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c. DIAGNOSTICOS IN VITRO

ImunoTest Troponina

USO PRETENDIDO
Kit para determinacdo qualitativa de Troponina
I por método imunocromatografico.

IMPORTANCIA CLINICA

Infarto agudo do miocérdio (IAM) é o evento
terminal de um espectro de doenca chamada
Sindrome Coronariana Aguda, que comeca
com doenca arterial coronariana assintoma-
tica, progride para angina estavel e instavel,
avanca para um infarto do miocardio, arritmia
cardiaca e morte. Esta sindrome representa o
continuo envolvimento patoldgico de erosdo e
ruptura da placa arterial coronariana, ativacao
das plaquetas e desenvolvimento de trombos,
bem como o processo fisioldgico da isquemia
miocardica. Os critérios utilizados para o diag-
nostico de IAM eram os estabelecidos pela
Organizacdo Mundial de Satde (OMS), entre-
tanto, a partir do ano 2000 um documento
consenso autorizado pelo comité conjunto da
“European Society of Cardiology” (ESC) e o
“American College of Cadiology” (ACC) foi pu-
blicado, sugerindo que o IAM seria redefinido
como qualquer quantidade de necrose miocar-
dica indicada pela elevacdo na concentragdo de
Troponina I ou T, excedendo o limite de deciséo,
em no minimo uma ocasido, durante as primei-
ras 24 horas apés o inicio dos sintomas clinicos.
As Troponinas sao proteinas do complexo que
regula a contracdo muscular da musculatura
esquelética (estd ausente na musculatura lisa)
e cardiaca. O complexo troponina é composto
por trés proteinas: troponina T, troponina | e
troponina C. Como existem diferencas antigé-
nicas entre as troponinas dos musculos esque-
léticos e cardiacos, o uso de anti-soros espe-
cificos permite a identificacdo e quantificagdo
de cada uma delas. As troponinas T (cTnT) e |
(cTnl) sdo consideradas como os marcadores
bioquimicos mais especificos e sensiveis para
o diagnostico de lesdo isquémica do miocardio.
A elevacdo dos niveis de cTnl no soro ocorre
entre 4 e 6 horas apds a dor precordial, atinge
um pico em 12 horas e permanece elevada por
3 a 10 dias ap6s um evento isquémico Unico.
Ocorre um segundo pico de menor intensidade,
entre o terceiro e o quarto dia apés o infarto.
Uma diferenca significativa entre as troponinas
e a isoenzima CK-MB é que esta s6 se eleva
apos lesdo isquémica irreversivel, enquanto
as troponinas, por terem menor peso mole-
cular e por apresentarem uma fracdo livre no
citoplasma celular, sdo liberadas mesmo em
situacdo de isquemia reversivel, caracterizada
clinicamente por angina instavel. O Imunotest
Troponina | é um teste imunocromatografico de
duplo anticorpo para detectar a presenca de
proteinas Troponina | no sangue total, soro ou
plasma humano, com finalidade de identificar
individuos com infarto agudo do miocardio.

PRINCiPIO DO METODO

ATroponina | (cTnl) presente na amostra liga-se
ao conjugado anticorpo anticTnl-ouro coloidal
formando um complexo antigeno-anticorpo.
Este flui pela area absorvente da placa teste
indo se ligar ao reagente captura, represen-
tado por um anticorpo anti-cTnl presente na
area teste (T), determinando o surgimento de
uma banda colorida avermelhada. Na auséncia
de Troponina | ndo havera o aparecimento da
banda colorida na area T. A mistura da reacao
continua a fluir atingindo a area controle (C). O
conjugado ndo ligado ao antigeno uni-se aos
reagentes desta area produzindo uma banda
colorida avermelhada, demonstrando que os
reagentes estdo funcionando corretamente.

APRESENTACAO DO KIT

25 determinacoes

1. Placa —Teste: 25unidades
2. Solucdo diluente

3. Instrucdo de uso.

PREPARACAO E ESTABILIDADE

DOS REAGENTES

PLACATESTE (1): Pronto para uso. Estével até seu
vencimento quando conservado entre 2 - 30°C.
Nao congelar. Deixar a placa adquirir a tempe-
ratura ambiente antes de realizar os testes, se
armazenado em geladeira. Obs.: O Kit mantém o
mesmo desempenho ap6s a primeira utilizacdo e
é estavel até a data de validade descrita no rétulo,
desde que seja mantido na temperatura indicada
(2-30°Q).

MATERIAL NECESSARIO,
MAS NAO FORNECIDO.

® Pipeta automatica

e Papel absorvente.

e Recipiente para descarte de material.
e Crondmetro

AMOSTRAS

Usar amostras recém-colhidas de sangue to-
tal, soro ou plasma livre de hemdlise, lipemia
e contaminacdo. A amostra pode ser conser-
vada em geladeira entre 2-8 °C por 48 horas.
Para armazenagem mais longa, as amostras de
soro ou plasma devem ser mantidas no freezer
a -20 °C. Amostras congeladas devem ser ho-
mogeneizadas antes do teste. Evitar formacéo
de espuma. Sangue total deve ser colhido por
puncdo venosa, usando anticoagulante EDTA ou
heparina. Anticoagulantes liquidos em amostras
de baixa reatividade podem ocasionar falsos
resultados negativos. Evitar repetidos conge-
lamentos e descongelamentos, pois isto pode
causar falsos resultados. ATENCAO: se a amos-
tra de soro ou plasma foi mantida no freezer,
ela deverd ser descongelada e homogeneizada
completamente, mantendo-a, posteriormente,
em posicao vertical para permitir que qualquer

particula que possa existir em suspensdo seja
sedimentada. Ndo agitar a amostra. Amostras
diluidas podem ocasionar resultados falsos ne-
gativos

PROCEDIMENTO

1. Usando Amostras de Soro ou Plasma Dei-
xar a placa-teste (1) adquirir a temperatura
ambiente antes de retira-la do envelope la-
minado. 2. Pipetar 100 pl de soro ou plasma
(sem bolhas de ar) na cavidade da amostra
na placa-teste (»). 3. Fazer a leitura dos re-
sultados em10 a 15 minutos. Néo considerar
resultados lidos ap6s 20 minutos.

