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Um teste para o diagndstico de infarto do miocérdio (IM) para detectar troponina | cardiaca (cTnl) no
sangue total, soro ou plasma com o uso do Analisador de Imunoensaio por Fluorescéncia.
Apenas para uso profissional no diagnéstico in vitro.
[USO PRETENDIDO]
O Cassete de teste de Troponina | Cardiaca (Sangue Total/Soro/Plasma) é destinado para a
determinagdo quantitativa in vitro de troponina | cardiaca humana no sangue total, soro ou plasma
como auxilio no diagndstico de infarto do miocardio (IM).
[RESUMO]
A troponina | cardiaca (cTnl) € uma proteina encontrada no musculo cardiaco com peso molecular de
22,5 kDa'. A troponina | é parte de um complexo de trés subunidades consistindo de troponina T e
troponina C. juto com tropomiosina, esse complexo estrutural forma o principal componente que regula
a atividade de ATPase sensivel ao calcio da actomiosina no musculo esquelético estriado e cardiaco®.
Ap6s ocorrer lesdo cardiaca, a troponina | é liberada no sangue 4-6 horas apds o inicio da dor. O
padréo de liberagéo de cTnl é semelhante a CK-MB, mas enquanto que os niveis de CK-MB voltam ao
normal ap6s 72 horas, a troponina | permanece elevada durante 6-10 dias, fomecendo assim uma
janela maior de detecgéo para lesdo cardiaca. A alta especificidade das medigdes de cTnl para a
identificagdo de dano no miocardio foi demonstrada em condi¢des como o periodo perioperatério, apos
corridas tipo maratona e trauma por contusao toracica®. A liberagao de cTnl também foi documentada
nas condigdes cardiacas além do infarto agudo do miocardio (IAM), como angina instavel, insuficiéncia
cardiaca congestiva e dano isquémico devido & cirurgia de revascularizagdo da artéria coronaria®.
Devido sua alta especificidade e sensibilidade no tecido do miocardio, troponina | tornou-se
recentemente o biomarcador preferencial para o infarto do miocardio®.
O Cassete de teste de Troponina | Cardiaca (Sangue Total/Soro/Plasma) € um teste simples que
utiliza uma combinagéo de particulas revestidas com anticorpo anti-cTnl e reagente de captura para
detectar cTnl no sangue total, soro ou plasma.
[PRINCiPIO]
O Cassete de teste de Troponina | Cardiaca (Sangue Total/Soro/Plasma) detecta a troponina |
cardiaca (cTnl) com base no Imunoensaio por Fluorescéncia. A amostra move-se pela tira da placa da
amostra para a placa absorvente. Se a amostra contiver cTnl, ela se anexa ao conjugado de
microesferas fluorescentes de anticorpos anti-cTnl. Entdo o complexo sera capturado pelos anticorpos
de captura que revestem a membrana de nitrocelulose (Linha de Teste). A concentragéo de cTnl na
amostra se correlaciona com a intensidade do sinal de fluorescéncia capturada na linha T. De acordo
com a intensidade de fluorescéncia do teste e a curva padréo do produto, a concentragdo de cTnl na
amostra pode ser calculada pelo Leitor para mostrar a concentragdo de cTnl na amostra.
[REAGENTES]
O kit de teste inclui fluoréforos revestidos de anticorpo anti-cTnl e anticorpo anti-cTnl que reveste a
membrana.
[PRECAUGOES]
1. Apenas para uso de diagnéstico profissional in vitro.
2.Nao use apds a data de validade indicada na embalagem. N&o use o teste se a bolsa de aluminio
estiver danificada. Nao reutilize.
.Evite a contaminagdo cruzada das amostras pelo uso de novo recipiente para coleta de amostras
para cada amostra obtida.
.Nao coma, beba ou fume na area onde as amostras ou testes sdo manipulados. Manuseie todas as
amostras como se elas contivessem agentes infecciosos. Observe as precaugdes estabelecidas
contra os riscos microbiolégicos em todos os procedimentos e siga os procedimentos padréo para a
eliminagédo adequada das amostras. Use roupas de protegdo, como aventais de laboratério, luvas
descartaveis e protegdo para os olhos quando as amostras forem analisadas.
Nao troque nem misture reagentes de lotes diferentes.
A umidade e temperatura podem afetar negativamente os resultados.
Os materiais de teste usados devem ser descartados de acordo com as normas locais.
Leia cuidadosamente todo o procedimento antes de realizar qualquer teste.
9.0 Cassete de Teste para cTnl deve ser usado apenas com o Analisador por profissionais da salde
aprovados.
[ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE]
1. O teste deve ser armazenado entre 4 a 30 °C até a data de validade impressa na bolsa lacrada.
2.0 teste deve permanecer na bolsa selada até o uso.
3.Nao congele.
4. Deve-se tomar cuidado para proteger os componentes do kit contra contaminagao.
5.Nao use se houver evidéncias de contaminagdo microbiana ou precipitagdo. A contaminagéo
biolégica do equipamento dosador, dos recipientes ou dos reagentes pode gerar resultados falsos.
[COLETA E PREPARO DE AMOSTRAS]
Preparo
1.Antes de realizar o teste, certifique-se que todos os componentes estdo em temperatura ambiente
(15-30 °C). A solugdo de tampéao fria ou condensagdo de umidade da membrana pode levar a
resultados invalidos do teste.
2. Retire o tubo com a solugao tampao do kit. Documente o nome ou ID da paciente.
Manuseio da Amostra
1. Colete a amostra de acordo com os procedimentos padrdo.
=Para coletar amostras de sangue total por picada de dedo:
mLave a méo do paciente com sabdo e dgua morna ou limpe com um algoddo embebido em
alcool. Deixe secar.
=Massageie a mdo sem tocar no local da pungao, esfregando a mao em diregdo a ponta do dedo
médio ou anelar.
=Perfure a pele com uma lanceta estéril. Limpe o primeiro sinal de sangue.
mEsfregue suavemente a méo do pulso a palma da méo para formar uma gota arredondada de
sangue sobre o local da pungéo.
2.Nao deixe as amostras em temperatura ambiente por periodos prolongados. Amostras de soro e
plasma podem ser armazenadas em 2-8 °C por até 1 dia, para armazenamento de longo prazo, as
amostras devem ser mantidas abaixo de -20 °C. Sangue total coletado por venopungdo deve ser
armazenado a 2-8 °C, se o teste tiver de ser usado em 1 dia da coleta. Ndo congele amostras de
sangue total. O sangue total coletado por picada no dedo deve ser testado imediatamente.
3.Deixe as amostras em temperatura ambiente antes do teste. Amostras congeladas devem ser
totalmente descongeladas e bem misturadas antes do teste. Evite congelar e descongelar
novamente as amostras.
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4.EDTA K2, heparina sédica, citrato de sédio e oxalato de potassio podem ser usados como o tubo
anticoagulante para coleta de amostra de sangue.

