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RESUMEN

El presente trabajo investigativo analiza si la determinacion de cifras de
Troponina | cuantitativa sirve como ayuda diagndstica predictiva en
pacientes que acuden al servicio de Emergencia del Hospital Provincial
General Docente de Riobamba, con sintomas y signos de un posible
Infarto Agudo de Miocardio durante el periodo de Abril 2015 a
Septiembre 2015, para la realizaciéon de este trabajo se cuenta con el
apoyo del marco tedrico sustentado en el analisis clinico de la sangre
valorando cuantitativamente la enzima cardiaca, considerando como
patologicas las concentraciones de Troponina | cuantitativa a los valores
superiores a 0,6 ng/ml. Para el sustento investigativo cuenta con el marco
metodolégico en el cual se emplea el método cientifico el cual es un
proceso destinado a explicar fenémenos, establecer relaciones entre los
hechos y enunciar leyes, principios que expliquen los fenomenos fisicos
del mundo y permitan obtener, con estos conocimientos, aplicaciones
atiles al hombre, también se emplea el método analitico, deductivo e
inductivo. Se trabaja en una poblacién de 130 pacientes ingresados en la
unidad de emergencia del Hospital Provincial General Docente de
Riobamba; fueron analizados 34 de los 130 pacientes inicialmente
incluidos en el estudio, en los cuales se evidencié un incremento en la
enzima cardiaca. En 11 de los pacientes con cifras de Troponina |
elevada se diagnosticO Infarto Agudo de Miocardio; tras realizar el
procesamiento de los datos se establecié que la prueba sujeta al analisis
obtuvo una sensibilidad del 73% y una especificidad del 80%; la
investigacién es de campo ya que se realiza en el lugar donde concurren
los fendmenos de estudio, se concluye que la Troponina | cardiaca resulta
muy util en el estudio de dolores toracico supuestamente anginosos sin
enzimas ni electrocardiograma concluyentes ya que posee una elevada
sensibilidad y especificidad para la deteccion de Infarto Agudo de

Miocardio.
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ABSTRACT

This research work examines if the determination of troponin quantitative | serves as
predictive diagnostic aid in patients attending the emergency unit of the “General
Hospital in Riobamba City™ with .signs and symptoms of a possible Acute Myocardial
Infarction during the period April 2015 - September 2015. The theoretical framework is
based on clinical blood analysis quantitatively assessing cardiac enzyme troponin I,
considering pathological concentrations of troponin [ quantitative higher values to
0,6ng/ml. The investigative framework is supported by the scientific method which is a
process to explain phenomena, establishing relationships between the facts and state
laws, principles that explain physical phenomena in the world and allow obtaining with
these knowledge very useful applications. Also analytical, deductive and inductive
methods were used. The population was 130 patients admitted to the emergency unit of
the “General Hospital in Riobamba™. 34 out of the 130 patients initially included were
analyzed and they presented an increase in the enzyme Troponin I. In 11 patients with
elevated Troponin 1 Acute Myocardial Infarction was diagnosed and evidenced. After
processing the data is was established that Troponin I test had a sensitivity of 73% and a
specificity of 80%. The research is field type since it was carried out in the place where
the phenomena of study is present. It is concluded that troponin quantitative I is useful
in the study of supposedly anginal chest pains without enzymes or conclusive
electrocardiogram because it has a high sensitivity and specificity for detecting Acute
Myocardial Infarction.
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Languages Center — Health Science School - UNACH
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INTRODUCCION

Las enfermedades cardiovasculares (ECV) y dentro de estas, el Infarto
Agudo de Miocardio (IAM) han sido el mayor problema de salud y la
principal causa de muerte en muchos paises del mundo durante varias
décadas. A inicio del siglo XX, estas provocaban menos del 10 % de
todas las muertes en el mundo, y en el presente siglo, son las
responsables de casi la mitad de los decesos en los paises desarrollados,
asi como del 25 % en los paises en vias de desarrollo.* (Crganization. 2009) ) o
organizacion mundial de la salud (OMS), prevée que en el 2020, la
enfermedad isquémica del corazon (EIC) sera responsable de 11,1

millones de muertes,? (M., 2006)

por lo que su prevencion constituye un reto
para las autoridades sanitarias de todos los paises del mundo, motivo del

aumento de la prevalencia de los factores de riesgo cardiovasculares.

Se estim6 en el 2006, un total de 146 000 IAM por afios en el Reino
Unido, la incidencia es mayor en hombres que en mujeres y aumenta con
la edad. En Escocia e Irlanda, las tasas de incidencia son mayores que en
el sur de Inglaterra.® (Pavies Ruth A 2007 Fr Espafia, la incidencia de 1AM

oscila entre 135-210 casos por cada 100 000 habitantes.

En Estados Unidos (EU), se estima que ocurran 600 000 nuevos IAM
cada afo, de los cuales el 25 % seran silentes y 320 000 ataques
recurrentes. El IAM constituye el 48 % de las EIC. Segun Stamler 3
millones de norteamericanos adultos presentan anualmente los
principales signos de la afeccién. Se plante6 en el 2001 que el IAM
aparece mas tardiamente en mujeres, pero con formas de presentacion

clinicas mas graves.* ¥M-20%)

! (Organization, 2009)

% (JM., 2006)

® (Davies Ruth A, 2007)
* (IM., 2006)



Las enfermedades cardiovasculares actualmente ocupan el primer lugar
entre las causas de mortalidad, y son cada vez mas frecuentes en el pais.
Entre las enfermedades cardiovasculares que existen, la enfermedad mas
temida es el Infarto Agudo de Miocardio. Aunque no existen estadisticas
totalmente reales en el Ecuador, la incidencia de Infarto Agudo de
Miocardio podria ser cercana a las 40.000 personas al afio, lo que
significaria que cada 12 minutos un ecuatoriano sufre un infarto, por lo
tanto el Infarto Agudo de Miocardio es el causante del 30% de las

muertes en el Ecuador segun las estadisticas del INEC 2014, (NEC. 20195

Es por ello que la siguiente investigacion tiene como propdsito determinar
la eficacia diagnéstica de la prueba Troponina | cuantitativa, en relacion
al diagnéstico del Infarto Agudo de Miocardio de los pacientes que acuden
al servicio de emergencia del Hospital Provincial General Docente de
Riobamba; esta enzima regula la interaccidon de calcio dependiente de la
actina y la miosina por lo que juega un papel integral en la contraccion
muscular presentdndose precozmente en lesiones cardiacas menores y
mayores. Para el andlisis de la sensibilidad de dicha prueba se utilizo los
resultados obtenidos por el equipo i-CHROMA, que tiene como principio la

tecnologia de Inmunoensayo de fluorescencia.

Por tratarse de una poblacidon pequefia no se trabaja con muestra sino
con el total de la poblacion, que consta de 130 pacientes atendidos en los

meses comprendidos entre Abril a Septiembre del 2015.

El presente trabajo esta distribuido en capitulos, que seran detallados en

su orden correspondiente.

En el capitulo | se encuentra el planteamiento del problema donde se
seflala que las afecciones cardiacas son patologias cuyo indice de
mortalidad ha incrementado notoriamente al pasar de los afios, debido al

estilo de vida inadecuado como mala nutricibn, sedentarismo y

® (INEC, 2015)



actividades con alto grado de stress; también encontramos los objetivos
tanto general y especificos de la presente investigacion.

En el capitulo Il consta del marco teorico el cual va ir detallando la
anatomia y fisiologia del corazon, para el entendimiento del por qué se da
el Infarto Agudo de Miocardio, asi también se explica su correlacidon con
el incremento de las enzimas cardiacas y de forma directa con la prueba
Troponina |, la cual es analizada por medio del equipo I-Chroma que tiene
como base de funcionamiento el inmunoensayo por fluorescencia; para lo
cual se utilizé fuentes bibliograficas actualizadas. En el mismo capitulo se
establece la hipétesis en la cual se basa la investigacién, acompafando a
esta se determina las variables y de ellas se desprende la

operacionalizacion de las mismas.

En el capitulo Ill corresponde al marco metodolégico, por ende describe el
tipo de método que se ocupa en el proceso de la investigacion, también
se detalla la poblacibn en estudio. Se determina el andlisis e
interpretacion de resultados y la demostracién de la hipétesis planteada,
para lo cual se utiliz6 tablas y graficos estadisticos que nos ayudara a

comprobar la veracidad de la investigacion.

En el capitulo IV se culmina con las conclusiones y recomendaciones de
la investigacion las cuales van acorde al cumplimiento del objetivo general
y objetivos especificos, ademas se detalla las fuentes bibliograficas y

anexos con los cuales se realizo6 la investigacion.



CAPITULO |

1. PROBLEMATIZACION.

1.1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

En la provincia de Chimborazo, segun los ultimos estudios realizados
por Proyecto de desarrollo de los pueblos indigenas y afro
ecuatorianos del Ecuador (PRODEPINE) divide la poblacion en 2
grupos: la poblacion rural que representa un mayor numero de
habitantes divididos en los diferentes cantones, mientras que el 80 %
de la poblacion urbana esta situada en la ciudad de Riobamba. Segun
el analisis de la misma institucién, la poblacibn econdmicamente
activa se encuentre en su mayoria en la misma urbe, de igual manera
la mayor parte de su poblacion es de raza mestiza. Un fendmeno que
en los ultimos afios increment6 considerablemente es la migracion del
campo a la ciudad con esperanzas de mejores condiciones de vida,
quienes de las multiples ocupaciones se dedican mayoritariamente al

comercio de productos agricolas.

En la ciudad de Riobamba el nivel socioeconémico es medio bajo, su
forma y estilo de vida se caracteriza por el constante sedentarismo,
ocupaciones con altos grados de estrés, la alimentacion es
mayormente rica en grasas y azucares dirigida al alto consumo de
comida rapida; lo cual hace presumir de un mayor riesgo de

enfermedades cardiovasculares.

Segun datos estadisticos del INEC en el afio 2014, las afecciones
cardiacas representan la primera causa de mortalidad en varones
mientras en las mujeres son la cuarta causa de mortalidad a nivel
nacional. Por lo cual realizar la valoracion de que tan eficaz es o sera
la prueba Troponina I, como ayuda diagnéstica predictiva del Infarto

Agudo de Miocardio resulta de gran importancia e interés.



Siendo el Laboratorio Clinico un auxiliar necesario en el diagndstico
para el personal médico; serd ain mas relevante el poder determinar
de forma casi precisa lo precoz y efectivo de la predictividad de un
Infarto Agudo de Miocardio, pudiendo brindar una herramienta
oportuna que agilite de forma eficaz el diagnostico de la patologia

mencionada.

1.2. FORMULACION DEL PROBLEMA

¢Cuél es la importancia de la determinacion de la Troponina |
cuantitativa como ayuda diagnostica del Infarto Agudo de Miocardio
en pacientes que acuden al servicio de Emergencia del Laboratorio

Clinico del Hospital Provincial General Docente de Riobamba?

1.3. OBJETIVOS.
1.3.1. OBJETIVO GENERAL:

e Determinar la importancia del valor predictivo de la Troponina |
Cuantitativa a través del método de inmunofluorescencia
cuantitativa (i-CHROMA) como ayuda del diagnéstico temprano del
Infarto Agudo de Miocardio en pacientes que acuden al servicio de
Emergencia del Laboratorio Clinico del Hospital Provincial General
Docente Riobamba.



1.3.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS:

e Analizar la especificidad y sensibilidad de la prueba Troponina |
realizada en el equipo i-CHROMA por el método de

inmunofluorescencia cuantitativa.

e Comparar los resultados mayores a 0,6 ng/ml de la prueba
Troponina | cuantitativa, con las pruebas enziméticas cardiacas

CPK 'y CPK-MB para valorar la eficacia de este método.

e Determinar la incidencia de pacientes con diagndstico presuntivo
de Infarto Agudo de Miocardio segun la edad y género, que
provienen del servicio de Emergencia, por medio de la recopilacion

de datos y la elaboracion de cuadros estadisticos.

