rojos o particulas suspendidas puede
generar resultados erroneos.

Las muestras que contengan particulas de fibrina o estroma de
glébulos rojos suspendidos se deben centrifugar antes de realizar las
pruebas.

Si hay una capa lipidica sobre la muestra después de la
centrifugacion, transfiera la muestra transparente a un nuevo tubo de
muestras sin transferir la capa lipidica.

No se recomienda la aplicacion de muestras con hemolisis grave

(hemoglobina >900 mg/dL) o de muestras inactivadas por calor en
los reactivos.
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P ion de las congeladas: después de
la descongelacion, estas muestras se deben mezclar bien antes de
realizar las pruebas.

Mezcle con un mezclador tipo vortice. Si es necesario, aclare las
muestras mediante centrifugacion antes de realizar las pruebas.

Estabilidad de las muestras

Las muestras de suero y plasma se pueden almacenar a una
temperatura de 15 °C~30 °C durante hasta 4 horas o a una
temperatura de 2 °C~8 °C durante hasta 24 horas; si se requiere un
almacenamiento mas prolongado, se debe congelar el suero o
plasma a una temperatura de -20 °C o inferior a -20 °C durante hasta
3 meses, sin superar 1 ciclo de congelacion y descongelacion.

Las muestras de sangre se pueden almacenar a una temperatura de
15 °C~30 °C durante hasta 4 horas o a una temperatura de entre
2°Cy 8 °C durante hasta 24 horas, y no se pueden someter a ciclos
de congelacion y descongelacion.

INSTRUCCIONES DE USO

Para obtener instr el manual del

usuario del instrumento.

Cuando se utiliza el ensayo por primera vez: Registre el ensayo
con el codigo de registro del kit de reactivos antes de utilizar
cualquier ensayo en el analizador ACCRE por primera vez. La

9. Después de que se complete el ensayo, retire la gradilla de
reactivos del analizador ACCRE. Deseche el cartucho del reactivo
utilizado en un recipiente adecuado.

Dilucién

Las muestras con concentraciones superiores a 100 ng/mL se
pueden diluir con el diluyente de muestras manualmente. La dilucién
recomendada es de 1:4. La concentracién de la muestra diluida debe
ser >1 ng/mL. Después de la dilucion manual, multiplique el
resultado por el factor de dilucion. El analizador ACCRE no puede
realizar la dilucién automatica de las muestras.

Control de calidad

El control de calidad se puede realizar de acuerdo con los
reglamentos o requisitos locales relacionados con la acreditacion, asi
como con los requisitos definidos en el procedimiento de control de
calidad del laboratorio.

RESULTADOS E INTERPRETACION

Célculo de los resultados

Los resultados se calculan automéaticamente con el analizador
ACCRE mediante una curva de calibracion almacenada que se
genera de una calibracién de 3 puntos y se calculan de acuerdo con
un modelo matematico predefinido; los resultados se expresan en
ng/mL.

calibracion, el QC y la prueba de la muestra solo estan
después de que el ensayo haya registrado correctamente.

Cuando se abra un nuevo lote de reactivos: se debe registrar
cada lote nuevo de reactivos con el cédigo de registro que consta en
la tarjeta de registro de reactivos, dentro del kit de reactivos.

Calibracién

La calibracion se debe realizar con los reactivos y calibradores del
fabricante.

La calibracion es necesaria en las siguientes condiciones:
(1) Se aplica un nimero de lote de reactivos nuevo;

(2) Se utiliza el mismo lote de reactivos durante mas de 4
semanas;

(3) El control de calidad esta fuera del control;

P! ion de los

El rango de deteccion es de 0,04 ng/mL a 100 ng/mL. En el caso de
muestras con PCT por debajo del limite superior de deteccion, se
puede realizar una determinacion cuantitativa; si la muestra se
encuentra por debajo del limite inferior de deteccion, el resultado
informado es <0,04 ng/mL; si la muestra se encuentra por encima del
limite superior de deteccion, el resultado informado es >100 ng/mL.

Los resultados de los ensayos de Procalcitonina (CLIA) se
determinaron mediante el andlisis de muestras de un estudio en
centros clinicos con un grupo de un total de 282 adultos sanos en
China (142 hombres y 140 mujeres). El valor del percentil 97,5 es
0,057 ng/mL.

* Tenga en cuenta que los resultados pueden ser diferentes entre los
laboratorios debido a las variaciones en la poblacién y el método de
Dprueba. Si es necesario, cada laboratorio debe establecer su propio
rango de referencia.

(4) Cuando sea necesario; por ejemplo, se realiza un mar
o reparacion del sistema que podria afectar el rendimiento analitico.

Procedimiento de la prueba

1. Retire el kit del almacenamiento a entre 2 °C y 8 °C y extraiga la
cantidad necesaria de cartuchos de reactivos. Permita que los
cartuchos de reactivos, las muestras, los calibradores y los controles
se equilibren a temperatura ambiente (entre 15 °C y 30 °C) antes de
realizar las pruebas.

2. Utilice cada tira del ensayo de PCT para cada muestra, calibrador
o control, respectivamente.

3. Coloque el cartucho del reactivo en el soporte de reactivos.

4. Pipetee manualmente la muestra, el calibrador o los controles en
el pocillo de muestras de cada cartucho de reactivo.

Tenga en cuenta que se deben pipetear manualmente, al menos
75 pL de la muestra al cartucho del reactivo y que se necesitan
50 uL de muestra para cada prueba.
(Antes de pipetear: mezcle las muestras con un mezclador tipo
vomce s« es 72 i de gue las vel

de: ] burbuja:

as
Lo mismo se aplica para Ios y controles.)

