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Mioglobina

04877799 190 /20

Espanol

Uso previsto

Test inmunolégico cuantitativo para la deteccion especifica de la
mioglobina en sangre venosa heparinizada empleando el instrumento
cobas h 232.

Caracteristicas

El test Roche CARDIAC M se emplea ante la sospecha de un infarto de
miocardio y para el control de la reperfusién. Se puede descartar el infarto
de miocardio en caso de obtener un resultado de test de mioglobina
negativo a las 6 a 10 horas tras ocurrir la crisis cardiaca. La liberacion de la
mioglobina en sangre se produce 2 a 3 horas después de ocurrir a lesion
miocardica. El test Roche CARDIAC M tiene una ventana diagndstica de
entre 2y 12 horas.

La mioglobina es una proteina muscular liberada en caso de producirse
una lesion celular del miocardio y de la musculatura esquelética. Desde el
punto de vista inmunoldgico, no hay ninguna diferencia entre las proteinas
del miocardio y de la musculatura esquelética. De este modo,
contrariamente a la troponina T cardiaca, la mioglobina cardiaca no puede
medirse especificamente. Las concentraciones de mioglobina medidas
siempre deben ser evaluadas en relacion con el historial médico del
paciente, los resultados de la exploracién fisica y otros métodos de
investigacion cardioldgica. Si es posible excluir una lesion de la
musculatura esquelética y una insuficiencia renal grave es muy probable
que se trate de células miocérdicas dafiadas. 23456789

Principio del test

El test contiene dos anticuerpos monoclonales especificos para la
mioglobina, uno marcado con oro y el otro con biotina. Los anticuerpos
forman un complejo sandwich con la mioglobina presente en la sangre.
Tras la eliminacion de los eritrocitos de la muestra, el plasma pasa por la
zona de reaccion en la que, como consecuencia de la fijacion de los
complejos sandwich de mioglobina marcados con oro, la sefial positiva
sera apreciable en forma de linea rojiza (linea de sefial). Los anticuerpos
restantes marcados de oro se fijan en la linea de control y ponen asi de
manifiesto la validez del test. La intensidad de la linea de sefial aumenta en
proporcidn a la concentracion de mioglobina.

El sistema dptico del instrumento identifica ambas lineas y mide la
intensidad de la linea de sefial. El software integrado convierte la
intensidad de la sefial en un resultado cuantitativo que se indica en la
pantalla.

Reactivos

Un test contiene:

anticuerpos monoclonales de ratén anti-mioglobina marcados con biotina
1.6 g

anticuerpos monoclonales de ratén anti-mioglobina marcados con oro
3.6 g

tampon y componentes no reactivos 2.3 mg

Medidas de precaucion y advertencias

Producto sanitario para diagndstico in vitro.

Observe las medidas de precaucion habituales para la manipulacion de
reactivos.

Elimine los residuos segun las normas locales vigentes.

Ficha de datos de seguridad a la disposicién del usuario profesional que la
solicite.

Conservacion y estabilidad

A 2-8 °C hasta la fecha de caducidad impresa.

A temperatura ambiente (15-25 °C) hasta 1 semana

El test puede emplearse inmediatamente después de sacarse del
frigorifico.

El test debe utilizarse en el espacio de 15 minutos tras abrir la bolsa.
Estabilidad de las muestras: 6 horas a temperatura ambiente. No
congelar ni guardar en nevera.

Obtencidn y preparacion de las muestras

Emplear exclusivamente muestras de sangre venosa total heparinizada.
No utilizar otros anticoagulantes, sangre capilar, suero, plasma o tubos

para la recoleccion de muestras con EDTA, citrato, fluoruro sddico u otros
aditivos.

cobas’

cobas h 232

Los siguientes tubos primarios con heparina fueron utilizados en los tests:
Sarstedt Monovette, Becton Dickinson Vacutainer, Becton Dickinson
Vacutainer PST II, Greiner Vacuette, Terumo Venosafe. Sélo son
apropiados los tubos primarios Monovette de la marca Sarstedt que no
contienen gel separador.

No se dispone de valores empiricos referidos a tubos de recoleccion de
muestras de sangre de otros fabricantes. No puede excluirse por tanto la
posibilidad de que su uso influya en los resultados de test.

Volumen de muestra: 150 pL
Material suministrado
04877799190, Roche CARDIAC M test
= 1 chip de codificacién
Material requerido adicionalmente (no suministrado)
1 1L 6)322889190, Roche CARDIAC Pipettes, 20 jeringas desechables
H
. 04890469190, Roche CARDIAC Control Myoglobin (2 x 1 mL)
. 04880668190, Roche CARDIAC IQC
. 04901126190, instrumento cobas h 232

. 04901142190, instrumento cobas h 232 con escéaner
Equipo usual de laboratorio

Calibracion

El test Roche CARDIAC M ha sido calibrado frente al test Tina-quant
Myoglobin con plasma heparinizado.

Estos datos de calibracion especificos del lote son introducidos en el
equipo por el chip de codificacién no siendo necesario que el usuario
proceda a la calibracion.