1.4. JUSTIFICACION.

El estilo de vida actual como el sedentarismo, deficiente nutricion, estreés,
alcoholismo son factores contribuyentes al notorio incremento de las
patologias cardiacas, es asi que para el afio 2014 segun las estadisticas
realizadas por el INEC revelan que las enfermedades cardiacas
representan la primera causa de mortalidad con 2643 casos en varones y
la cuarta causa en mujeres con un total de 1787 casos, estas cifras
resultan alarmantes pues indican que en Ecuador cada 37 minutos muere
una persona por estas afecciones. Se evidencia mayor nimero de casos
en Guayas y Los Rios en referencia a la regiéon Costa, mientras que
Pichincha, Tungurahua y Chimborazo encabezan las listas en la region
Sierra. En Chimborazo se presentaron 271 ingresos por afecciones
cardiacas de los cuales se registraron 194 muertes que representan una
tasa de mortalidad del 71,58%; debido a este elevado porcentaje de
mortalidad, resulta imperioso realizar la presente investigacion enfocada

en el analisis de la sensibilidad y especificidad de la prueba de Troponina



| cuantitativa en relacién al diagndstico inicial y oportuno del Infarto Agudo

de Miocardio.

A nivel nacional la realizacion de las pruebas de enzimas cardiacas
tienen una recurrencia del 76,7%, convirtiendo al ensayo de Troponina |
cuantitativa en una prueba muy utilizada en los laboratorios del pais y de
nuestra ciudad, pero se carece de la demostracion de la utilidad de dicha
prueba en el diagndstico precoz del Infarto Agudo de Miocardio.

La fortaleza de esta investigacion radica en la directa y réapida
comparacion del resultado de este marcador cotejable con el diagnostico
meédico de dicha patologia, otorgando altos porcentajes de confiabilidad,
brindando a la ciudad de Riobamba y mas especificamente al personal
médico que atiende a los pacientes que acuden al servicio de Emergencia
del Hospital Provincial General Docente Riobamba; un punto de
referencia acerca de la efectividad predictiva de la prueba Troponina |

cuantitativa.



CAPITULO Il

2. MARCO TEORICO.

2.1. POSICIONAMIENTO PERSONAL.

Tomando como punto de partida la teoria del pragmatismo en donde se
establece una estrecha relacion entre la teoria y la practica, considerando
la relacion del conocimiento de técnicas y procedimientos con su correcta
aplicacién y manejo, nos resulta imperioso la idea de poder establecer la
utilidad real de la prueba de Troponina | cuantitativa, para ello se realizé
una investigacion tanto con material bibliograficos como con medios
digitales, y complementando con la investigacibn de campo misma que
sera realizada en el servicio de Emergencia del Hospital Provincial

General Docente Riobamba.

Lo que le proporcionara a la ciudad de Riobamba una estadistica directa
de la eficiencia de dicha prueba en el diagnéstico del Infarto Agudo de
Miocardio, que es una patologia muy relevante entre las causas de
mortalidad en nuestra region. Al realizar esta investigacion pretendemos
posicionar a la Ciudad de Riobamba como pionera en este tipo de

investigacion.

2.2. FUNDAMENTACION TEORICA.

La presente investigacion, con el tema importancia de la determinacién de
Troponina | cuantitativa como ayuda diagnéstica del Infarto Agudo de
Miocardio en pacientes atendidos en el Hospital Provincial General
Docente Riobamba; no encuentra antecedentes en trabajos realizados
anteriormente, encontramos investigaciones abordan superficialmente el

tema, los mismos que fueron realizados por:



Tema: “Incidencia de Sindromes Coronarios Agudos en los pacientes de
la Unidad de Cuidados Coronarios del Hospital Carlos Andrade Marin de

Quito, durante el periodo Enero Diciembre de 2008”
Autor: Dra. Marcela Cadena, Dra. Lucia Catrrillo.
Afo: 2009

Lugar: Loja - Ecuador (Universidad Nacional de Loja.)

Tema: “Prevalencia de Infarto Agudo de Miocardio y factores asociados
en el Hospital José Carrasco Arteaga de la ciudad de Cuenca, en el
periodo 2008 - 2013

Autor: Maria de Lourdes Sanchez, Carlos Padilla, Dario Efrain Paredes.
Afo: 2014

Lugar: Cuenca - Ecuador (Universidad de Cuenca.)

Tema: “Relacién entre concentraciones de Troponina | ultrasensible,
mortalidad y complicaciones en pacientes con diagndstico de Insuficiencia
Cardiaca Aguda descompensada, Hospital Teodoro Maldonado Carbo,
Noviembre del 2011 a Noviembre del 2012”

Autor: Maria del Alma Cordovéz, Johnny Macias, Edmundo Vera Pérez.
Ano: 2012

Lugar: Guayaquil - Ecuador (Universidad de Catdlica de Santiago de

Guayaquil.)



Tema: “Utilidad de la Troponina como Biomarcador de riesgo
cardiovascular y busqueda de nuevos Biomarcadores de Infarto Agudo de

Miocardio”

Autor: Cecilia Asinari.

Afo: 2012

Lugar: Zaragoza - Espafia (Universidad Zaragoza.)
2.2.1. DEFINICION DE TERMINOS BASICOS.

Analitos.- es un término utilizado sobre todo en la quimica analitica,
andlisis quimico, etc., donde hace referencia a una sustancia, la cual
puede ser un ion, un elemento, o incluso un compuesto determinado, que
posee un interés en nuestra muestra, pues es la parte que deseamos
analizar. Dicha especie quimica, puede conocerse y ser cuantificada, al
pasar a determinar su cantidad en nuestra muestra, ademas de su
concentracion, en un proceso quimico determinado, como suelen ser las

valoraciones quimicas.

Angina de pecho.- La angina de pecho, también conocida como angor o
angor pectoris, es un dolor, generalmente de caracter opresivo, localizado

en el area retroesternal.

Arterias epicardicas.- Son vasos que ofrecen poca resistencia al flujo.

Electrocardiograma.- (ECG/EKG), es la representacion grafica de la
actividad eléctrica del corazon, que se obtiene con
un electrocardiégrafo en forma de cinta continua. Es el instrumento
principal de la electrofisiologia cardiaca y tiene una funcion relevante en el
cribado y diagnéstico de las enfermedades cardiovasculares, alteraciones

metabdlicas y la predisposicién a una muerte subita cardiaca.

Enzimético.- Cualquier reaccibn o serie de reacciones quimicas

catalizadas por una o varias enzimas. Una enzima es una proteina que
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actia como un catalizador altamente sensible y permite que ocurran

reacciones rapidas en las células vivas bajo condiciones fisiologicas.

Enzimas cardiacas.- Es la concentracion de muchos enzimas: SGOT,
LDH, CPK MB, mioglobina, Troponina |, Troponina | las més faciles de
identificar son la Troponina | y la Troponina I, cuando hay aumento de los
enzimas cardiacos en la sangre es una evidencia de la muerte de las

células musculares cardiacas.

Especificidad.- La especificidad de una prueba es la probabilidad de que
un sujeto sano tenga un resultado negativo en la prueba. La especificidad
es el porcentaje de verdaderos negativos o la probabilidad de que la
prueba sea negativa si la enfermedad no esta presente. Los falsos
positivos son sujetos sanos diagnosticados como enfermos.
ESPECIFICIDAD VN/ (VN + FP).

Fluorescente.- La fluorescencia es un tipo particular de luminiscencia,
que caracteriza a las sustancias que son capaces de absorber energia en
forma de radiaciones electromagnéticas y luego emitir parte de esa
energia en forma de radiacion electromagnética de longitud de

onda diferente.

Fluoréforo.- Un fluorocromo o fluoréforo, por analogia con
los cromoforos, es un componente de una molécula que hace que ésta
sea fluorescente. Es un grupo funcional de la molécula que absorbera
energia de una longitud de onda especifica y la volvera a emitir en otra
determinada de mayor longitud de onda (es decir, con menor energia). La
cantidad de energia emitida y su longitud de onda dependen tanto del

propio fluorocromo como de su ambiente quimico.

Fosforilacion.- La fosforilacion es la adicion de un grupo fosfato, o no
fosfato molecular criogenizado inorganico a cualquier otra molécula. Su
papel predominante en la bioquimica lo convierte en un importante objeto

de investigacion sobre todo en la fosforilacion de proteinas y de fructosa.
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En el metabolismo, la fosforilacion es el mecanismo basico de transporte
de energia desde los lugares donde se produce hasta los lugares donde
se necesita. Asimismo, es uno de los principales mecanismos de
regulacion de la actividad de proteinas en general y de las enzimas en

particular.

Fotometria.- La fotometria define la forma y direccion de la distribucion de
la luz emitida por la lampara en el espacio. Esta informacion, ya sea en
forma de tablas o curvas, se utiliza para conocer de antemano como se
distribuye la luz y poder hacer una correcta seleccion de los sistemas de
iluminacién en la etapa de disefo del proyecto.

Infarto Agudo de Miocardio.- El término Infarto Agudo de Miocardio
(frecuentemente abreviado como IAM o IMA y conocido en el lenguaje
coloquial como ataque al corazén, ataque cardiaco o infarto) hace
referencia a un riego sanguineo insuficiente, con dafio tisular, en una

parte del corazon.

Inmunofluorescencia.- La inmunofluorescencia es una técnica de
inmunomarcacioén que hace uso de anticuerpos unidos quimicamente a
una sustancia fluorescente para demostrar la presencia de una
determinada molécula. Es una técnica que tiene variantes cualitativas y
cuantitativas, por ejemplo FPIA dentro de las cuantitativas y la
inmunotincion de células para su observacion por microscopia

fluorescente dentro de las cualitativas.

Inmunomarcacién.- La inmunotincibon es un término general en
bioquimica que se aplica a cualquier uso de un método basado en

anticuerpos para detectar una proteina especifica en una muestra.

Isquemia de corazon.- La cardiopatia isquémica, isquemia cardiaca o
enfermedad coronaria es el tipo mas comun de enfermedad cardiaca. Se

produce cuando se reduce el flujo sanguineo al musculo del corazén por
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un bloqueo parcial o completo de las arterias de que suministran sangre al

corazon.

Luz arterial.- Es el paso del flujo sanguineo a través de las arterias

coronarias.

Monocromador.- Un monocromador es un dispositivo optico que permite,
por medio de un mecanismo, seleccionar y transmitir una estrecha banda
de longitudes de onda ya sean electromagnéticas 0 no a partir de una
fuente emisora que produzca una amplia gama de longitudes de onda. El
nombre monocromador se deriva de las raices griegas mono- que
significa uno, y chroma, color; el sufijo -ador derivado del latin denota la

realizacion de una accion.

Necrosis tisular.- Es la muerte de tejido corporal y ocurre cuando no esta
llegando suficiente sangre al tejido. Cuando hay areas considerables de
muerte tisular debido a la falta de riego sanguineo, la afeccién se

denomina gangrena.

Ruta  biosintética.-  En bioquimica, unaruta  metabdlica o via
metabdlica es una sucesidn de reacciones quimicas que conducen de
un sustrato inicial a uno o varios productos finales, a través de una serie
de metabolitos intermediarios. Por ejemplo, en la ruta metabdlica que

incluye la secuencia de reacciones.

Sensibilidad.- La sensibilidad en epidemiologia es la probabilidad de
clasificar correctamente a un individuo enfermo, es decir, la probabilidad
de que para un sujeto enfermo se obtenga en una prueba diagndstica un
resultado positivo. La sensibilidad es, por lo tanto, la capacidad de
la prueba complementaria para detectar la enfermedad. La sensibilidad es
el porcentaje de verdaderos positivos o la probabilidad de que la prueba
sea positiva si la enfermedad esta presente; los falsos negativos son
sujetos enfermos diagnosticados como sanos.  Sensibilidad VP/ (VP +
FN).
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Sustratos estables.- Se conoce por canalizacion de
sustratos o channeling al proceso de transferencia directa de un
intermediario metabdlico entre los sitios activos de dos enzimas que
catalizan reacciones secuenciales en unaruta biosintética. En estos
casos, el producto de la enzima formada en una reaccion catalitica en un
sitio activo es sustrato para otra reaccién en otra enzima o sitio activo

distal, sin ser liberado en disolucion.

Tropomiosina.- La tropomiosina es una proteina fibrosa que, en forma de
dimeros alargados, se situa sobre el surco de la hélice de actina F o cerca
de éste. Unidas a la tropomiosina existen tres proteinas

denominadas troponinas |, Cy T.

Troponina.- La troponina es una proteina globular de gran peso

molecular presente en el musculo estriado y en el musculo cardiaco.

Troponina l.- La Troponina | es una de las proteinas que forma parte del
complejo de la troponina. Se une a la tropomiosina en las fibras

musculares manteniéndola unida entre la actina y la miosina.