5. Coloque la gradilla de muestras en la cdmara de reactivos del
analizador ACCRE.

6. Coloque las puntas del ensayo en la camara de reactivos del
analizador ACCRE.

7. Ingrese la identificacion de la muestra, el tipo de muestra, la
dilucion, etc., en el software como se indica en el MANUAL DEL
USUARIO.

8. El ensayo de Procalcitonina (CLIA) se completara en
aproximadamente 15 minutos. Los ensayos se realizaran
automaticamente con el analizador ACCRE.

Cuando se interpreten los resultados, se debe considerar la afeccion
clinica del paciente, incluidos los sintomas, los antecedentes de
enfermedades y otros datos e informacion relevantes.

LIMITACIONES

1. Silos resultados de la prueba no son coherentes con la evidencia
clinica, se sugiere realizar pruebas adicionales para confirmar el
resultado.

2. Aefectos del diagnostico, los resultados se deben utilizar junto
con otros datos; p. ej., sintomas, resultados de otras pruebas,
manifestaciones clinicas, etc.

3. Tenga en cuenta que el anticuerpo heterdfilo en suero o plasma
humano puede interferir con el resultado de la prueba.

4. Una concentracion alta de HAMA también puede generar un
resultado falso positivo o falso negativo.
CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Limites de deteccion
LOD (limites de deteccion) = 0,04 ng/mL.
El valor del LOD se determiné segun las recomendaciones del

documento EP17-A2 del Instituto de Normas Clinicas y de
Laboratorio (CLSI®, Clinical & Laboratory Standards Institute).

Rango de mediciéon

El rango de determinacion es el rango de valores correspondientes a
los limites de rendimiento aceptables (precision y linealidad).

El rango de medici6n del ensayo de Procalcitonina (CLIA) es:
0,04 ng/mL a 100 na/mL.

Linealidad

La linealidad se evalud segun las recomendaciones del documento
EP06-A del CLSI®. El ensayo de Procalcitonina (CLIA) es lineal con
un resultado de entre 0,04 ng/mL y 100 ng/mL. El coeficiente de
correlacion lineal absoluto (r) debe ser mayor que 0,9900.
Precisién

Se realizé un estudio de precision de acuerdo con las
recomendaciones del documento EP05-A3 del CLSI®.

El % CV de precisién dentro de los lotes es menor que el 8 %.
El % CV de precision entre los lotes es menor que el 10 %.
Exactitud

Cuando se agrega una muestra de valor alto del ensayo de
concentracion conocida de Procalcitonina (CLIA) a una muestra de
suero de valor bajo, la tasa de recuperacion se encuentra entre el
85%y el 115 %.

Especificidad

La especificidad del ensayo de PCT en ACCRE se establecio
mediante el andlisis de compuestos de reaccion cruzada segun las
recomendaciones del documento EP07-A3 del CLSI®. No se
observo una reactividad cruzada significativa cuando se agrego
calcitonina (20 ng/mL), catacalcina (30 ng/mL), a-CGRP (10 pug/mL) o
8-CGRP (10 pg/mL) al calibrador 1 de PCT (CAL 1),
respectivamente.

Sustancias de interferencia

Las sustancias con posible interferencia se estudiaron de acuerdo
con las recomendaciones del documento EP07-A2 del CLSI®. No se
detect6 ninguna interferencia significativa hasta las concentraciones
méaximas analizadas.
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Sustancia Concentracién
Hemoglobina <900 mg/dL
Bilirrubina <25 mg/dL
Triglicéridos <1500 mg/dL
Proteina total <4 g/dL

Factor reumatoide <1500 Ul/mL
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9. Boscato Lm,Stuart MC.Heterophilic antibodies: a problem for all

Efecto gancho

No se detect6 ninguin efecto gancho en concentraciones de PCT de
hasta 1000 pg/mL.

HAMA

Las muestras de pacientes que contienen anticuerpos humanos
antirraton (HAMA) pueden proporcionar valores falsamente altos o
bajos. Aunque se agregan agentes neutralizantes de HAMA, las
concentraciones séricas de HAMA extremadamente altas pueden
influir ocasionalmente en los resultados.

ELIMINACION DE DESECHOS

Deseche los reactivos usados o sin usar, asi como cualquier otro
producto desechable contaminado, de acuerdo con los
procedimientos para productos infecciosos o posiblemente
infecciosos.

Es de cada manejar los desechos y
efluentes producidos segun su naturaleza y grado de peligrosidad, y
tratarlos y eliminarlos (o encargar que se traten y eliminen) de
acuerdo con cualquier reglamento aplicable.
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Rétulos Internos

Rétulo Interno del componente principal:

BNP
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Contents: Cartridge 36

CAL1 —1 0mLx1, CALI —1 {0 mLx1, CAL3 —=1 OmLxl

$QCL—=1. 0mlx1, QC2 =1 OmLxl
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B-type Natriuretic Peptide (CLIA) (BNP)
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Rétulos Internos

Rétulo Interno del componente principal:

CK-MB
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Package Insert x1

Shenzhen Tisenc Medical Devices Co., Ltd.
11F, 11G, Kechuang Building, Quanzhi Science and Innovation Park, Maozhoushan
Industrial Park, Shajing Community, BaoAn District, Shenzhen, 518104, P.R.China