Diluicdo da amostra

1.A amostra (75 pL de soro/plasmal/sangue total) pode ser adicionada diretamente ao tamp&o com
uso de micropipeta.

2.Feche o tubo e agite a amostra manualmente durante, aproximadamente, 10 segundos de forma
que a amostra e o tampé&o de diluigdo misturem bem.

3. Permita que a amostra diluida homogenize durante, aproximadamente, 1 minuto.

4.E preferivel colocar a amostra diluida em uma bolsa de gelo e deixar a amostra em temperatura
ambiente por ndo mais que 2 horas.

[MATERIAIS]

Materiais fornecidos

« Cassetes de Teste « Tubos de coleta de amostra com tamp&o

« Cartao ID « Instrugdes de Uso
« Conta-gotas « Lancetas
Materiais necessarios, mas nao fornecidos
« Crondémetro « Centrifuga * Pipeta

« Analisador de Imunoensaio por Fluorescéncia
[ORIENTAGOES DE USO]
Consulte o Manual do Usuario do Analisador de Imunoensaio por Fluorescéncia para instrugdes
completas sobre o uso do Teste. O teste deve ser realizado em temperatura ambiente.
Permita que o teste, a amostra, o tampéo e/ou os controles atinjam a temperatura ambiente
(15-30 °C) antes do teste.
1. Ligue a energia do Analisador. Depois, de acordo com a necessidade, selecione o modo “Teste
Padrao” ou “Teste Rapido”.
2. Retire o cartéo ID e insira-o no encaixe do Analisador.
3.Para usar uma pipeta: Pipete 75 uL de amostra no tubo tamp&o; misture bem a amostra e o
tampéo.
Para usar um conta-gotas: Mergulhe a extremidade do tubo na amostra; aperte o bulbo superior
para absorver a amostra no bulbo inferior (ndo mais do que o bulbo inferior). Em seguida, solte a
amostra no tubo tampé&o apertando o bulbo na extremidade superior do conta-gotas verticalmente.
Lave o tubo 2-3 vezes apertando o bulbo superior. Misture bem a amostra e o tampao.
Para usar uma pipeta: Pipete 75 uL de amostra diluida no pogo de amostra do cassete. Inicie o
crondmetro ao mesmo tempo.
Para usar um conta-gotas: Mergulhe a extremidade do tubo na amostra diluida; aperte o bulbo
superior para absorver a solugéo no bulbo inferior (ndo mais do que o bulbo inferior). Aperte o bulbo
superior verticalmente para liberar a solugdo diluida no pogo de amostra do cassete de teste e inicie
o crondmetro. | |
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«— (@) Aperte o bulbo superior para absorver
a solugo no bulbo inferior
(n&o mais do que o bulbo inferior).

5. Existem dois modos de teste para o Analisador de Imunoensaio por Fluorescéncia , modo de Teste
Padrao e modo de Teste Rapido. Consulte o manual do usuério do Analisador de Imunoensaio por
Fluorescéncia para detalhes.

Modo “Teste Rapido”: Insira o cassete de teste no Analisador em 15 minutos apés aplicagédo da

amostra e clique em "Novo teste", o Analisador fornecera automaticamente o resultado do teste apés

alguns segundos.