2.3. ANTECEDENTES

En 1912 el Dr. Janes Harrick describid por primera vez el Infarto Agudo de
Miocardio, aumentando las estadisticas mundiales reportando esa
calamidad cardiovascular. Uno de los primeros estudios realizados sobre
el Infarto Agudo de Miocardio en el mundo, fue publicado en Cuba por el
Dr. Carlos GOmez Gonzéles, en 1928 y en el describe alteraciones de un
electrocardiograma con supradesnivel del ST(o bloqgueo de rama
izquierda) en la cara inferior del corazon. También relacioné el evento
isquémico con la hipertension arterial y con la diabetes mellitus que
presentaba la paciente, pero sin mencionar la forma en que esas

enfermedades influyeron para que se produjera el infarto.
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Para la deteccion de Infartos Agudos de Miocardio no solamente se lo
hace por medio del electrocardiograma también se lo puede detectar por
medio de marcadores que sirven de ayuda diagndstica en el cual el mas
destacado es la troponina. La Troponina | y la Troponina T fueron
reconocidas por primera vez como marcadores séricos de dafio

miocardico a ultimos afios de los 70 y en los 80, respectivamente.

En 1965 se descubri6 un nuevo factor proteico que se encontraba
agregado a la tropomiosina que mas tarde se denomin6 con el término
“TROPONINA”. En 1968 se determiné que la troponina era un complejo
de al menos dos factores proteicos distintos: un factor sensible al calcio y

un factor que inhibia la actividad ATPasa.

2.4. CORAZON.
2.4.1. ANATOMIA DEL CORAZON.

ANATOMIA
DEL CORAZON

Grafico 1. Anatomia del corazén

Fuente: http://kerchak.com/el-aparato-circulatorio.

El corazén esta situado en la parte antero-inferior del mediastino, limitado
por ambos lados por las hojas pleurales externas (pleurae mediastinales)
de los lobulos pulmonares. Por la parte inferior esta limitado por el
diafragma, sobre el que descansa parcialmente el corazén. Por delante, el
corazdn toca el esterndn y a los cartilagos costales relacionados con él;

por detras estan situados los organos del mediastino posterior,
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especilamente el eséfago. Debido a sus estrechas relaciones con el
aparato respiratorio, el corazon varia su posicion con los movimientos

respiratorios del diafragma, de las costillas y los pulmones.

La forma del corazdbn es comparable a un cono truncado (o, mejor,
achatado), cuya base esta situada hacia arriba y cuyo apice se dirige,
inclinado, hacia abajo. Una recta imaginaria, que pasase por el centro de
la base del corazon y atravesase su apice (eje anatémico del corazon), se
dirigiria por el torax desde la dercha-detrds-arriba hacia la izquierda-
delante-debajo. El apice cardiaco esta situado en el espacio toracico
inferior-izquierdo y, concretamente, a la altura del 5° espacio intercostal a
nivel de la linea medioclavicular (linea perpendicular imaginaria trazada
desde la parte central de la clavicula). En esta zona se puede palpar

también, desde el exterior, el latido del apice cardiaco.

El tamafio del corazén coincide aproximadamente con el tamafio del pufio
cerrado de la misma persona. En los adultos, el peso del corazén es, por

término medio de unos 320 g en el hombre y 280 g en la mujer.

Division funcional del corazén. El corazén humano se compone de dos
partes, el corazén derecho y el corazén izquierdo, constituidos, en cada
caso, por una pequefia camara, auricula o atrio (atrium) y otra cadmara
mayor o ventriculo. Estas cuatro cavidades tienen sus paredes
constituidas por masas musculares. La auricula derecha recibe la sangre
procedente de las grandes venas cavas (superior e inferoir) y la envia al
ventriculo derecho. Desde alli, la sangre es transportada a los pulmones
mediante la arteria pulmonar y sus ramificaciones (truncus pulmonalis). A
la auricula izquierda fluye la sangre arterializada, utilizando para ello

cuatro venas pulmonares.

Las aberturas de salida de los ventriculos estan cerradas durante la fase
diastolica por las valvulas semilunares o sigmoides, que impiden el
retroceso de la sangre desde el tronco pulmonar y desde la aorta. Este

aparato valvular consiste, en cada caso, en tres hojas de tejido conjuntivo
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en forma de media luna (a modo de bolsillo), cuyos bordes se acoplan
herméticamente entre si. Su especial arqutectura impide la reversiéon de la

valvula durante la diastole ventricular.

Las cuatro aberturas, situadas aproximadamente en el mismo plano
(plano valvular), estan bordeados por anillos de tejido conectivo, en los
gue se insertan las hojas valvulares. Dado que estos elementos anulares
fibrosos son relativamente rigidos y apenas cambian se forma durante la
contraccion, reciben la denominacion, en su conjunto, de “esqueleto

cardiaco” (Gerhard Thews, 1983)6

2.4.2. SISTEMA CONDUCTOR DE LA EXCITACION

Grdfico 2. Sistema Cardionector
Fuente: http://es.wikipedia.org/wiki/Coraz%C3%B3n

El automatismo de la accién cardiaca es debido a un sistema especial de
produccion y conduccion de la excitacion. Se trata de un sistema de fibras
musculares que se difieren de las fibras generales del miocardio, no solo

funcionalmente sino también en cuanto a su morfologia.

La generacion ritmica de excitaciones tiene lugar normalmente en el
nédulo sinusal (ndédulo de Keith-Flack). Este nédulo (de 2-3 cm de
longitud, constituido por fibras musculares especiales concatenadas) esta
localizado en auricula derecha, cerca de la desembocadura de la vena

cava superior.

® (Gerhard Thews, 1983)
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En el suelo de la auricula derecha, cerca del tabique y separado por el
nédulo sinusal, se encuentra una segunda parte del sistema conductor de
excitaciones: el ndédulo atrioventicular (n6dulo de Aschoff-Tawara). El tren
de fibras musculares procedentes de este punto atraviesa el esqueleto
cardiaco, constituyendo el fasciculo de His, en direcciébn al tabique

interventicular.

Este fasciculo se ramifica entonces en angulo agudo, dando las ramas
ventriculares derecha e izquierda. Tras repetida ramificacion, las fibras
fasciculares alcanzan las bases de los musculos papilares donde se

distribuyen, constituyendo las llamadas fibras de Purkinje, que ascienden

por los mUsculos papilares y la pared de los ventriculos. (icad. 2008)7

2.4.3. IRRIGACION DEL CORAZON
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Grdfico 3. Irrigacion Corazon
http://todocardioanahuac.blogspot.com/2013/05/irrigacion.html

La irrigacion arterial del corazén corre a cargo de dos arterias coronarias,
que nacen de la aorta inmediatamente a continuacién de la valvula
sigmoidea. La arteria coronaria izquierda, que irriga a la mayor parte de la
musculatura del ventriculo izquierdo, recibe 4\5 partes de la cantidad total
de la sangre destinada a la irrigacion del corazén. En su primera parte,
esta arteria esta situada entre la auricula izquierda y el tronco pulmonar y

se divide entonces en una rama circunfleja y una rama interventricular

’ (Ricard, 2008)
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anterior. La rama circunfleja circula por el surco coronario dirigiéndose a
la superficie posterior del corazon, y la rama interventricular anterior se

dirige hacia abajo a lo largo del surco longitudinal anterior.

La arteria coronaria derecha nace por debajo de la auricula derecha y
continta luego a lo largo del surco coronario. En la superficie cardiaca
posterior forma la rama interventricular posterior, la cual se dirige por el

surco longitudinal posterior en direccion al vértice del corazon.

El sistema venoso del corazén esta formado de manera semejante al
sistema arterial. La sangre procedente de las venas se relne en su mayor
parte en el seno coronario, que desemboca en la auricula derecha a nivel
del surco transversal posterior. Unicamente una pequefia parte de la
sangre venosa es conducida directamente a las cavidades del corazén a

través de las pequefias venas cardiacas, (¢emard Thews. 1983)8
2.4.4. INERVACION DEL CORAZON

El corazén posee un sistema nervioso intramural (situado en el espesor
de la pared) consiste en neuronas y fibras nerviosas amielinicas. Esta
porcidn intramural del sistema nervioso cardiaco esta en conexidon con
fibras simpéticas y parasimpaticas del plexo cardiaco. El plexo cardiaco
contiene fibras parasimpéticas procedentes del nervio vago (rami cardiaci)
y fibras simpéticas procedentes de los nervios cardiacos, que vienen de
los tres ganglios cervicales. Dado que las ramas cardiacas del vago
derecho e izquierdo ejercen un efector inhibidor sobre el corazén, también
reciben el nombre, utilizado frecuentemente, de nervio depresor. Las
fiboras simpaticas, que estimulan la actividad cardiaca, fueron
caracterizadas primitivamente como nervios aceleradores pero,
realmente, hay que sefialar que, segun nuestros conocimientos actuales,
solo tienen una influencia relativamente escasa sobre la frecuencia

cardiaca.

® (Gerhard Thews, 1983)
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Las zonas de actividad de las fibras nerviosas parasimpéticas y
simpaticas sobre el corazdn estan distribuidas estratégicamente. El
parasimpatico surge primariamente la zona atrial y, concretamente, el
vago derecho inerva sobre todo al nédulo sinusal y sus alrededores, v el
vago izquierdo alcanza la region del nédulo atrioventricular. Por el
contrario, los ventriculos son inervados por fasciculos de fibras
mezcladas, de las que las fibras simpaticas ejercen una influencia

dominante sobre el miocardio ventricular, & A - Tresguerres, 2009)9

2.4.5. ANATOMIA MICROSCOPICA DEL CORAZON
2.45.1. MIOCARDIO

En cierto modo, la musculatura cardiaca es parecida a la musculatura
esquelética y posee como esta una estriacién transversal, asi como un
reticulo endoplasmatico entre las miofibrillas. Pero, en determinados

aspectos, el tejido muscular cardiaco presenta peculiaridades:

. El miocardio constituye una red de fibras ramificadas, cuyos limites
celulares estdn marcados por los llamados discos intercalares (estrias
brillantes). En estos discos intercalares, que pueden tener la forma de un
plano o de una serie de pliegues irregulares, terminan las miofibrillas de

las correspondientes fibras que contactan entre si dicha zona.

. Las fibras miocardicas se caracterizan por la presencia de un
grueso nucleo (redondo u ovalado) situado en el eje de la fibra. Las
miofibrillas estan dispuestas paralelamente alrededor del nucleo, de forma
que, por encima y por debajo del mismo, quedan areas libres de fibrillas,
en donde se acumulan sarcosomas (mitocondrias), glucégeno, lipidos y
granulos de lipofucsina. Dado que las fibras miocardicas poseen una

actividad metabdlica, son especialmente ricas en mitocondrias. (¢

Thews, 1983)10

° (3. A. F. Tresguerres, 2009)
1% (Gerhard Thews, 1983)
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2.4.6. INFARTO AGUDO DE MIOCARDIO

El término Sindrome Coronario Agudo hace referencia a todos los
cuadros clinicos relacionados con la isquemia miocérdica aguda. La
isquemia es una situacion producida por la de privacion de oxigeno
causada por una disminucién del flujo sanguineo a través de las arterias
coronarias. La causa més frecuente de la isquemia es la reduccion del
flujo producida por una disminucion u obstruccion de la luz arterial
debidas principalmente a lesiones aterosclerosis de las grandes arterias
epicardicas coronarias, trombosis coronaria, embolias, diseccion
espontanea de las arterias coronarias, enfermedad de los pequefios
vasos y arteritas. En los primeros segundos, después del cese del flujo
sanguineo, se agota el oxigeno y el metabolismo se convierte en
anaerobio, esto hace que se alteren las propiedades elasticas del
miocardio, que cese la actividad contractil, que disminuya el potencial de
accion y por lo tanto aparecen cambios electrocardiograficos. Ademas, la
isquemia provoca la liberacion celular de diferentes sustancias que
estimulan las terminaciones nerviosas y provocan el dolor caracteristico
de la isquemia miocéardica. Otra consecuencia de la isquemia es la
alteraciéon de las propiedades eléctricas de las células cardiacas, al
reducir la energia necesaria para el funcionamiento de la bomba de sodio.
Esta alteracion eléctrica provoca a menudo arritmias cardiacas que
pueden ser letales. Por ultimo, la disminucién del flujo coronario puede ser
tan profunda que determine la muerte celular o produzca necrosis
miocardica. Por lo tanto, las consecuencias de la isquemia son: el dolor
coronario 0 angina de pecho, la disfuncion diastolica o sistdlica y su
consecuencia la insuficiencia cardiaca, las arritmias que pueden
determinar la muerte subita y, por ultimo, la necrosis, es decir el infarto de
miocardio. Estas patologias constituyen las formas de presentacion mas
habituales de la cardiopatia coronaria y en un paciente determinado la
enfermedad puede comenzar con cualquiera de ellas, es mas, en su

evolucion es habitual que estén presentes mas de una.
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DEFINICION

El Infarto Agudo de Miocardio (IAM) se define como la necrosis
miocardica aguda de origen isquémico, secundaria generalmente a la
oclusion trombatica de una arteria coronaria. Este término debe ser usado
solo cuando la evidencia de necrosis estd acompafiada de un contexto

clinico compatible con isquemia miocérdica.