Shanghai Intemational Holding Corp.GmbH (Europe
Elffestrésseso, 20537 Hamburg,German§ P ( P )

TiIS=NC

_ R

] (@
€@
[0 A

Rotulos Externos de calibradores

CK-MB

TISENC

CEIRTRRE T caL

[LOT] XOORXXHXNX

ﬂ YYYY-MM-DD

g YYYY-MM-DD

A

o] C€

\Z

Rotulos Externos de Controles de Calidad

CK-MB
| QualityGontrols | qc

XOOOXKKX F
*C
] vyyy-mmoD

2 YYYY-MM-DD Wz

TiISENC

. 2733
DlRtg\'ORA TECNICA

APODERADA -
ENARDOLEW « Hijm SRL

Pagina 23 de 46



Creatine Kinase-MB (CLIA) (CK-MB)
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Rétulos Internos

Rétulo Interno del componente principal:
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_ P

Reagent Registration Card x1; Calibrator Barcode Sheet x1; Quality Control Sheet x1;

TiD=NG

] Q)
ce®
(I AN\

® &

2 \\ I/
oK

Rotulos Externos de calibradores

cInl

HKXHKXKHK
] yyyyamoo

g YYYY-MM-DD

[“Callbfaiers ] caL

TIS=ENC

A

o] C€

\Z

Rotulos Externos de controles de calidad

cTnl

TIS=ENC

| Guality Gonols | qc

[LoT] HAOOOEHK

] vvyy-mmop

g YYYY-MM-DD

APOUERADA

i ,k'li'l'i 1 rlau'fmf'

{re
\(5

sANR MARINO
-INPM#ANMAT
M.p. 2733

DIRECTORA TECNICA
A

IF-2025-14

2

HERNARDO LEW ¢ Hijs SRI.
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Cardiac Troponin | (CLIA) (cTnl)

Rotulos Externos

] YYYY-MM-DD §@ YYYY-MM-DD [LOT] XXXXXXXX

Rotulos Internos de calibradores

cTnl TiISENC
| Callbrator 1 | mICE
JOO000MX —+L0mL

e YYYY-MM-DD r

8 YYYY-MM-DD A

cTnl Tis=NC
Calibrator 2 o] C€
XIOOKXAX —1.0mL

1 yyyy-MM-DD Jﬂ”‘
b of
B YYYY-MM-DD

cTnl —
I <
o7 XOCKXXXXX —1.0mL

e ¥YYY-MM-DD r

&  YYYY-MM-DD

Roétulos Internos de Controles de Calidad

CTn I TISENC
sty contl Vel T £ C€
[LoT]  XXO00000 =L0mL

e ¥YYYY-MM-DD Jﬂ
¥ YYYY-MM-DD

cTn I TISENC
| Quality Control Level2 | (w1 C€
XXXXKXKX =1.0mL

4] YYYY-MM-DD i /YR
2 YYYY-MM-DD

thidl -i:f tia Sanddoual

LL ADA
EW & Hijos SR
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Rétulos Internos

Rétulo Interno del componente principal:

D-Dimer

XXXXXXXX W128C Wse
°C
& YYYY-MM-DD 2 YYYY-MM-DD . /r

Contents: Cartridge 36 ;QC1 —1.0mLx1; QC2 —1. OmLx1

CAL1 —1.0mLx1; CAL2 —=1. (0 mLx1; CAL3 —1. OmLx1

Package Insert x1

Shenzhen Tisenc Medical Devices Co., Ltd.
11F, 116, Kechuang Building, Quanzhi Science and Innovation Park, Maozhoushan
Industrial Park, Shajing Community, BaoAn District, Shenzhen, 518104, P.R.China

pasf

Shanghai International Holding Corp.GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany

Reagent Registration Card x1; Calibrator Barcode Sheet x1; Quality Control Sheet x1;

TiIS=NC
For In-Vitro Diagnostic Use Only

] Q)
ce®
(I AN\

® &

2 \\ I/
oK

Rotulos Externos de calibradores

D-Dimer TISENC

(REEIEEEEN caL
A

vo] C€

V.

[£OT] 300000KK

] yyyy-mm-op

g YYYY-MM-DD

Rotulos Externos de controles de calidad

D-Dimer
| QualityControls |
!’CF

ivo] C€

\Z

TiIS=ENC

Qc
HHXKKHXK
¢~ vyyy-mmop

2 YYYY-MM-DD

ENARDO L

anin Heticia Cancloval
APOUERADA

IF-2025-140542

-

EW ¢ Hijos SR,
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D-DIMER (CLIA)

Rotulos Externos

] YYYY-MM-DD 5@ YYYY-MM-DD [LOT] XXX0000(K

QTR

Rotulos Internos de calibradores

TiISENC
| mICE
=1.0mL
1 YYYY-MM-DD
& YYYY-MM-DD KF
D-Dimer Tis=nc
callbrator 2 el C €
KOO —1.0mL
e yyyy-MM-DD
i ryyv-mMM-DD xr
D-Dimer Tis=NC
- Fod3
XXXXXKXK —=1.0mL
o YYYY-MM-DD
£ yyvy-MM-DD Kr

Roétulos Internos de Controles de Calidad

D-Dimer TisENC
|NGiaiiCahtrel VeI m C€
WIOOOCXKK —=1.0mL

2 YYYy-mm-DD

4
7 LQU
9-APN-I! PM#ANMAT

M
: ICA
M.p. 2733
DIRECTORA TECNICA
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Rétulos Internos

Rétulo Interno del componente principal:

H-FABP

XXXXXXXX

& YYYY-MM-DD

Contents: Cartridge 36

Wwi27c
2 YYYY-MM-DD

; Qcl

Package Insert x1

Shanghai International Holding Corp.GmbH (Europe)

Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany

_ el

Ve
A

1.0 mLx1;QC2 1.0 mLx1

CAL1 1.0 mLx1;CAL2 1.0 mLx1;cAL3 1.0 mLx1
Reagent Registration Card x1; Calibrator Barcode Sheet x1; Quality Control Sheet x1;

Shenzhen Tisenc Medical Devices Co., Ltd.
11F, 11G, Kechuang Building, Quanzhi Science and Innovation Park, Maozhoushan
Industrial Park, Shajing Community, BaoAn District, Shenzhen, 518104, P.R.China

TID=ENC

o] @
€@
[ A

® &

Roétulos Externos de calibradores

H-FABP TiSENC
(CelBrEteE T caL

[£OT] 300000

] yyyy-mmop

g YYYY-MM-DD

A"

o] C€

Vs

Roétulos Externos de controles de calidad

H-FABP

TIS=ENC

ania Leticia Candoval

SRR <t s hF-2025-14054222
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Heart-type Fatty Acid-binding Protein (CLIA) (H-FABP)

Rotulos Externos

d] YYYY-MM-DD §@ YYYY-MM-DD [LGT] JO)000KX

DN HROE OO

Rotulos Internos de calibradores

'H-FABP ===
| Callbrator 1 o] C €
L7 00co0c  L.omL
Al YYYY-MM-DD Hr

2 YYYy-MMDD

H-FABP =

Lot oooKxxx  1.0mL

e+ YYYY-MM-DD X‘“
2C.

2 YYYY-MMDD

Calibrator 2 CE

H-FABP ==

[T ook LOmL

4] ¥YYY-MM-DD Jf"‘
ot
= YYYY-MM-DD

I, - C €

Roétulos Internos de Controles de Calidad

H-FABP Tis=Ne
| Quality ControlLevel 1 i) C €

[Lot] xyooxxxy  1.0mL
4] YYYY-MM{DD nr
2 YYYY-MMDD

H-FABP =
NG ESRFOIEVRIaN o) C €

XOO0KKX 1.0 mL
o vyyyumon L4
2 YYYY-MM-DD

APODERADA

EW ¢ Hijos Sﬁ,%gina\?,o de 46

IF-2025-14054222

fhedl ...{'rfir-:'n dem[‘

el

N ﬁUbA“}‘}" MAK“‘U

: 273
DIRE grgw TECNICA



Rétulos Internos

Rétulo Interno del componente principal:

hs cTnl

XXXXXXXX Ww122C W?,e
°C
& YYYY-MM-DD 2 YYYY-MM-DD . /r

Contents: Cartridge 36 ;QC1L —1.0mLx1; QC2 —1,.0mLx1

CAL1 —1.0mLx1; CAL2 —=1. (0 mLx1; CAL3 —1. OmLx1

Package Insert x1

Shenzhen Tisenc Medical Devices Co., Ltd.
11F, 11G, Kechuang Building, Quanzhi Science and Innovation Park, Maozhoushan
Industrial Park, Shajing Community, BaoAn District, Shenzhen, 518104, P.R.China

Shanghai International Holding Corp.GmbH (Europe
Elﬁestr§sse 80, 20537 Hamburg, Germang P ( P )

Reagent Registration Card x1; Calibrator Barcode Sheet x1; Quality Control Sheet x1;

TiIS=NC
For In-Vitro Diagnostic Use Only

] Q)
ce®
(I AN\

® &

L) \\I/
oK

Rotulos Externos de calibradores

hs cTnl

[£OT] 300000KK

] yyyy-mm-op

g YYYY-MM-DD

(REEIEEEEN caL

TIS=ENC

A

vo] C€

V.

Rotulos Externos de controles de calidad

hs cTnl

[LoT] 3000000

4] yyyy-mmop

E YYYY-MM-DD

Tunia Hoticia Candoval
APOUERADA b
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High Sensitive Cardiac Troponin | (CLIA) (hs cTnl)
Rétulos Externos

] YYyy-MM-DD 5@ YYYY-MM-DD X000

VAR

Roétulos Internos de calibradores

hs cTnl | TsENC
| Callbrator 1 . W CE
HOO000K(K —1.0mL
&1 YYYY-MM-DD
2 YYYY-MM-DD xr
hs cTnl Tis=NC
Callbrator 2 (ve] €
00000000 —1.0mL
1 YYyv-MM-DD
W YYYY-MM-DD ﬂr
hs cTnl TiSENC

I o) C €

[[oT]  XXXXXXXX —~1.0mL

1 YYYY-MM-DD r
2*C
& YYYY-MM-DD

Roétulos Internos de Controles de Calidad

hs cTnl TisENC
| Quality Control Level 1 (€€
XKXXXKXX —1l.0mL
] YYYY-MM-DD 2 Xﬂ
& YYYY-MM-DD
hs cTnl Tis=ne
| Quaiity ControlLevel2 | I C€
XXX —1.0mL
e YYYY-MM-DD 1_,,l’“
2 YYYY-MM-DD

ENARDO LEW e Hijos SRL

: M.p. 2733
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Rétulos Internos

Rétulo Interno del componente principal:

MYO

XXXXXXXX W123C Wae ®
°C

& YYYY-MM-DD E YYYY-MM-DD . ce

Contents: Cartridge 36 ;QC1 —1.0mLx1; QC2 —1. OmLXx1

TiIS=NC

CAL1 —],0mLx1; CAL2 =], 0 mLX1; CAL3 —1, 0 mLx1

Reagent Registration Card x1; Calibrator Barcode Sheet x1; Quality Control Sheet x1;
Package Insert x1

Shenzhen Tisenc Medical Devices Co., Ltd.
11F, 116G, Kechuang Building, Quanzhi Science and Innovation Park, Maozhoushan
Industrial Park, Shajing Community, BaoAn District, Shenzhen, 518104, P.R.China
N 1/
Shanghai International Holding Corp.GmbH (Europe) e
REP o
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany //_ |V
[ ]

Roétulos Externos de calibradores

MYO TiS=ENC

ICEIEEEIEN caL

feesereed
4 yyyy-mm-op

g YYYY-MM-DD

A

o] C€

\Z

Rotulos Externos de controles de calidad

MYO

XOOOKKXXK
o] yyyy-mvop

g YYYY-MM-DD

TIS=ENC

|"Quality Gontrole " Qc

A

(vo] C€

\Z

ania SHotivia Candovald

ERNARDO LEW

IF-2025-14054

APOUERADA b
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Myoglobin (CLIA) (MYO)

Rotulos Externos

4] Yyy-MM-DD & YYYY-MM-DD [LGT] XX)X000KX

LR HRHEE AR

Rotulos Internos de calibradores

TISENC

| W] C€
—=1.0mL

YOOOOKKX

e YYYY-MM-DD F
¢

8 YYYY-MM-DD

MYO

Calibrator 2
XXXXXXXX
1 YYYy-MM-DD
& YYYY-MM-DD

TIS=ENC

o] C€
—~1.0mL

/Yﬁ“c
2°C

MYO

TISENC

IS o C €

XXXXXXXX —10mL

o YYYY-MM-DD Jﬂ/‘"
¢

£ YYyy-MMm-DD

Roétulos Internos de Controles de Calidad

MYO TISENC
NG CoRUONSEII i C €

XHXKNXXX —1.0mL

M YYYY-MM-DD ,,J’“

& YYYY-Mm-DD

MYO TiIS=ENC
(ISR = C €

[E57]) XXXXXXXX —1.0mL

1] YYYY-MM-DD i r
2 YYYY-MM-DD

| F-2025-140542229-A PN
----- I .{'(En"iﬂ E]alﬂ‘.mﬂf

APUQETADA, 3
HERNARDO LEW ¢ Hijos SR L. 73

?. 273
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Rétulos Internos

Rétulo Interno del componente principal:

Rotulos Externos

Rétulo Externo del kit

NT-proBNP TISENC
XXXXXXXX W126¢ Wse ®
ﬂ WYEDD g YYYY-MEDD . /r - ce

Contents: Cartridge 36 ;QC1 —1.0mLx1; QC2 —1, OmLx1
CAL1 —1.0mLx1; CAL2 —1. (0 mLx1; CAL3 —1, O mLXx1
Reagent Registration Card x1; Calibrator Barcode Sheet x1; Quality Control Sheet x1; [:[i] A
Package Insert x1
Shenzhen Tisenc Medical Devices Co., Ltd.
11F, 116G, Kechuang Building, Quanzhi Science and Innovation Park, Maozhoushan
Industrial Park, Shajing Community, BaoAn District, Shenzhen, 518104, P.R.China
Shanghai International Holding Corp.GmbH (Europe) 1
Elﬁestr§sse 80, 20537 Hamburg, Germang P B >)Tl<
)

Rotulos Externos de calibradores

NT-proBNP TISENC
[CElEris T caL

T
() yvyv-umop CE

E YYYY-MM-DD Wa

Rotulos Externos de controles de calidad

NT-proBNP TISENC

| Guality Controls | ac

H00COOC . r
] yyyy-mMm-oD C€

E YYYY-MM-DD W:g

avia Hoticia Contipual
EPOUERADA, -
NARDO LEW ¢ Hijos SR
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N-terminal Prohormone of Brain Natriuretic Peptide (CLIA) (NT-

] YYYY-MM-DD §@ YYYY-MM-DD Y0000

LN RO TR

Roétulos Internos de calibradores

NT-proBNP ==
Calibrator 1

XHXXHXX —1.0mL s

4 YYYY-MM-DD

B YYYY-MMDD “F

NT-proBNP TisENC

Calibrator 2 el CE

JOOO00X =+1.0mL

& YYYY-MM-DD

8 YYry-MM-DD xr

NT-proBNP TIs=Ne
Fal CE

57 XIO000(XK —+L0mL

e=l VYYY-MM-DD

g yrvvum-oo “r

Rotulos Internos de Controles de Calidad

NT-proBNP TSENC
] C€

8T XX0000000 —=LlomL
¢ YYYY-MM-DD J"

g YYYY-MM-DD

NT-proBNP TSN

o C€

3000000 —+1.0mL
ol yemmon 4
2 YYYY-MM-DD [conrraL |

aanit Aebicia an:f{u-'ﬂf'
APDOERADA b
HERNARDO LEW & Hijos SR
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Rétulos Internos

Roétulo Interno del componente principal:

IL-6 TiIS=ENC

LOT]  XXXXXXXX W0C Wss ®
o] % 'S
YYYY-MM-DD YYYY-MH-DD - ce

Contents: Cartridge 36 ;QC1 1.0 mLx1;QC2 1.0 mLx1l

CAL1 1.0 mLxI1;CAL2 1.0 mLx1;CAL3 1.0 mLx1 D}’J é

Reagent Registration Card x1; Calibrator Barcode Sheet x1; Quality Control Sheet x1;
Package Insert x1