Modo “Teste Padrao”: Insira o cassete de teste no Analisador imediatamente apds a aplicagédo da

amostra, clique em "Novo teste" ao mesmo tempo, o Analisador contara automaticamente 15

minutos. Apos a contagem, o Analisador fornecera o resultado de uma vez.

[INTERPRETAGAO DE RESULTADOS]

Resultados lidos pelo Analisador de Imunoensaio por Fluorescéncia.

O resultado dos testes para cTnl é calculado pelo Analisador de Imunoensaio por Fluorescéncia e

mostrado na tela. Para informagdes adicionais, consulte o manual do usuario do Analisador de

Imunoensaio por Fluorescéncia.

O intervalo de linearidade do Teste de cTnl no é 0,1-40 ng/mL.

[CONTROLE DE QUALIDADE]

Cada Cassete de Teste de cTnl do contém controle interno que satisfaz as exigéncias de controle de

qualidade de rotina. Esse controle interno é realizado sempre que a amostra é testada. Esse controle

indica que o dispositivo de teste foi inserido e lido adequadamente pelo Analisador de Imunoensaio por

Fluorescéncia . Um resultado incorreto do controle interno gera uma mensagem de erro no Analisador

de Imunoensaio por Fluorescéncia , indicando que o teste deve ser repetido. Um resultado incorreto do

controle interno gera a mensagem “N/A” no Analisador de Imunoensaio por Fluorescéncia. Um volume

insuficiente de amostra ou técnicas de procedimento incorretas séo os motivos mais provaveis para o

erro do controle. Revise o procedimento e repita o teste com um novo teste. Se o problema persistir,

pare imediatamente de usar o kit de teste e entre em contato com o distribuidor local.
[LIMITAGOES]
1.0 Cassete de Teste de Troponina | Cardiaca (Sangue total/Soro/Plasma) é para uso de diagnéstico

profissional in vitro e deve ser usado somente para a detecgéo quantitativa de troponina | cardiaca.

2.0 Cassete de teste de Troponina | Cardiaca (Sangue Total/Soro/Plasma) apenas indicara a
presenca de antigeno de troponina | cardiaca na amostra e ndo deve ser usado como Unico critério
para o diagnéstico do infarto do miocardio.

3.Como ocorre com todos os testes diagnésticos, um diagnéstico confirmado deve ser feito somente
por um médico ap6s todos os achados clinicos e laboratoriais terem sido avaliados.

4. Altas concentragdes de troponina | cardiaca podem produzir o efeito gancho da dose, resultando na
interpretagéo incorreta dos niveis de troponina | cardiaca. O efeito gancho de alta dose nao foi
observado com o teste até 40 ng/mL de troponina | cardiaca.

5.0 hematécrito do sangue total deve estar entre 25% e 65%.

6. Os resultados dos Testes de cTnl por séo baseados na medigdo dos niveis de cTnl na amostra. Nao
deve ser usado como critério Unico para decisdes de tratamento. Se o resultado for positivo, outros
achados clinicos e métodos de teste alternativos sédo recomendados para atingir tratamentos
médicos adequados.

[VALORES ESPERADOS]

Concentragdes Referéncias cli
<0,5 ng/mL N3o indicativo de infarto agudo do miocardio
>0,5 ng/mL Indicativo de infarto agudo do miocardio
[CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO]
1. Precisao
O desvio do teste é <+15%.
2. Sensibilidade

O Cassete de teste de Troponina | Cardiaca (Sangue Total/Soro/Plasma) pode detectar niveis de
troponina | cardiaca a partir de 0,1 ng/mL no sangue total, soro ou plasma.

. Intervalo de detecgao
0,1~40 ng/mL

. Intervalo de linearidade

0,1~40 ng/mL, R20,990

Precisdo

CV=15%

. Reatividade Cruzada
Estudos de reatividade cruzada foram realizados com os seguintes analitos.
10.000 ng/mL troponina | esquelética, 2.000 ng/mL Troponina T, 20.000 ng/mL miosina cardiaca,
amostras positivas para HBsAg, HBsAb, HBeAg, HBeAb, HBcADb, sffilis, anti-HIV, anti-H.pylori,
MONO, anti-CMV, anti-rubéola e anti-toxoplasmose. Os resultados ndo mostraram reatividade
cruzada.

. Substancias Interferentes
As sustancias a seguir com potencial de interferéncia foram adicionadas as amostras negativas e
positivas de cTnl.
Paracetamol: 20 mg/dL
Acido acetilsalicilico: 20 mg/dL
Acido ascérbico: 20 mg/mL
Creatina: 200 mg/dL
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Cafeina: 20 mg/dL

Acido gentisico: 20 mg/dL

Albumina: 10.500mg/dL

Hemoglobina 1.000 mg/dL
Bilirrubina: 1.000 mg/dL Acido oxalico: 600mg/dL
Colesterol: 800 mg/dL Triglicerideos: 1.600mg/dL
Nenhuma das substancias na concentragéo testada interferiu no ensaio.
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