Los criterios de diagndstico para el infarto de miocardio, segun el ultimo
consenso de especialistas formado por la Sociedad Europea de
Cardiologia, el Colegio Americano de Cardiologia, la Sociedad Americana
de Cardiologia y la Federacibn Mundial de Cardiologia. Incluyen la
deteccién de los biomarcadores cardiacos, preferiblemente de Troponina,
junto con evidencia de que el miocardio ha sufrido isquemia. Esta
evidencia puede ser reconocida por los sintomas, por indicios de pérdida
de miocardio viable en las pruebas de imagen, por cambios especificos
en el electrocardiograma (ECG) o por desarrollo de ondas Q patologicas

en el mismo, (Farreras, 2000)11

2.4.7. ENZIMAS CARDIACAS

Las lesiones del corazén, por ejemplo, un infarto de miocardio, conducen
a dafios de las células musculares de corazén. Como las llamadas
enzimas cardiacas creatina-quinasa MB y Troponina | estan presentes en
los muasculos del corazén son adecuadas para detectar dafios en los
musculos del corazon. En caso de enfermedad cardiaca se encuentran
aumentadas en el torrente sanguineo y pueden detectarse mediante un
simple andlisis de sangre. Ademas de las enzimas Troponina | y CK-MB,
hay también enzimas cardiacas inespecificas, lo que significa que
aumentan en algunas otras enfermedades y por tanto no facilitan una

prueba clara de dafo del musculo cardiaco.

! (Farreras, 2000)
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Un dafio cardiaco, como por ejemplo un infarto cardiaco, conduce a un
aumento de Troponina | y CK-MB, pero su aumento varia a lo largo del
tiempo tras el dafio cardiaco. La Troponina | sube después de tres horas y
la CK-MB después de unas cuatro a ocho horas después del dafio del
musculo cardiaco, por ejemplo en un infarto de miocardio. EI médico
evalla la Troponina | y la creatina quinasa MB siempre en relacion con la
creatina quinasa total, porque existe otro tipo de creatinin-quinasa
relacionada con los musculos. Una parte mayor de cinco por ciento de

CK-MB de la creatina quinasa total indica dafio del masculo cardiaco.
(Buitrago, 2010)12

2.4.7.1. TROPONINA I

Grdfico 4. Estructura Troponina
Fuente: http://es.wikipedia.org/wiki/Troponina

Las troponinas cardiacas son proteinas que forman parte de los
mecanismos de regulacion de la contraccion del musculo cardiaco, estan

presentes en las fibras miocardicas.

La troponina es una proteina globular de gran tamafio, contiene tres
subunidades polipeptidicas: troponina C (fijadora de calcio), Troponina |
(inhibidora de la interaccion actina-miosina) y Troponina T (fijadora de

tropomiosina).

Cuando se necrosan las células del tejido miocardico pierden la integridad
de la membrana celular y las moléculas intracelulares difunden hacia la

microcirculacion y a los linfaticos. Estas macromoléculas se detectan en la

12 (Buitrago, 2010)
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circulacion periférica y constituyen los marcadores bioquimicos

especificos de dafio al miocardio.

Las isoformas cardiacas especificas son Troponina | y Troponina T, que
pueden ser medidasen laboratorio utilizando sistemas inmunoenzimaticos,
inmunocromatograficos y de quimioluminiscencia entre  otros;
permitiéendonos distinguir entre pacientes con IAM, de aquéllos que
presentan dolor en el pecho de origen no cardiaco. Asi pues, la troponina
es utilizada para establecer diagnéstico diferencial y prondstico de los
pacientes que presenten un sindrome coronario agudo. Se ha demostrado
a través de varios estudios que el uso de las pruebas de troponina puede
mejorar no solo los resultados médicos, sino que reducen la estancia

hospitalaria y disminuyen costos de atencion.

La Troponina | (Tn 1) recibe esta denominacion porque su funcion es fijar
el complejo proteico a latropomiosina. Se trata de la subunidad
mayoritaria de la proteina y esta presente en dos fracciones celulares:
una soluble libre en el citoplasma y otra unida al sistema fibrilar. Existen
tres isoformas de Tn | que difieren entre si en 6 a 11 residuos de
aminoacidos que son altamente polares:? la Troponina | tipo 1(TNNT1),
presente en el musculo esquelético de contraccion lenta, la Troponina |
tipo 2 (TNNT2) localizada en el masculo cardiaco, y la Troponina | tipo 3

(TNNT3) que acttia en el muisculo esquelético de contraccion rapida. “M
MARIA GUZMAN D., 2010)13
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Grdfico 5. Contraccion Muscular
Fuente: http://www.monografias.com/trabajos41/perfil-

cardiaco/perfil-cardiaco.shtml

¥ (ANA MARIA GUZMAN D., 2010)
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2.4.7.2. CREATINA QUINASA (CPK)

La creatina quinasa (CK), también conocida como creatinquinasa,
creatina fosfoquinasa (CPK) o fosfocreatin quinasa, es una enzima

expresada por varios tejidos y tipos celulares.

La CK puede fugarse del interior de las miofibrillas de un musculo
deteriorado. Cuando se encuentran niveles elevados de creatina quinasa
en una muestra de sangre indica generalmente que el musculo esta
siendo destruido por algun proceso anormal, tal como una distrofia
muscular o una inflamacién. Sin embargo, existen ciertas condiciones
como la fiebre o el esfuerzo muscular que pueden arrojar altos niveles

sanguineos de creatina quinasa sin patologia aparente.

Cada isoforma tiene una funcion diferente: la CK-MB en valores
anormales nos permite identificar un dafio cardiaco, en especial un infarto
agudo de miocardio en combinacibn con un ECG y estudios de

troponinas.

El rango tipico de referencia en mujeres es de 0,5 a 1,0 mg/dl (45-90

umol/l) y en hombres es de 0,7 a 1,2 mg/dl (60-110 umol/1). Arthur €. Guyton,

2006)14

2.4.7.3. CREATINA FOSFOQUINASA MB (CPK MB)

La creatina quinasa MB (o CPK 2) es una isoenzima que se encuentra
exclusivamente en el tejido cardiaco y pertenece a la familia de las
creatina quinasas, las cuales se caracterizan por catalizar la fosforilacion

de la creatina para producir fosfocreatina.

Cuando los pacientes presentan sintomas tales como: dolor en el lado
izquierdo del cuerpo y en el pecho, dificultad para respirar, nauseas, entre
otros, se hace necesario revisar los niveles de la creatina fosfoquinasa

MB puesto que estos aumentan cuando un infarto de miocardio sucede.

4 (Arthur C. Guyton, 2006)
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Los valores se elevan 3 a 6 horas después de la aparicion de los
sintomas, alcanzan un méximo nivel a las 24 horas y regresan a la

normalidad luego de 72 a 96 horas del suceso.

Los niveles normales de creatina fosfoquinasa MB en el cuerpo no deben
superar el margen del 6% del total de creatinas fosfoquinasas en el
cuerpo. Su valor oscila entre los: 10-50 Ul/L a 30°C y puede variar de

acuerdo al método que se emplee para su medicign, Pttt Lehninger, 2006)15

2.4.7.4. RELACION TROPONINA | Y CREATINA QUINASA (CK-MB)

Las lesiones del corazén, por ejemplo, un infarto de miocardio, conducen
a dafios de las células musculares de corazén. Como las
llamadas enzimas cardiacas creatina-quinasa MB y Troponina | estan
presentes en los musculos del coraz6n son adecuadas para detectar
dafios en los musculos del corazén. En caso de enfermedad cardiaca se
encuentran aumentadas en el torrente sanguineoy pueden detectarse
mediante un simple andlisis de sangre. Ademas de las enzimas Troponina
| y CK-MB, hay también enzimas cardiacas inespecificas, lo que significa
gue aumentan en algunas otras enfermedades y por tanto no facilitan una
prueba clara de dafio del musculo cardiaco.

Un dafio cardiaco, como por ejemplo un infarto cardiaco, conduce a un
aumento de Troponina | y CK-MB, pero su aumento varia a lo largo del
tiempo tras el dafio cardiaco. La Troponina | sube después de tres horas y
la CK-MB después de unas cuatro a ocho horas después del dafio del
musculo cardiaco, por ejemplo en un infarto de miocardio. El médico
evalla la Troponina | y la creatina quinasa MB siempre en relacion con la
creatina quinasa total, porque existe otro tipo de -creatinin-quinasa
relacionada con los musculos. Una parte mayor de cinco por ciento de

CK-MB de la creatina quinasa total indica dafio del muasculo cardiacor
(Onmeda, 2012)16

!> (Albert L. Lehninger, 2006)
'° (Onmeda, 2012)
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El aumento de la Troponina | se produce en las siguientes
situaciones:
e Infarto de miocardio

o Dafo en el masculo cardiaco después de una lesion (traumatismo)
0 después de una intervencién quirargica

e Angina de pecho (angina pectoris)
Reduccién de la Troponina I
« En general, sin importancia clinica.

Valores muy elevados de CK-MB puede ocurrir en las siguientes
situaciones clinicas:

¢ Lesiones fuertes
¢ Necrosis muscular
e Inflamacion muscular (miositis)

e« Convulsiones

Las causas de un aumento de CK-MB pueden ser las siguientes:

« Esfuerzo fisico pesado

e Infarto de miocardio

« Enfermedades inflamatorias del corazén

o Distrofia muscular

« Deficiente funcion tiroidea (hipotiroidismo)
e Tumores malignos

o Dafos extensos en tejidos no musculares

Niveles bajos de CK-MB:

En general, sin importancia clinica.
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2.4.8. EQUIPO I-CHROMA.

Es un instrumento portatil usa el método fluorescente para la deteccion
cuantitativa de la concentracion de varias clases de analitos en sangre

total, suero u orina.

Puede ser usado en un laboratorio central, laboratorios de emergencia, y
consultorios médicos para ciertos especialistas como cardiélogos,
endocrinodlogos etc. Porque es muy facil de usar.

I-CHROMA usa un laser como fuente luminosa de excitacion. La luz
emitida del tinte fluorescente es recogida y convertida en una sefal
eléctrica. La sefal estrechamente es relacionada por la suma de las
moléculas presentes de tinte de fluorescencia sobre el area de ensayo de
cada cartucho de los diferentes test. Este instrumento fue desarrollado
para inmunoensayo cuantitativo que es capaz de analizar multiples test
entre tres y quince minutos con un minimo limite de deteccién de pg. /ml

con medicién laser inducida fluorescencia en el test a medir.

2.4.8.1. COMPONENTES DEL I-CHROMA

Es un instrumento portatil usa el método fluorescente para la deteccion
cuantitativa de la concentracién de varias clases de analitos en sangre

total, suero u orina.

Puede ser usado en un laboratorio central, laboratorios de emergencia, y
consultorios médicos para ciertos especialistas como cardiélogos,

endocrindlogos etc. Porque es muy facil de usar.

[-CHROMA usa un laser como fuente luminosa de excitacion. La luz
emitida del tinte fluorescente es recogida y convertida en una sefal
eléctrica. La sefial estrechamente es relacionada por la suma de las
moléculas presentes de tinte de fluorescencia sobre el area de ensayo de

cada cartucho de los diferentes test.
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Este instrumento fue desarrollado para Inmunoensayo cuantitativo que es
capaz de analizar multiples test entre tres y quince minutos con un
minimo limite de deteccion de pg. /ml con medicién laser inducida

fluorescencia en el test a medir.

2.4.8.2. CALIBRACION DEL EQUIPO

El equipo i-CHROMA no gasta en calibraciones cada kit de reactivos de

25 test incluye un chip de calibracion que solo basta con insertarlo.