Codificacion del lote

Cada estuche contiene un chip de codificacion especifico del lote. La
pantalla del instrumento le indicard cuando introducir dicho chip. Para
comprobar que se trata del chip de codificacién correcto para el lote de
tiras reactivas en uso, compare el nimero de lote indicado en la pantalla
del analizador con el impreso en el propio chip de codificacion. El chip de
codificacion transmite al analizador toda la informacion especifica de lote
necesaria para el correcto funcionamiento del test. Si se inserta un chip de
codificacion incorrecto para el lote de tiras reactivas, aparecera un mensaje
de error.

Control de calidad

Para el control de calidad debe emplearse Roche CARDIAC Control
Myoglobin.

Adaptar los intervalos y limites de control a los requisitos individuales del
laboratorio. Los resultados obtenidos deben hallarse dentro de los limites
definidos. Cada laboratorio deberia establecer medidas correctivas a seguir
en caso de obtener valores fuera del intervalo definido.

Cumplir con las regulaciones gubernamentales y las normas locales de
control de calidad pertinentes.

Calculo

Los analizadores calculan automaticamente la concentracion de analito de
cada muestra.

El tiempo de reaccion del test Roche CARDIAC M hasta la aparicion de un
resultado cuantitativo es de 8 minutos. Adicionalmente se requieren
aproximadamente otros 2 minutos para que el aparato identifique la
muestra.

Limitaciones del anlisis - interferencias

El test no se ve afectado por ictericia (bilirrubina < 30 mg/dL), hemdlisis (Hb
<200 mg/dL), lipemia (triglicéridos < 1400 mg/dL), valores de hematocrito
en el intervalo de 19-53 % ni por biotina < 10 ng/mL.

En pacientes en tratamiento con altas dosis de biotina (> 5 mg/dia), no

recoger la muestra antes de transcurridas como minimo 8 horas tras la
dltima administracion.

No se han observado interferencias por factores reumatoides hasta una
concentracion de 900 Ul/mL.

Altas concentraciones de &cido lipoico (como p. ej. en farmacos o aditivos
alimentarios) pueden causar valores de medicion disminuidos.
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Las concentraciones de mioglobina muy elevadas (> 15000 ng/mL) pueden
proporcionar resultados méas bajos (efecto de Hook). Sin embargo, este
efecto no conduce a valores falsamente normales.

También puede suceder que no se forme la linea de control y en la pantalla
aparezca un mensaje de error. En tal caso, la prueba debe ejecutarse
usando otro método, p. €j. el test Tina-quant Myoglobin de Roche.

Las muestras de pacientes pueden contener anticuerpos heterdfilos que
pueden conducir a resultados de inmunoensayos falsos (demasiado altos o
demasiado bajos). La presencia de anticuerpos heterdfilos puede deberse
por ejemplo a concentraciones elevadas de factores reumatoides o al
tratamiento del paciente con anticuerpos monoclonales de ratén por
motivos terapéuticos o diagnésticos.

El test Roche CARDIAC M contiene sustancias que minimizan las
interferencias producidas por anticuerpos heterdfilos. Sin embargo, no
puede garantizarse la eliminacién total de interferencias en todas las
muestras.

No se conocen otras interferencias por farmacos en concentraciones
terapéuticas.

Para el diagndstico, los resultados del test siempre deben interpretarse
teniendo en cuenta la anamnesis del paciente, el andlisis clinico asi como
los resultados de otros examenes.

Intervalo de medicion
30-700 ng/mL.

Valores teéricos
Muijeres: 7-64 ng/mL; hombres: 16-76 ng/mL.

Cada laboratorio deberia comprobar si los intervalos de referencia pueden
aplicarse a su grupo de pacientes y, en caso necesario, establecer sus
propios valores.

Datos especificos de funcionamiento del test

A continuacion, se indican los datos representativos de funcionamiento de
los analizadores. Los resultados de cada laboratorio en particular pueden
diferir de estos valores.

Precision

La repetibilidad fue medida con 3 lotes del test Roche CARDIAC My
sangre humana heparinizada. La mayoria de los coeficientes de variacion
fue inferior al 4.8 % en el intervalo de concentracion entre 51y 150 ng/mL e
inferior al 7.8 % en el intervalo de concentracion entre 151y 700 ng/mL. En
ocho laboratorios diferentes se midid la precisién intermedia de 3 lotes del
test Roche CARDIAC M con los controles de calidad Roche CARDIAC
Control Myoglobin. Empleando el control CARDIAC Control Myoglobin , la
mayor parte de los coeficientes de variacion fueron inferior al 5.2 % (nivel
bajo de control) e inferior al 7.2 % (nivel alto de control).

Comparacién de métodos

La comparacion del test Roche CARDIAC M con el test

Tina-quant Myoglobin en un colectivo de pacientes clinicos mostré en la
mayoria de las comparaciones de método una pendiente entre 0.95 y 1.05.
La mayoria de las correlaciones de estas comparaciones de método fueron
20.96.
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Para mas informacién, consulte el manual del operador del instrumento
correspondiente y las metddicas de todo el material empleado.
En la presente metddica se emplea como separador decimal un punto para
distinguir la parte entera de la parte fraccionaria de un nimero decimal. No
se utilizan separadores de millares.

Simbolos

Roche Diagnostics emplea los siguientes simbolos y signos adicionalmente
a los indicados en la norma I1SO 15223-1.

Analizadores/instrumentos adecuados para los
reactivos

La barra del margen indica cambios o suplementos significativos.
© 2014, Roche Diagnostics
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