Shenzhen Tisenc Medical Devices Co., Ltd.
11F, 11G, Kechuang Building, Quanzhi Science and Innovation Park, Maozhoushan
Industrial Park, Shajing Community, BaoAn District, Shenzhen, 518104, P.R.China
arad EC-REP BV -
gas 257 //?\\
2440 Geel 8
Belgium

Roétulos Externos de calibradores

IL-6 TiSENC
[“Callbfaiers ] caL

XXHXHHOK MJYN
4] vyvv-mm-op CE

E YYYY-MM-DD W:a

Rotulos Externos de controles de calidad

IL-6 TiSENC
ECETEREEN oc

XOOKXXXX " J/ﬂ
] vyyy-mm-oD C€E

2 YYYY-MM-DD Wz

avia Letivin Sanz22025-140542229-
APOUERADA .
HERNARDO LEW ¢ Hijos SRL.
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Tisenc Interleukin-6 (CLIA) (IL-6)

Rétulos Externos

] Yyyy.Mm-DD §d YYYY-MM-DD  [LOT] 30000000
LETRCTERTE R TR I
Rétulos Internos de calibradores

IL-6 -
[LoT] Wa000n: 1.0mL =8
Al YYYY-MM-DD Kr

W YYYYMMDD

I L-G TEENC
Callbrator 2 mvo] C €

i oo 1.oml
1] YYYY-MM-DD J’“
T

8 YYYY-MM-DD

IL-6 u—
I - C <
W00 1.0mL
41 YYYY-MM-DD KJ/"‘
& YYYY-MM-DD

Roétulos Internos de Controles de Calidad

I L-G TISENC
| Quality ControfLevel 1 (o] C €

o7 yoo0000x 1.0mL
oA vvmon o f
B YYYY-MM-DD

IL-6
| Quality Control Level2 (1] C€

XOOOOKK  1.0mL
A1 YYYY-MM-DD ,J’K
& YYYY-MMDD

(] -l ehicia | ;nnr:f{u.'af'
DOERADA
ROO LEW e Hiic
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Rétulos Internos

Roétulo Interno del componente principal:

PCT

XXXXXXXX W116C

Package Insert x1

Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany

& YYYY-MM-DD E YYYY-MM-DD

Contents: Cartridge 36 ;QC1 1.0 mLx1;QC2 1.0 mLx1

CAL1 1.0 mLx1;CAL2 1.0 mLx1;CAL3 1.0 mLx1l

Shenzhen Tisenc Medical Devices Co., Ltd.
11F, 11G, Kechuang Building, Quanzhi Science and Innovation Park, Maozhoushan
Industrial Park, Shajing Community, BaoAn District, Shenzhen, 518104, P.R.China

Shanghai International Holding Corp.GmbH (Europe)

Reagent Registration Card x1; Calibrator Barcode Sheet x1; Quality Control Sheet x1;

TiIS=NC

Ve
A

] @
€P
(g A\

® &

Rotulos Externos de calibradores

PCT TISENC
NCEIEETEN caL

JOOROCK MJYN
4] vvvy-mm-op CE

E YYYY-MM-DD W:a

Rotulos Externos de controles de calidad

PCT TiS=NC
EECEHEE oc

YHODKKKX " ./ﬂ/«
] vvyy-mmop CE

E YYYY-MM-DD Wz

wnait Ketiria Q-‘ll‘dm'ﬂ{'

APOOERADA .

ENARDO LEW

¢ Hijos SRL.

IF-2025-14054
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Procalcitonin (CLIA) (PCT)

Rétulos Externos

QTR

Goy] AACHHDD 8 JAAA-WI-DD  [FBL] 10000000¢

Rotulos Internos de calibradores

PCT -
| Catibrator 1 | w1 C€
[LoT] 3000 1.0mL =8
A YYYY-MM-OD Hr

& YYYY-MM-DD

PCT TISENC
Calibrator2 C€E

Lot o00Kxx 1.0mL

e+ YYYY-MM-DD J’“
2C.

W YYYY-MM-DD

PCT -
I - ¢

[tor o000k 1.0mL

1 YYYY-MM-DD Jf"‘
T
8 YYYY-MM-DD

Roétulos Internos de Controles de Calidad

PCT -~
| cwmemuottos  ICE

7] 300000 1omL
) Y00 o f

2 YYYY-MMDD

PCT
| Quality Control Level 2 [55] C €

X000 1.0mL
4] YYYY-MM-DD ,jﬁ
g YYYY-MMDD

| F-2025-14054

...... Leticia Sandlovad
APDDERADA 1
ENARDO LEW ¢ Hijos SRI.