Este test fue desarrollado para inmunoensayo cuantitativo que es capaz
de procesar multiples test entre tres y quince minutos con un limite de

deteccion.

2.4.8.3. CONTROL DE CALIDAD

Los test de control se deben realizar como parte de las buenas practicas
para confirmar resultados de los controles previstos, asi como para
asegurar la exactitud de los de los resultados de las pruebas con

muestras clinicas.

Una prueba de control de calidad debe llevarse a cabo a intervalos
regulares. Antes de probar la muestra clinica con un nuevo kit de prueba,
normas de control deben ser probados para confirmar el procedimiento de
prueba y para verificar si la prueba produce los resultados esperados de

control de calidad.

Pruebas de control de calidad también deben realizarse cada vez que

haya cualquier cuestion relativa a la validez de los resultados obtenidos.
Control Interno

En el equipo i-CHROMA Tn | tiene un indicador de control de calidad
incorporado que satisfaga los requisitos de control de calidad de rutina.

Esta prueba de control interno se realiza cada vez que una muestra
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clinica se prueba. Un control valido indica que se inserto el cartucho y que
ha leido correctamente por el lector i-CHROMA. Un resultado sin validez
de control interno lleva a mostrar un mensaje de error en el lector i-

CHROMA que indica que la prueba debe repetirse. (- 201917

2.4.9. INMUNOFLUORESCENCIA

La inmunofluorescencia es una técnica de inmunomarcacién que hace
uso de anticuerpos unidos quimicamente a una sustancia fluorescente
para demostrar la presencia de una determinada molécula. Es una técnica
que tiene variantes cualitativas y cuantitativas, por ejemplo FPIA dentro
de las cuantitativas y la inmunotincion de células para su observacion por

microscopia fluorescente dentro de las cualitativas.

La inmunofluorescencia, como todos los inmunoensayos, aprovecha la
capacidad que tienen los anticuerpos para unirse con alta especificidad a
una determinada molécula blanco; pero se diferencia de otras
técnicas inmunoquimicas en que aqui la marca unida al anticuerpo es una
molécula fluorescente tal como por ejemplo, elisotiocianato de
fluoresceina. El anticuerpo marcado se hace reaccionar contra un
preparado biolégico y luego se expone la muestra asi tratada a una fuente
de luz de onda corta (ultravioleta o azul) seleccionada por medio de un
monocromador. Esta luz de onda corta genera un fenémeno
de fluorescencia en la molécula marcadora que a su vez emite luz a una
longitud de onda mas larga (verde, amarillo o naranja). Esta luz emitida
puede ser cuantificada con facilidad por fotometriao en el caso de
tratarse de preparados histolégicos, puede ser observada por medio de
un microscopio de fluorescencia. En el caso de la utilizacion de la
inmunofluorescencia como método de tincion para microscopia éptica, el
fluorescente revela la localizacion a nivel celular o sub celular de la

molécula diana.

Y (Inc., 2015)
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La inmunofluorescencia, como técnica de tincién, puede ser utilizada en
cortes de tejidos, lineas celulares cultivadas, células individuales y
secreciones que contengan células en suspension (por ejemplo esputo)
con la finalidad de analizar la presencia y distribucién de proteinas,
glicidos y moléculas pequefas tanto de origen biolégico como no. Esta
técnica puede ser utilizada en combinaciébn con otras técnicas de
coloracion fluorescente que no hagan uso de anticuerpos, como por

ejemplo DAPI para marcar ADN.

Existen varios disefios de microscopios que pueden ser utilizados para el
analisis de preparados histoldgicos marcados por inmunofluorescencia. El
mas simple de todos es el microscopio de epifluorescencia, aunque
también es ampliamente utilizado el microscopio con focal. También es
posible utilizar varios tipos de técnicas microscépicas de alta resolucion.
La inmunofluorescencia como técnica inmunoquimica de cuantificacion se
puede utilizar tanto en muestras de origen biolégico como en muestras no
biolégicas, siempre que se encuentren en un medio favorable para la
unién de los anticuerpos. En general se utiliza una solucion PBS (Buffer
fosfato salino) como medio de reaccion. Un ejemplo de este tipo de

técnicas es la FPIA, (WIKIPEDIA, 2015)18

2.49.1. TIPOS DE INMUNOFLUORESCENCIA

Primaria o IFD

La inmunofluorescencia primaria, o directa, también conocida por sus
siglas IFD (inmunofluorescencia directa), hace uso de un Unico anticuerpo
que se encuentra quimicamente unido a un fluoréforo. El anticuerpo
reconoce la molécula diana y se une a ella directamente. En el caso de
utilizarse como técnica de tinciéon inmunohistoquimica la regién donde se
deposita la molécula diana puede ser identificada al microscopio de

fluorescencia como una zona brillante.

¥ (WIKIPEDIA, 2015)
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Esta técnica presenta algunas ventajas con respecto a la IFI (indirecta).
Reduce el nimero de etapas necesarias, por lo tanto es mas rapida y por
otro lado es menos sensible a interferencias debidas a reactividad
cruzada de los anticuerpos o a reacciones no especificas, las cuales

tienden a aumentar el ruido de fondo de la técnica.
Secundaria o IFI

La inmunofluorescencia secundaria, o indirecta (también conocida por sus
siglas IFl) hace uso de dos anticuerpos; el anticuerpo primario es el que
reconoce y se une a la molécula diana, mientras que el secundario que es
el que se encuentra marcado con el fluoréforo, reconoce al primario y se
une a él. Esta técnica es un poco mas compleja que la IFD, requiere mas
pasos y es mas posible que sufra interferencias, pero en contrapartida es
mucho mas flexible que una técnica directa y debido a que es posible que
un anticuerpo primario una a mas de anticuerpo secundario, implica un

efecto de amplificacion que también aumenta la sensibilidad de la técnica.

Esta técnica es posible, debido a que los anticuerpos constan de dos
partes, una region variable (que es la que reconoce al antigeno) y una
regiobn constante (que forma el esqueleto y estructura basica de la
molécula de anticuerpo). Es importante notar sin embargo, que esta
division es artificial y que en realidad la molécula de anticuerpo se
encuentra formada por cuatro cadenas polipeptidicas: dos cadenas
pesadas y dos livianas, estas Ultimas son las que contienen la region

variable.

Es posible que existan varios anticuerpos que reconozcan diferentes
antigenos (es decir que tengan diferentes regiones variables) pero que
compartan la misma region constante. Todos estos anticuerpos con
diferentes especificidades pueden ser reconocidos a su vez por un unico
anticuerpo secundario que reconozca la region constante. Esto ahorra el
esfuerzo técnico y el costo de modificar cada uno de los anticuerpos

primarios para acarrear el fluoréforo.
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Tipicamente se hace uso de diferentes anticuerpos primarios con
diferentes regiones constantes generados por la estimulacion en la
produccion de anticuerpos en diferentes especies. Por ejemplo, un
investigador puede estimular la produccién de un determinado anticuerpo
primario en una cabra, y luego emplear un anticuerpo de conejo que
reconozca la regién constante de los anticuerpos de cabra (anticuerpos
de "conejo anti-cabra™). Y luego puede crear un segundo juego de
anticuerpos en ratdbn que sean reconocidos por un tipo diferente de

anticuerpos "burro anti-raton", WKIPEDIA, 2015)19

2.4.10. PROCEDIMIENTO DE PRUEBA.

1.- Establecer un dispositivo de prueba y una muestra vacia en un tubo

sobre una superficie limpia de polvo.

2.- Compruebe e inserte el chip de identificacibn en el instrumento.
Asegurese de que el numero de lote del dispositivo de prueba coincida

con el nimero de lote del chip de identificacion.

3.- Sacar el buffer de deteccion del refrigerador y déjela a temperatura

ambiente durante 20 minutos.

4.- Obtener 75 ul de suero, plasma o control con una pipeta y afiadir 75 ul

de tampdn detector en un tubo vacio.
5.- Mezcle la muestra y el detector de buffer con una pipeta.

6.- Tomar 75 ul de la mezcla de la muestra y cargarlo en el pozo de

dispositivo de pruebas desechables.

7.- Deje el dispositivo de prueba a temperatura ambiente durante doce

minutos antes de insertar el dispositivo en el soporte.

8.- Para iniciar la exploracion, inserte el dispositivo de prueba sobre el
soporte del I-CHROMA y pulse el boton “SELECT”. Compruebe la

¥ (WIKIPEDIA, 2015)
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direccion del dispositivo de prueba, presione el dispositivo hacia atrés. El
instrumento automaticamente empezara a escanear el dispositivo de

prueba inmediatamente.

9.- Lea los resultados en la pantalla del lector -CHROMA

ESQUEMA DE PROCEDIMIENTO

1. Chequear y verificar los contenidos: 1 ID chip, 25 test de
prueba, 1 buffer detector.

Check and Verify contens :
1 1D chip, 25 Test Devices,
1 detecton buffer

Grdfico 6. Paso 1
Fuente: http://www.rapiservilab.com/Insertos%20i-chroma/Tn-i.pdf

2. Asegurese de que el niumero de test de prueba coincida con el

namero de lote del chip de identificacion

T )

—_—
\_ same lot number J

Make sure that Test
Device lot number
matches ID chip lot

Grdfico 7. Paso 2
Fuente: http://www.rapiservilab.com/Insertos%20i-chroma/Tn-i.pdf
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3. Inserte el chip de identificacion en el equipo I-CHROMA

Insert ID chip into
I-CHROMA reader

Grdfico 8.Paso 3

Fuente: http://www.rapiservilab.com/Insertos%20i-chroma/Tn-i.pdf

4. Presione “Select”

J

M
m Press "Select”

Grdfico 9. Paso 4
Fuente: http://www.rapiservilab.com/Insertos%20i-chroma/Tn-i.pdf

5. Llenar el tubo de muestra vacio con 75 ul de buffer detector.

6. Afadir 75 ul de suero o plasma.

~
Iy

Fill an empty sample Add 75ul of seum or plasma

mixing tube with into the sample mixing tube

75ul of detection buffer containing detection buffer

(from step #5)
Grdfico 10.Paso 5-6
Fuente: http://www.rapiservilab.com/Insertos%20i-chroma/Tn-i.pdf



7. Mezclar el tubo durante diez minutos o mas.

1 0 times —>

: @

7 Mix the sample and
detection buffer by
shaking the tube up
and down 10 times
or more.
Grdfico 11.Paso 7

Fuente: http://www.rapiservilab.com/Insertos%20i-chroma/Tn-i.pdf

8. De la mezcla obtenga 75 ul.

Measure out 75ul of the
mixture from the sample
mixing tube.
Grdfico 12.Paso 8
Fuente: http://www.rapiservilab.com/Insertos%20i-chroma/Tn-i.pdf

9. Llene el test de prueba con 75 ul de la muestra mezclada.

]
== )

@] Fill sample well of Test
Device with 75ul of mixture

Grdfico 13.Paso 9
Fuente: http://www.rapiservilab.com/Insertos%20i-chroma/Tn-i.pdf
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10.Deje reposar 12 minutos.

12 minutes

DL=e =

vy

A
m] Wait 12 minutes

Grdfico 14.Paso 10

Fuente: http://www.rapiservilab.com/Insertos%20i-

11.Coloque el test de prueba en el equipo

KE/\

co

A vy

1 place the Test Device
on the holder and push
all the way back.

Grdfico 15.Paso 11

Fuente: http://www.rapiservilab.com/Insertos%20i-

12.Presione “Select”

vy

.
I‘B Press "select”

Grafico 16.Paso 12
Fuente: http://www.rapiservilab.com/Insertos%20i-chroma/Tn-i.pdf



13.Lea los resultados en el display del equipo.

Fuente: http://www.rapiservilab.com/Insertos%20i-chroma/Tn-i.pdf

/LJ

——

~
CCoos

_—

m Read result on display screen.

Grdfico 17. Paso 13

2.5. HIPOTESIS Y VARIABLES.

2.5.1. HIPOTESIS

Los valores elevados de Troponina | cuantitativa en la sangre ayudan a

establecer el diagnostico oportuno de Infarto Agudo de Miocardio.

2.5.2. VARIABLES.

2.5.2.1. VARIABLE INDEPENDIENTE.

Determinacion de Troponina | cuantitativa

2.5.2.2. VARIABLE DEPENDIENTE:

Diagnostico Infarto Agudo de Miocardio.
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2.6.

OPERACIONALIZACION DE VARIABLES.