2. Usando Amostras de Sangue Total 1.Deixar
a placa-teste (1) adquirir a temperatura am-
biente antes de retira-la do envelope lamina-
do. 2.Pipetar 130 pL de sangue total venoso
na cavidade da amostra na placa-teste (»).
3.Adicionar 2 gotas (80pl) da solucdo diluen-
te. &.Fazer a leitura dos resultados em 10 a
15 minutos. Néo considerar resultados lidos
apos 20 minutos.

Amostras

T C

LEITURA DOS RESULTADOS
NEGATIVO: Somente uma banda colorida apare-
cera na area controle (C).

-

POSITIVO: Aparecerdo duas bandas coloridas, uma
na area teste e outra na area controle.

-

INVALIDO: Se ndo surgir uma banda nas &reas
do teste e controle (C), ou se ndo surgir banda no
controle (C). Nestas situagbes repete-se o teste,
utilizando uma nova placa.
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DESEMPENHO DO TESTE
CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO SENSIBILI-
DADE ANALITICA O teste ImunoTest TROPONINA
tem sensibilidade analitica de 0,6 ng/mL.
Sensibilidade, Especificidade. Em um estudo re-
alizado com 150 amostras de soro obtidas de
um Laboratério de referéncia, das quais 50 eram
positivas e 100 negativas foram determinadas a
sensibilidade e especificidade do kit Imunotest Tro-
ponina em comparagdo com um Kit de Quimiolu-
minescéncia do mercado.

Verdadeiros | Falsos | Verdadeiros |Falsos - o
positivos | positivos | negativos  |negativos | Sensibiidade | Especificidade

RESULTADOS| 49 1 9 1 98% 99%

Sensibilidade = Verdadeiros Positivos / (Ver-
dadeiros Positivos + Falsos Negativos) x 100
Especificidade = Verdadeiros Negativos / (Ver-
dadeiros Negativos + Falsos Positivos) x 100
PRECISAOQ Intra-Ensaio Dentro da precisdo exe-
cutada, 12 réplicas em 20 amostras foram de-
terminadas: 14 negativas, e 6 positivas. Os tes-
tes foram efetuados sob as mesmas condicdes.
As amostras foram corretamente identificadas
100% das vezes. Inter-Ensaio Entre a precisao
executada, 12 replicas, em triplicata, em 20
amostras foram determinadas: 14 negativas, e
6 positivas. Os testes foram efetuados sob con-
dicdes diferentes, dias e operadores diferentes.
As amostras foram corretamente identificadas
100% das vezes.

LIMITACOES DE USO

Embora ndo se tenha observado reaces cruza-
das com outros anticorpos ou qualquer inter-
feréncia com antitérmicos, analgésicos, diuréti-
cos, antibidticos, hipotensores e cardiotdnicos,
como ocorrem com outras metodologias, re-
sultados falsos positivos e falsos negativos po-
dem ser encontrados com este teste, portanto,
dados clinicos e outros achados laboratoriais
devem ser considerados sempre que possiveis.
Amostras seriadas de um paciente com sus-
peita de Infarto Agudo do Miocérdio é reco-
mendado devido ao atraso entre o inicio dos
sintomas e a liberagdo de proteinas marcado-
ras no sangue. Amostras contendo ndo usual
aumento de certos anticorpos no sangue, tais
como anticorpos anti-rato e anti-cabra, podem
afetar o desempenho do teste.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

1. Somente para uso diagndstico “in vitro”.

2. Ler cuidadosamente as instrucdes de uso
antes de realizar o teste.

3. A data de validade corresponde ao Ultimo
dia do més assinalado na etiqueta do envelo-
pe da placa-teste e da caixa do kit. Nao usar
componentes do kit apds a data de validade.
4. Deve-se evitar expor o kit a temperaturas
elevadas, bem como diretamente ao sol.

5. Ndo congelar a placa-teste, pois isto causa-
ra deterioracdo irreversivel.

6. Deixar os reagentes adquirirem a tempera-
tura ambiente antes de iniciar os testes.

7. Ndo substituir componentes deste kit com o
de outros fabricantes, nem usar componentes
de lotes e cddigos diferentes.

8. Descarte o material conforme regulamenta-
cao local.

9. Utilizar as Boas Praticas de Laboratério
(BPLs) na conservacdo, manuseio e descarte
dos materiais.

10. Produto de uso Unico

11. Uso profissional

12. Ndo utilizar o kit caso a embalagem esteja
danificada.

TERMO DE GARANTIA

A Renylab Quimica e Farmacéutica garante a
troca deste conjunto diagnéstico, desde que o
mesmo esteja dentro do prazo de validade e
que seja comprovado por sua assessoria técni-
ca que ndo houve falhas na execugdo, manu-
seio e conservacdo deste produto. A Renylab
e seus distribuidores nao se responsabilizam
por falhas no desempenho do kit sob essas
condicdes.
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