NPMAANMAT
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B-type Natriuretic Peptide (CLIA) (BNP)

Importado y Distribq%do por:
Bernardo Lew e Hijos S.R.L
Combatientes de Malvinas 3087
www.BernardolLew.com.ar

B-type Natriuretic Peptide (CLIA) LDte’
(BNP)x 36 tiras c/controles -

Cod.Lew.|Cod.Fab.| ANMAT
W125C PM-1716-307

Dir. Tec. Bq Carmen S Marino M.P. 2733

Producto para Uso In-Vitro
USO PROFESSIONAL EXCLUSIVO
Venta exclusiva a Laboratorios
de Analisis Clinicos

Usos y cuidados especiales ver
"Instrucciones de Uso”

Autorizado por ANMAT|“”"W‘

Creatine Kinase-MB (CLIA) (CK-MB)

Importado y Distribqi_do por:
Bernardo Lew e Hijos S.R.L
Combatientes de Malvinas 3087

www.BernardolLew.com.ar

Creatine Kinase-MB (CLIA) (CK-MB)x 3 LOtE‘
tiras c/controles e

Cod.Lew.|Cod.Fab.| ANMAT
w124C PM-1716-307

Dir. Tec. Bq Carmen S Marino M.P. 2733

Producto para Uso In-Vitro
USO PROFESSIONAL EXCLUSIVO
Venta exclusiva a Laboratorios
de Analisis Clinicos

Usos y cuidados especiales ver
"Instrucciones de Uso”

Autorizado por ANMAT‘W

Al
/ . '\
//\): \ )y "‘ ,‘/
[ AN\ I
| F-2025—14054222§- \PREINPVHANMAT
ST
~~———Maric Lticio Oandloval G :ﬂ.g;,??é’criu‘.r,

Hiir SRT Pagina 41 de 46




Cardiac Troponin |

Importado y Distribqido por:
Bernardo Lew e Hijos S.R.L
Combatientes de Malvinas 3087

www.BernardolLew.com.ar

Cardiac Troponin I (CLIA) (cTnI) x LQtE .
36 tiras c/controles de calidad e

Cod.Lew.|Cod.Fab.| ANMAT
wWiz21c PM-1716-307

Dir. Tec. Bqg Carmen S Marino M.P. 2733

Producto para Uso In-Vitro
USO PROFESSIONAL EXCLUSIVO

Venta exclusiva a Laboratorios
de Analisis Clinicos

Usos y cuidados especiales ver
"Instrucciones de Uso”

Autorizado por ANMAT|“""NW”“

Kit D-Dimer (CLIA)

Importado y Distribq%do por:
Bernardo Lew e Hijos S.R.L
Combatientes de Malvinas 3087

www.Bernardolew.com.ar

D-DIMER (CLIA) x 36 tir&; 2
c/controles de calidad LOte o

Cod.Lew.|Cod.Fab.| ANMAT
W128C PM-1716-307

Dir. Tec. Bq Carmen S Marino M.P. 2733

Producto para Uso In-Vitro
USO PROFESSIONAL EXCLUSIVO
Venta exclusiva a Laboratorios
de Analisis Clinicos

Usos y cuidados especiales ver

"Instrucciones de Uso”

Autorizado por ANMAT‘““

IF-2025-140542

=TT

(i T |
i stekicia Santdoval
APOUERADA .
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Heart-type Fatty Acid-binding Protein (CLIA) (H-FABP)

Importado y Distribuido por:
Bernardo Lew e Hijos S.R.L
Combatientes de Malvinas 3087

www.BernardoLew.com.ar

Heart-type Fatty Acid-binding
Protein (CLIA) (H-FABP)x36 tiras c/con

Cod.Lew.|Cod.Fab.| ANMAT

wilz27cC PM-1716-307

Lote:

Dir. Tec. Bq Carmen S Marino M.P. 2733

Producto para Uso In-Vitro
USO PROFESSIONAL EXCLUSIVO
Venta exclusiva a Laboratorios
de Analisis Clinicos

Usos y cuidados especiales ver

"Instrucciones de Uso”

Autorizado por ANMAT‘
High Sensitive Cardiac Troponin | (CLIA) (hs cTnl)

Importado y Distribuido por:
Bernardo Lew e Hijos S.R.L
Combatientes de Malvinas 3087

www.BernardolLew.com.ar

High Sensitive Cardiac Troponin I Lote:
(CLIA) (hs cTnI)x36 tiras c/controles .

Cod.Lew.|[Cod.Fab.| ANMAT
W122C PM-1716-307

Dir. Tec. Bg Carmen S Marino M.P. 2733

Producto para Uso In-Vitro
USO PROFESSIONAL EXCLUSIVO
Venta exclusiva a Laboratorios
de Analisis Clinicos

Usos y cuidados especiales ver

"Instrucciones de Uso”

Autorizado por ANMAT‘“l

1 l irdn rrrrlnr DIRECTO
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Myoglobin (CLIA) (MYO)

Importado y Distribqido por:
Bernardo Lew e Hijos S.R.L
Combatientes de Malvinas 3087

www.BernardolLew.com.ar
Myoglobin (CLIA) (MYO)x36 tiras

c/controles Lote:
Cod.Lew.|Cod. Fab.| ANMAT
W123C PM-1716-307

Dir. Tec. Bq Carmen S Marino M.P. 2733

Producto para Uso In-Vitro
USO PROFESSIONAL EXCLUSIVO
Venta exclusiva a Laboratorios
de Analisis Clinicos

Usos y cuidados especiales ver
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Tisenc Interleukin-6 (CLIA) (IL-6)

Pagina 45 de 46



Procalcitonin (CLIA) (PCT)

ania SHeticia Candoval
APODERADA  *

HERNARDO LEW ¢

Frsed
. Mp.2733
REC"‘\’ORATECNKA

"{E:3025-140542229-APN-INPM#ANMAT

Pagina 46 de 46



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA NACION ARGENTINA

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2025-140542229-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 19 de Diciembre de 2025

Referencia: BERNARDO LEW E HIJOS SRL. ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 46 paginals.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2025.12.19 10:39:59 -03:00

Lorena Terrizzano
Director Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2025.12.19 10:40:00 -03:00