DEFINICIONES . TECNICAS E
VARIABLES CATEGORIAS
CONCEPTUALES INDICADORES INSTRUMENTOS
Observacion.
Sistema de reporte de
nd gi Andlisis resultados.
ndependiente: o
P ! Medicién in vitro de la 3 o .
L Sanguineo. Técnica de Troponina |
Determinacion de | cantidad de Troponina T ina | T
. roponina N | cuantitativa (i-CHROMA).
Troponina I, | cuantitativa presente cuantitativa orma
cuantitativa en en la sangre. Elevado Ficha de observacion.
sangre. Hoja de datos.
Inserto de Troponina |
e Observacion.
Procedimiento que
por medio de . Sistema de reporte de
Angina de pecho.
Dependiente: sintomas, signos y los resultados.
hallazgos obtenidos A -
Diagnostico de g diant Exploracién Técnica de Troponina |
mediante ' T
Infarto Agudo : . Infarto Agudo de directa. cuantitativa (i-FCHROMA).
. . exploraciones Miocardio. Electrocardiogr ) »
de Miocardio . ama Ficha de observacion.
complementarias se :
identificara el Infarto Enzimas Hoja de datos.
cardiacas

Agudo de Miocardio.

Inserto de Troponina |
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CAPITULO IlI

3. MARCO METODOLOGICO.

3.1. METODO.
METODO CIENTIFICO

Se aplica el método cientifico porque es un proceso destinado a explicar
fendmenos, establecer relaciones entre los hechos y enunciar leyes,
principios que expliquen los fendmenos fisicos del mundo y permitan

obtener, con estos conocimientos, aplicaciones utiles al hombre.

Relacionandole al tema de tesina este método se orienta a explicar el
principio activo de la prueba Troponina | cuantitativa como indicador

precoz del Infarto Agudo de Miocardio.
METODO INDUCTIVO-DEDUCTIVO

En definicién la deduccién va de lo general a lo particular, el método
deductivo es aquél que parte los datos o principios generales aceptados
como valederos por su comprobacion para deducir por medio del
razonamiento logico, varias suposiciones, es decir; parte de verdades
previamente establecidas como principios generales, para luego aplicarlo
a casos individuales y comprobar asi su validez, esto aplicado al tema de
estudio se parte de una sospecha de Infarto Agudo de Miocardio, la
realizacion de la prueba de Troponina | y la corroboracion o descarte de la
sospecha inicial.

La induccion va de lo particular a lo general, empleamos el método
inductivo cuando de la observacion de los hechos particulares obtenemos
proposiciones generales, o sea, es aquél que establece un principio
general una vez realizado el estudio y andlisis de hechos y fendmenos en
particular.

La induccion es un proceso mental que consiste en inferir de algunos
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casos particulares observados la ley general que los rige y que vale para
todos los de la misma especie, en el caso del tema de estudio se
generaliza a través de las técnicas los procedimientos que se debe
cumplir de manera estandarizada para la garantia y confiabilidad de los

resultados.

METODO ANALITICO: Es aquél que distingue las partes de un todo y
procede a la revisibn ordenada de cada uno de sus elementos por
separado. En el tema de estudio a las muestras de sangre se les valora
desde la calidad obtenida de la muestra de sangre, la preparacion de las
células a estudiarse, las condiciones de calidad y conservacion de
resultados, la aplicacion de la técnica, el reporte e interpretacion de
resultados para asi determinar el momento de interferencias que

ocasionen resultados no esperados.

METODO SINTETICO: Consiste en reunir los diversos elementos que se
habian analizado anteriormente, en general la sintesis y analisis son dos
fases complementarias, la sintesis es indispensable en cuanto relne esos
elementos y produce nuevos juicios, criterios, tesis y argumentacion, por
ello en el tema planteado para investigar se procede a la aplicacion de las

técnicas y normas ya estipuladas.

La investigacion se caracteriza por ser de tipo descriptiva- explicativa de

campo no experimental.

3.2. TIPO DE INVESTIGACION.

DESCRIPTIVA: El objetivo de la investigacion descriptiva consiste en
llegar a conocer las situaciones, costumbres y actitudes predominantes a
través de la descripcion exacta de las actividades que se cumplen en un
estudio determinado, su meta no se limita a la recoleccion de datos, sino
a la prediccion e identificacion de las relaciones que existen entre dos o
mas variables. Este método se vale de la recoleccién de los datos sobre

la base de una hipoétesis o teoria, exponen y resumen la informacién de
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manera cuidadosa y luego analizan minuciosamente los resultados, a fin
de extraer generalizaciones significativas que contribuyan al

conocimiento.

EXPLICATIVA: La teoria, es la que constituye el conjunto organizado de
principios, inferencias, creencias, descubrimientos y afirmaciones, por

medio del cual se interpreta una realidad.

Una teoria o explicacion, contiene un conjunto de definiciones y de
suposiciones relacionados entre si de manera organizada sistemaética;
estos supuestos deben ser coherentes a los hechos relacionados con el
tema de estudio, por ello se explica principios de las técnicas relacionados
a los ensayos propuestos, su proceso y limitaciones para la obtencién de

resultados apoyados en un marco cientifico de dominio universal.

3.3. DISENO DE INVESTIGACION

Esta investigacion fue de campo no experimental

DE CAMPO: La investigaciéon se centra en hacer el estudio donde el
fendbmeno se da de manera natural, el tema de estudio se lleva a cabo en
un lugar especifico en este caso en el Laboratorio Clinico del Hospital
Provincial General Docente Riobamba.

3.4 POBLACION Y MUESTRA.

3.4.1 POBLACION.

La poblacién en estudio estd conformado por los 130 pacientes que
ingresaron con sospecha de Infarto Agudo de Miocardio atendidos en el
Hospital Provincial General Docente de Riobamba, durante el periodo
abril- septiembre de 2015.
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3.4.2 MUESTRA.

Por tratarse de una poblacién pequefia no se trabaja con muestra si ho

gue se trabaja con toda la poblacion.

3.5 TECNICAS

3.6.

Observacion.- Técnica que consiste en observar atentamente el
fendbmeno, tomar informacion y registrarla para su posterior
analisis.

Andlisis documental.- Es la operacién que consiste en seleccionar
las ideas informativamente relevantes de un documento a fin de
expresar su contenido sin ambigliedades para recuperar la
informacion en él contenida.

Recopilacion bibliografica.- Etapa que consiste en recolectar
los datos pertinentes  sobre variables, sucesos, contextos,
categorias, comunidades u objetos involucrados en la

investigacion.

INSTRUMENTOS DE RECOLECCION DE DATOS.

e Guia de Observacion. Instrumento de recoleccién de datos, referido a

un objetivo definido, en el que se determinan variables especificas.

e Historias clinica.- Documento médico legal que contiene todos los

datos psicobiopatolégicos de un paciente.

e Fichas nemotécnicas.

3.7.

TECNICAS PARA EL ANALISIS E INTERPRETACION DE
RESULTADOS.

Cuadros estadisticos.
Tabulacion de datos.
Graficos.

Analisis
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3.8. ANALISIS E INTERPRETACION DE DATOS.

a) RESULTADOS ALTOS DE TROPONINA |

Normales < 0,6 ng/ml % Elevados > 0,6 ng/ml %
Abril 18 19% 7 21%

Mayo 0 0% 0 0%
Junio 9 9% 5 15%
Julio 18 19% 9 26%
Agosto 29 30% 8 24%
Septiembre 22 23% 5 15%
Total 96 100% 34 100%

Tabla 1. Andlisis mensual
Disefio: AUTORES
Fuente: Laboratorio Clinico — HPGDR

TOTAL
PACIENTES Valor de Referencia | CANTIDAD %
VALORES NORMALES <0,6 ng/ml 96 74%
VALORES ELEVADOS > 0,6 ng/ml 34 26%
130 100%

TOTAL

Tabla 2. Total pacientes analizados abril - septiembre 2015
Disefio: AUTORES
Fuente: Laboratorio Clinico — HPGDR

Incidencia Valores

ABRIL
JUNIO
W JULIO

VALORES o AGOSTO

VALORES
NORMALES
ELEVADOS W SEPTIEMBRE

Graficol8. Pacientes analizados
Disefio: AUTORES
Fuente: Laboratorio Clinico — HPGDR
INTERPRETACION: En el periodo comprendido entre abril y septiembre
del 2015 se presentaron un total de 130 pacientes con sintomas de Infarto
Agudo de Miocardio a los cuales se les realiz6 la prueba Troponina |
Cuantitativa; obteniendo 34 valores mayores a 0,6 ng/ml que se los
considera valores elevados de la enzima, representando el 26% de la

poblacion.
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b) Porcentaje de pacientes que se les realiz6 la prueba de Troponina

| por género
TOTAL
SEXO CANTIDAD %
FEMENINO 44 34%
MASCULINO 86 66%
TOTAL 130 100%

Tabla 3. Incidencia Troponina | elevada por género
Disefio: AUTORES
Fuente: Laboratorio Clinico — HPGDR

TOTAL
SEXO CANTIDAD %
FEMENINO 3 27%
MASCULINO 8 73%
TOTAL 11 100%

Tabla 4. Incidencia de presuncion de IAM por género
Disefio: AUTORES
Fuente: Laboratorio Clinico — HPGDR

Porcentaje Incidencia Sexo

MASCULINO FEMENINO

Gréfico 19. Incidencia por sexo
Disefio: AUTORES
Fuente: Laboratorio Clinico — HPGDR
INTERPRETACION: La mayor incidencia de los casos que presentaron
una elevacion en la Troponina | del &rea de emergencia del Hospital
Provincial General Docente Riobamba, fueron de sexo masculino en un
porcentaje de 66% duplicando al sexo femenino que representa el 34 %.
También se evidencia que en los casos que presumiblemente sufrieron de
IAM, el sexo masculino representa el 73 %, mostrando mas

predisposicion a esta patologia.
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c) Incidencia de pacientes a los que se les realizé la prueba de

Troponina |l por edad.

DATOS REFERENCIALES

Edad Maxima 95
Edad Minima 19
Rango 76
Intervalo (k) 8
Amplitud 10
Total Pacientes (N) 130

Tabla 5. Datos referenciales.
Disefio: AUTORES

Fuente: Laboratorio Clinico — HPGDR

Para la obtenciéon del céalculo del nUmero de intervalos se utiliza la férmula

de Sturges [1]:

K =1+ 3.322(logN)

K =1+ 3.322(log 130)
K =1+ 3.322(2.1)
K=1+69

K=79 =8

[1]

Dando como resultado un total de 8 intervalos con una amplitud de 10

afos entre si.

EDAD
18- 27 7
28-37 12
38 -47 10
48-57 16
58-67 29
68-77 32
78 -87 17
88 -97 7
TOTAL 130

Disefio: AUTORES

Tabla 6. Clasificacion por rango de edad.

Fuente: Laboratorio Clinico — HPGDR

CANTIDAD | PORCENTAJE

5%
9%
8%
12%
22%
25%
13%
5%
100%
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Porcentajes de Edad

18-27 28-37 38-47 48-57 58-67 68-77 78-87 88-97

Graéfico 20. Porcentaje por rangos de edad
Disefio: AUTORES
Fuente: Laboratorio Clinico - HPGDR

INTERPRETACION: La gréafica 20 muestra la distribucion porcentual de
las edades en los rangos establecidos, en donde se denota que la edad
mas propensa en padecer enfermedades cardiacas esta comprendida
entre las edades de 68 a 77 afios con un 25%, seguido del grupo de 58 a

67 afios con un porcentaje de 22%.
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d) Sensibilidad y Especifidad de la prueba Troponina |

Paciente Troponinall CPK CPK-MB Resultado
Hasta 0,6 ng/ml Hasta 308 U/L Hasta 28 U/L
Caso 1 > 0,6 ng/ml > 308 U/L > 28 U/L Verdadero Positivo
Caso 2 > 0,6 ng/ml < 308 U/L <28 U/L Falso Positivo
Caso 3 < 0,6 ng/ml > 308 U/L > 28 U/L Falso Negativo
Caso 4 < 0,6 ng/ml < 308 U/L <28 U/L Verdadero Negativo

Tabla 7. Determinacién de variables
Disefio: AUTORES
Fuente: Laboratorio Clinico — HPGDR

Asignacion Valores Matriz de Célculo
Valores Elevados Tn | (> 0,6 ng/ml) 34
a Verdaderos Positivos 11
b Falsos Positivos 23
C Falsos Negativos 10
d Verdaderos Negativos 86
Total Casos 130

Tabla 8. Clasificacion de pacientes.
Disefio: AUTORES
Fuente: Laboratorio Clinico — HPGDR

TEST

ENFERMO E+ | SANO E-

POSITIVO T+ a b POSITIVOS = atb
PRUEBA
NEGATIVO T- c d NEGATIVOS =c+d
atc b+d Total N
Tabla 9. Matriz célculo de especificidad y sensibilidad.
Disefio: AUTORES
Fuente: Laboratorio Clinico — HPGDR
TEST
ENFERMO E+ | SANO E-
POSITIVO T+ 11 23 POSITIVOS = 34
TROPONINA |
NEGATIVO T- 10 86 NEGATIVOS = 96
21 109 Total 130

Tabla 10. Datos pacientes analizados.
Disefio: AUTORES
Fuente: Laboratorio Clinico — HPGDR
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Sensibilidad = S =
a+c

‘- 11
11410

§$=052 =52%

d
E ificidad = F = ——
specificida 15D
86

E =
86 + 23

E=078 =78%

Valores Matriz de Calculo

Verdaderos

Falsos ) ‘
Positivos Negativos
i 66%

18%

Falsos (
Negativos

I 8%

Verdaderos ///

Positivos
8%

Gréfico 21. Porcentaje de casos analizados.
Disefio: AUTORES
Fuente: Laboratorio Clinico — HPGDR
INTERPRETACION: El resultado de haber procesado los datos muestra
gue la prueba de Troponina | Cuantitativa, muestra un alto porcentaje de
especificidad (78%) al igual que el porcentaje de sensibilidad (52%), lo
que refleja que esta prueba tiene una alta capacidad diagnostica de un

posible Infarto Agudo de Miocardio.
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e) Comparacion de la prueba Troponina | versus la prueba CPK

CPK vs Troponina
V. Referencia | V. Normales | % | V. Elevados | %
CPK 26 — 308 u/L 86 66% 44 34%

TROPONINA | | Hasta 0,6 ng/ml 96 74% 34 26%

Tabla 11. Comparacion entre Troponina 'y CPK.
Disefio: AUTORES
Fuente: Laboratorio Clinico — HPGDR

V. Normales V. Elevados

CPK TROPONINA

Gréfico 22. Porcentaje de Prediccion entre Troponina 'y CPK.
Disefio: AUTORES
Fuente: Laboratorio Clinico — HPGDR

INTERPRETACION: Realizando un analisis comparativo entre las
pruebas CPK y Troponina I, se determina que de los 130 casos
estudiados se produjo una elevacion de los valores de CPK en 44 de los
casos representando el 34%, mientras que la Troponina | tuvo un
incremento del 26%, lo que indica que la capacidad diagndstica para
Infarto Agudo de Miocardio de CPK es menor que la de la Troponina I.
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f) Comparacion de la prueba Troponina | versus la prueba CPK-MB

CPK-MB vs Troponina
V. Referencia | V. Normales | % | V. Elevados
CPK-MB 7 —-28 u/L 91 70% | 39 | 30%

TROPONINA | | Hasta 0,6 ng/ml 96 74% 34 @ 26%

Tabla 12. Comparacion entre Troponina 'y CPK-MB.
Disefio: AUTORES
Fuente: Laboratorio Clinico - HPGDR

V. Normales V. Elevados

CPK-MB TROPONINA |

Gréfico 23. Porcentaje de Prediccién entre Troponina y CPK-MB.
Disefio: AUTORES
Fuente: Laboratorio Clinico — HPGDR

INTERPRETACION: Realizando un analisis comparativo entre las
pruebas CPK-MB y Troponina |, se determina que de los 130 casos
estudiados se produjo una elevacion de los valores de CPK-MB en 39 de
los casos representando el 30%, mientras que la Troponina | tuvo un
incremento del 26%. Mostrando que existe una alta correlacion entre las
enzimas CPK-MB y la Troponina | en el diagnéstico del Infarto Agudo de

Miocardio.
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3.9. COMPROBACION DE LA HIPOTESIS.

Hi. Los valores elevados de Troponina | cuantitativa en la sangre ayudan

a establecer el diagnéstico oportuno de Infarto Agudo de Miocardio.

No Infarto Agudo de | Presuncidn Infarto

Troponina | Miocardio Agudo de Miocardio Total

E(:’es"::;’rsnr 23 11 34

o : 96
Total 130

Tabla 13.Comprobacion de hipotesis.
Disefio: AUTORES
Fuente: Laboratorio Clinico — HPGDR

C. Tras realizar el analisis del procesamiento de los datos recopilados, se
puede inferir que un alto valor de Troponina | tiene una estrecha relacion
con el Infarto Agudo de Miocardio, pues al realizar el proceso investigativo
se determiné que la prueba posee una sensibilidad del 52 % y una

especificidad del 78%, por lo tanto se acepta la hipétesis planteada.
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CAPITULO IV

4. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES.

4.1. CONCLUSIONES.

La prueba de Troponina | cuantitativa resulta ser importante en la
deteccion temprana del Infarto Agudo de Miocardio ya que al analizar
los resultados se demostré que posee una sensibilidad (52 %) y de

igual manera tiene una alta especificidad (78 %).

Realizando el andlisis comparativo entre la prueba de la Troponina |
cuantitativa versus la prueba enzimatica cardiaca CPK, se determina
que la CPK tiene una correlacion con la Troponina | en un 77%, ya que
de los 130 casos estudiados, la enzima CPK se elevo en 44 de los

casos, mientras que la Troponina | se incrementd en 34 pacientes.

Analizando los resultados de la enzima CPK-MB en relacion a los
resultados obtenidos de la prueba Troponina I, se concluye que las dos
pruebas poseen una correlacion cercana al 90%; puesto que en los 130
casos investigados, se encontré elevada la Troponina en 34 pruebas,
siendo similar a los 39 casos en los que se mostraron la elevacion en la
enzima CPK-MB.

Se establece que el rango de edad de mayor incidencia de patologias
cardiacas esta comprendido entre los 68 a 77 afios de edad, con un
porcentaje del 25 %, seguido del grupo de edad de 58 a 67 afios con
un 22%.
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e De acuerdo con las cifras obtenidas se determiné que la poblacién
masculina es la mas afectada por la patologia en estudio
representando el 66.7% de los casos contra el 33.3% de la poblacion
femenina, lo que evidencia que los varones duplican el porcentaje de

los casos presentados.

e La prueba Troponina | se presenta en kits que incluyen 25 test,
solucion buffer, tubos de muestra, inserto y un chip de calibracién que
es especifico para ese lote de trabajo, el fabricante determina valores
de referencia exclusivos para cada lote y este valor viene detallado en

el inserto.
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4.2. RECOMENDACIONES.

e Al encontrarse Chimborazo dentro de las provincias de mayor indice de
afecciones cardiacas se deberia promulgar un cambio en el estilo de
vida que ayude a mejorar la salud poblacional y evite la presencia de
estas patologias, cambiando los habitos como el sedentarismo,
deficiente nutricién, consumo de tabaco y alcohol, para asi evitar poner

en riesgo su salud.

e Siendo las pruebas enzimaticas cardiacas test de alta sensibilidad se
deberia contar con un protocolo que garantice la eficiencia del analisis
de las pruebas como la revision periddica de los insertos y los
requerimientos que pide el fabricante.

e El personal médico tratante deberia tener una nocion clara de la
utilidad de cada enzima cardiaca, lo que permita agilitar el proceso de

diagndstico o descarte de la enfermedad Infarto Agudo de Miocardio.

e Se debe tomar en cuenta que al trabajar con muestras biolégicas hay
un alto grado de contaminacion, motivo por el cual se debe utilizar
todos los implementos de bioseguridad, para garantizar el la salud del

personal del laboratorio.

e Profundizar en el estudio realizado, con investigaciones mas extensas
y que posean un universo de estudio mayor, con el fin de afianzar los

resultados demostrados a una mayor escala.
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4.4. ANEXOS.

02/04/2015
02/04/2015
02/04/2015
03/04/2015
04/04/2015
04/04/2015
05/04/2015
05/04/2015
07/04/2015
08/04/2015
08/04/2015
09/04/2015
10/04/2015
12/04/2015
13/04/2015
13/04/2015
16/04/2015
17/04/2015
22/04/2015
22/04/2015
23/04/2015
25/04/2015
26/04/2015
27/04/2015
28/04/2015
12/06/2015
13/06/2015
14/06/2015
14/06/2015
15/06/2015
16/06/2015
18/06/2015

Masculino
Masculino
Femenino
Masculino
Masculino
Femenino
Masculino
Masculino
Masculino
Femenino
Masculino
Masculino
Femenino
Masculino
Masculino
Femenino
Masculino
Femenino
Masculino
Femenino
Femenino
Masculino
Masculino
Femenino
Masculino
Masculino
Masculino
Femenino
Masculino
Masculino
Femenino

Masculino

66
52
80
56
73
68
88
22
95
69
70
68
71
66
67
60
71
74
42
53
30
44
43
31
35
79
69
64
63
72
67
55

<0,10
<0,10
<0,10
11,31
<0,10
1,80
<0,10
<0,10
1,40
1,80
<0,10
<0,10
0,77
<0,10
<0,10
<0,10
<0,10
<0,10
<0,10
0,97
<0,10
<0,10
<0,10
<0,10
2,70
<0,10
<0,10
0,81
<0,10
<0,10
0,92
<0,10

173
53
169
413
50
166
161
401
415
380
70
102
244
300
145
88
191
531
272
42
1531
473
89
95
117
64
150
241
91
33
67
47

23
26
19
197
14
31
22
42
26
51
13
17
38
26
11
18
23
32
23
30

44
22
19
29
23
28
77
25
11
29
21
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19/06/2015
20/06/2015
23/06/2015
24/06/2015
28/06/2015
29/06/2015
30/06/2015
01/07/2015
02/07/2015
02/07/2015
02/07/2015
02/07/2015
03/07/2015
05/07/2015
06/07/2015
06/07/2015
06/07/2015
08/07/2015
09/07/2015
10/07/2015
12/07/2015
12/07/2015
15/07/2015
15/07/2015
16/07/2015
17/07/2015
19/07/2015
19/07/2015
20/07/2015
21/07/2015
22/07/2015
27/07/2015
29/07/2015

Femenino
Masculino
Masculino
Masculino
Femenino
Masculino
Femenino
Masculino
Masculino
Femenino
Masculino
Masculino
Femenino
Femenino
Masculino
Masculino
Masculino
Femenino
Femenino
Masculino
Masculino
Femenino
Masculino
Femenino
Masculino
Femenino
Femenino
Masculino
Masculino
Femenino
Femenino
Masculino

Femenino

66
29
80
57
69
77
19
42
64
77
37
71
58
79
64
67
61
65
61
36
72
82
70
52
78
27
45
74
48
52
63
73
37

0,86
<0,10
<0,10

2,70
<0,10

0,83
<0,10
<0,10
<0,10
<0,10

0,67

3.05
<0,10
<0,10

0,73
<0,10

0,83

3,11

0,75
<0,10
<0,10
<0,10
<0,10

1,17
<0,10
<0,10

1,81
<0,10
<0,10
<0,10
<0,10
<0,10

0,92

360
56
124
205
55
71
185
73
100
114
79
516
88
96
355
69
119
2092
98
16
95
91
142
563
68
86
86
125
154
139
41
527
40

25
25
18
62
27
30
26
21
26
20
33
47
14
18
23
17
41
254
52
28
10
15
12
86
21
16
38
17
18
27

343
177
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29/07/2015
01/08/2015
01/08/2015
02/08/2015
05/08/2015
05/08/2015
07/08/2015
07/08/2015
08/08/2015
09/08/2015
10/08/2015
10/08/2015
12/08/2015
12/08/2015
17/08/2015
17/08/2015
18/08/2015
19/08/2015
20/08/2015
20/08/2015
20/08/2015
21/08/2015
21/08/2015
21/08/2015
22/08/2015
23/08/2015
23/08/2015
24/08/2015
24/08/2015
24/08/2015
26/08/2015
26/08/2015
26/08/2015

Masculino
Masculino
Femenino
Masculino
Masculino
Femenino
Masculino
Masculino
Femenino
Masculino
Masculino
Femenino
Masculino
Femenino
Masculino
Masculino
Masculino
Masculino
Masculino
Femenino
Masculino
Masculino
Femenino
Masculino
Femenino
Masculino
Femenino
Femenino
Femenino
Masculino
Masculino
Femenino