	Pagina_45: Página 45 de 46
	Pagina_46: Página 46 de 46
	Pagina_43: Página 43 de 46
	Pagina_44: Página 44 de 46
	Pagina_41: Página 41 de 46
	Pagina_42: Página 42 de 46
	Pagina_40: Página 40 de 46
	Pagina_38: Página 38 de 46
	Pagina_39: Página 39 de 46
	Pagina_36: Página 36 de 46
	Pagina_37: Página 37 de 46
	Pagina_34: Página 34 de 46
	Pagina_35: Página 35 de 46
	Pagina_32: Página 32 de 46
	Pagina_33: Página 33 de 46
	Pagina_30: Página 30 de 46
	Pagina_31: Página 31 de 46
	Pagina_29: Página 29 de 46
	reparticion_0: Instituto Nacional de Productos Médicos
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
		2025-12-19T10:40:00-0300


	Numero_4: IF-2025-140542229-APN-INPM#ANMAT
	cargo_0: Director Nacional
	Numero_3: IF-2025-140542229-APN-INPM#ANMAT
	Numero_6: IF-2025-140542229-APN-INPM#ANMAT
	Numero_5: IF-2025-140542229-APN-INPM#ANMAT
	Numero_8: IF-2025-140542229-APN-INPM#ANMAT
	Numero_7: IF-2025-140542229-APN-INPM#ANMAT
	Numero_9: IF-2025-140542229-APN-INPM#ANMAT
	Numero_2: IF-2025-140542229-APN-INPM#ANMAT
	Numero_1: IF-2025-140542229-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_1: Página 1 de 46
	Pagina_2: Página 2 de 46
	Pagina_3: Página 3 de 46
	Pagina_4: Página 4 de 46
	Pagina_5: Página 5 de 46
	Pagina_6: Página 6 de 46
	Pagina_7: Página 7 de 46
	Pagina_8: Página 8 de 46
	numero_documento: IF-2025-140542229-APN-INPM#ANMAT
		2025-12-19T10:39:59-0300


	Numero_18: IF-2025-140542229-APN-INPM#ANMAT
	Numero_19: IF-2025-140542229-APN-INPM#ANMAT
	Numero_16: IF-2025-140542229-APN-INPM#ANMAT
	Numero_17: IF-2025-140542229-APN-INPM#ANMAT
	Numero_14: IF-2025-140542229-APN-INPM#ANMAT
	Numero_15: IF-2025-140542229-APN-INPM#ANMAT
	Numero_12: IF-2025-140542229-APN-INPM#ANMAT
	Numero_13: IF-2025-140542229-APN-INPM#ANMAT
	Numero_10: IF-2025-140542229-APN-INPM#ANMAT
	Numero_11: IF-2025-140542229-APN-INPM#ANMAT
	fecha: Viernes 19 de Diciembre de 2025
	Numero_29: IF-2025-140542229-APN-INPM#ANMAT
	Numero_27: IF-2025-140542229-APN-INPM#ANMAT
	Numero_28: IF-2025-140542229-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_9: Página 9 de 46
	Numero_25: IF-2025-140542229-APN-INPM#ANMAT
	Numero_26: IF-2025-140542229-APN-INPM#ANMAT
	Numero_23: IF-2025-140542229-APN-INPM#ANMAT
	Numero_24: IF-2025-140542229-APN-INPM#ANMAT
	Numero_21: IF-2025-140542229-APN-INPM#ANMAT
	Numero_22: IF-2025-140542229-APN-INPM#ANMAT
	Numero_20: IF-2025-140542229-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_27: Página 27 de 46
	Pagina_28: Página 28 de 46
	Numero_40: IF-2025-140542229-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_25: Página 25 de 46
	Pagina_26: Página 26 de 46
	Pagina_23: Página 23 de 46
	Pagina_24: Página 24 de 46
	Pagina_21: Página 21 de 46
	Pagina_22: Página 22 de 46
	Pagina_20: Página 20 de 46
	Numero_38: IF-2025-140542229-APN-INPM#ANMAT
	Numero_39: IF-2025-140542229-APN-INPM#ANMAT
	Numero_36: IF-2025-140542229-APN-INPM#ANMAT
	Numero_37: IF-2025-140542229-APN-INPM#ANMAT
	Numero_34: IF-2025-140542229-APN-INPM#ANMAT
	Numero_35: IF-2025-140542229-APN-INPM#ANMAT
	Numero_32: IF-2025-140542229-APN-INPM#ANMAT
	Numero_33: IF-2025-140542229-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_18: Página 18 de 46
	Numero_30: IF-2025-140542229-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_19: Página 19 de 46
	Numero_31: IF-2025-140542229-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_16: Página 16 de 46
	Pagina_17: Página 17 de 46
	Pagina_14: Página 14 de 46
	Pagina_15: Página 15 de 46
	Pagina_12: Página 12 de 46
	Pagina_13: Página 13 de 46
	Pagina_10: Página 10 de 46
	Pagina_11: Página 11 de 46
	Numero_45: IF-2025-140542229-APN-INPM#ANMAT
	Numero_46: IF-2025-140542229-APN-INPM#ANMAT
	usuario_0: Lorena Terrizzano
	Numero_43: IF-2025-140542229-APN-INPM#ANMAT
	Numero_44: IF-2025-140542229-APN-INPM#ANMAT
	Numero_41: IF-2025-140542229-APN-INPM#ANMAT
	Numero_42: IF-2025-140542229-APN-INPM#ANMAT