Femenino

55
71
65
69
60
58
92
81
73
77
63
56
62
36
74
72
46
78
58
88
80
88
59
85
54
61
49
40
25
84
77
23
45

<0,10
0,81
<0,10
<0,10
0,75
0,85
<0,10
<0,10
<0,10
<0,10
<0,10
<0,10
<0,10
0,93
<0,10
<0,10
<0,10
<0,10
<0,10
<0,10
<0,10
<0,10
<0,10
<0,10
<0,10
<0,10
2,06
0,76
<0,10
3,38
<0,10
<0,10
<0,10

122
414
160
303
81
78
43
169
1530
90
424
89
135
78
168
159
95
72
146
49
299
91
32
51
112
246
921
283
151
844
485
126
23

15
16
13
19
35
40

19

27
34
15
28
109
27
15
12
23
20
19
25
18
14
19
21
17
112
69
15
133
68
16
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27/08/2015
28/08/2015
28/08/2015
28/08/2015
30/08/2015
05/09/2015
05/09/2015
06/09/2015
08/09/2015
12/09/2015
12/09/2015
13/09/2015
15/09/2015
15/09/2015
15/09/2015
16/09/2015
17/09/2015
17/09/2015
18/09/2015
21/09/2015
22/09/2015
22/09/2015
22/09/2015
24/09/2015
24/09/2015
25/09/2015
25/09/2015
28/09/2015
28/09/2015
28/09/2015
29/09/2015
30/09/2015

Masculino
Masculino
Masculino
Femenino
Masculino
Masculino
Femenino
Masculino
Femenino
Masculino
Femenino
Masculino
Masculino
Femenino
Femenino
Masculino
Masculino
Femenino
Masculino
Femenino
Femenino
Masculino
Masculino
Masculino
Femenino
Masculino
Femenino
Masculino
Masculino
Femenino
Masculino

Masculino

51 0,86 467
76 <0,10 179
71 <0,10 201
36 0,52 175
29 <0,10 45
76 <0,10 57
82 <0,10 112
31 <0,10 125
62 <0,10 72
32 <0,10 98
66 <0,10 629
55 <0,10 139
94 <0,10 94
59 0,70 115
77 <0,10 91
63 <0,10 107
78 <0,10 78
44 <0,10 61
48 <0,10 120
70 <0,10 39
95 <0,10 96
59 <0,10 159
68 <0,10 3249
51 <0,10 51
24 <0,10 24
27 <0,10 83
68 <0,10 108
85 27,56 493
47 <0,10 150
78 43,81 2884
85 41,81 2435
85 38,14 1049

Tabla 14.Tabla general.
Disefio: AUTORES
Fuente: Laboratorio Clinico — HPGDR

21
14
27
28
13
19
24
22
24

57
14
18
29
15
19
13
11
13
15
13
23
83
18
26
20
23
45
17

348

247

113
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Gréafico 24 I-Chroma
FUENTE: Laboratorio Clinico - HPGDR

Gréfico 25 I-Chroma Componentes
FUENTE: Laboratorio Clinico — HPGDR
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Gréafico 26 Analisis de muestra
FUENTE: Laboratorio Clinico — HPGDR

Gréfico 27 Chip de calibracion
FUENTE: Laboratorio Clinico — HPGDR
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Gréfico 28 Solucion de trabajo
FUENTE: Laboratorio Clinico - HPGDR

Graéfico 29 Preparacion de muestra
FUENTE: Laboratorio Clinico — HPGDR
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Gréafico 30 Analisis de muestra
FUENTE: Laboratorio Clinico — HPGDR

Grafico 31 Lectura de resultados
FUENTE: Laboratorio Clinico - HPGDR
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Grafico 32 Recoleccion de datos
FUENTE: Laboratorio Clinico - HPGDR

Gréfico 33 Recoleccion de datos
FUENTE: Laboratorio Clinico — HPGDR
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BodiTech Med Inc.

i~CHROMA™ Tn1

Immuneissay for Quantitative Measurement of cardisc
l'l-ﬁlq'bl)hmupl—wﬂlhl—
CHROMA™ Reader system

LCHROMA™ Ta 1 slong with -CHROMA™ Reader 4 a
flucrescence immunoassay that measres Tn | in serum oe plasma

" obueTion

Candinc troponins are cusrently the most seakitive and specific
teochemcal markers of myocardsal necrosis. There are three
Tropomin proteins in hean muscle fibers, Troponn C, 1 and
'lm. T“uteymwnhmdehmm
chinical messurement of serum cardiac troponin [{Ta [) has
h—-wuuhwduw
infarction. Curding troponin | has been observed in people with
renal failure, sepsis, stroke and other conditions (2-3), The
concentration of Tn | m the healthy adult is below Ing/md but it
shows a great imcrenses in several makignant diseases, mostly
pomary cotonary syndrome, myocardial injury and infarction,
Stn'hwml is i move powerful prognostic marker in
people with ischerme chest pam than CK-MHB and sigrificat

[ imcreasss im serw (335 National wnd imemational scienufic

mmwumdmmm

implementing new dagnostic in patients with acule

coromary syndrosme (6). Since Ta 115 well known to be an
prognostic indicator of hear discases, its most

FOHROMA™ Ta 1 15 based on fluorescence smmumoassay
. techmology #CHROMA™ Ta I uses s sandwich smemumo-
desection method, such that by mixing the detection buffer with
serum ar plasma specimen m 2 test vial, the fuorescence-labeled
d-‘l’llﬂﬁymhﬁhﬂlh‘l’ll"--un
specimen A3 the sample mictwre 15 losded onto the
A‘HIWlbﬂMldqi-ﬁm‘ﬂ-
mtroocliulose mamnx of test strip by the canilary acton, the
complexes of deector antibody and Tn | are captured by the ant-
Tn | sasdvech pasr antshody tha has been previously smmobnl zed
on the test mrip  Thus, the more Tn | antigen 15 1 the seram or the
plasma specsmen, the more compleses are sccurulated on test strip
The sgnal ircenmity of fluotescence of the detector amtibody
uﬂ——ld'ﬂllwdm’wh'-
CHROMA™ Reader to show Tn 1 comcemtration in the serum or
iupl-umﬁddwhmh-udm"'h
1 i displayed i wnit of ngimL on ACHROMA™ Reader The
working rasge and the derection himit of LCHROMA™ Ta | wre
0.01 - 30 ngmL and 0 0 ing/ml. respectively

* Referemey Vadue ; 0.6 mp'ml

Rev. 04_101026_M

FCHROMA™ T 1

COMPOSITION OF REAGENTS
FOHROMA™ Ta 1 consists of a test device and a desection buffer

« The test device comtaing & test strip m which murme mosocional
antibody agamst human Tn | has been immobilized on the test
lud...d-uhmdh

o The detection buffer contains fluorescence-labeled amti-Tn |
(Mouse monechonal), fuorescence-labelod Bactin, BSA &8 a
stabilizer, and Sodium Azvde 2 a preservative in PBS,

~ -

ARNINGS AND
« §VIN Por fu Piim Dragnonse Use

* Carefully follow the mstruetions and procedures describad in this
insert REH Catalog No. 13011

« Don't wie the test device if ity ot # does not match with that oo
the 1D chip 10 be mserted into the imstrument.

«CHROMA™ Ta 1 15 only operational in the CHROMA™

Reader And tests should be performed by peofessionally trauned

personmed working in certified Iaborstones. The sample should

be taken by qualified medical persomne!.

- LOT Nerther ioter-change materials from different product fots
et use bey ond the expation dsiz The use of medscal
“Wihmhm ulocnhn-h

« FCHROMA™ Tu 1 should reman i its oniginal ‘ﬂ.
unt:] ready 10 wse DN not wse the test posch
@ s damaged or the seal is beoken. Duscard after single se.

-&cmom"‘t-lumm»unmu
MMdW field. During
noemal usage, SCHROMA™ Ta | may introduce minute
mmmuw“

« Use separate clonn pipette tips and sample vials for different
specimens The pipenie tips and sample vials should be
used for ome specimen onby. Discard afler mngle use.

+ Blood specimens, used test devices, papette tips and sample vials
are potentially infectious. Proper laboratory safery

AWWﬁWMMh
followed in accordance with standwrd peocedures and
relevant regulations observed
maerials

*» Do not smoke, ent, or drink n areas in which specimens or kot
reagems e handled

mumm.-m-r-x The
Setection buffer is sable up 10 20 months if stored ia a

Cc refrigeralor under the designated lempenature:

-wmmm.amummﬁn

MINGEES 10 wirm 1t up 10 the room temperature before teating.

+ Store HCHROMA™ T | ot 4%.30°C in Ity sealed pouch The b

CHROMA™ Ta 1 1 stable for 20 months (while in
r the sealed pouch) if sored at 4°-30°C

Enjoy Your Life!
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about obeainang the controls, contact the technical assstance
section nt Bodi Tech Med Ing

Procedure Control

* Esch i-CHROMA™ T | contams mtermal cantrol thae satisfies
routing quality control requirements. This ntermal control o
performed cach time 2 patiend sample 1s tesied Thes comtrol
mmﬂnum“ mserted and read peoperly by /-
CHROMA™ Reader. An mvalid result from the internal comtrol
causes an ¢oor message on ACHROMA™ Reader indicating
that the test should be repeated.

-

chinical and labovatory data svalable 1f Tm | Test results do not
agree with the chinical evalmation, additiomal 1ests should he

* The falae posit: ve resulls include cross-roactions with some

compoments of senam froen mdividual to ant:bodies, and non-
specific adhesion of some components m serum ar plas tha
have similar ¢pitopes 4o capture and detector antibodies. In the
e of false negative results. the most common Eactors are” non-

tqm.nhthdhwduq—lw
other test components. The effectiveness of the test 1s highly
dependent om storage of kils and sample sperimens 2 aptimal

+ Plasma using snticoagulasts (e.4. hepann or aitrate) othes than

EDTA has 00t been evaluated in -CHROMA™ Ta I and thus
hould not be used.

» Ouher factors may imerfese with FCHROMA ™ T | and may

caume erroneous results. These include technical or procedural
ervors, as well as additional substances in biood specimens.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

o~

| Analytical Sewsitivity Asalytical sensitsvity mesns the lowest

concentratron of T | thet the test system can desect with
CV<10%s, Anslytical sensstivity of i-CHROMA™ Ta | Tex
was determumed by lesting 10 tames wath three lots of reagents
Analytical seastivity of SCHROMA™ Ta 1 Test system was
001 agmi.

2 Specificity. Some bro-molecubes such as hepann, proten kinase

A, mtoantibodies, free and bimary or tormary Tn | complex,
either oxodiaed of reduced,

wnd degraded Tn |, fibne and elbumin may interfere with the
IcasLTement

3 Imprecision: F«hm:mnq_m

Rev. 04_101026_M

tested at each control sample. For the o imprecivon,
1¢sts were condwcted on 10 sequential days, with 10 nuns per day
and with 10 replocates ol sach Tn | comoentratson

Imprecision of FCHROMA™ Ta I Test Kit

Tnl Intra-assay Inter-assay

{ng'mL)

Mean S0 CV% Maa SD CV%
0533 070 003 $5% 012 oo 610
35 329 022 187 10 04 19l
15 & 03y 228 1L1T D46 230

4. Linearity. The hagh conventration was diluted with the low
<oncentsabion ko the follovang final percemagey, 1008, 75%,
%, 25%, 10%, 5% and D% Sample was assayed in triplicate in
one analytical run at cach Tn | level mw&-
regression was A0 998 Lineanity of LCHROMA™ Tu | Kt
was 0.01~50ng/mL.

5 Comparnbility ‘I‘nlm:ﬂﬂdﬁgm
were quantified independently with iCHROMA'

©
H | ¥u AN 0040
LR X T

I
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BodiTech Med Inc.

o 1f stored I ssored in @ refngenatar, alflow & manmem of 30
manutes for the test devioe 10 wasm wp to the room temperature
with the device will in the pouch

« Do not remove the device from the pouch wtil ready 10 use. The
test device should be used immediately once opened.

« The sorage and shipping of FCHROMA™ Ta 1 hould de
complied as indicated n mumual However, it s remotely

SAMPLE ] A T IO

The test can be pecformed with either the serum or the plasoa
© specimen.

« For the serum sample, collect the blood in 4 tube without
anticoagulant and allow it 1 be ciotied Remuve the senam from

BodiTech Med Incorpormed SCHROMA™ Ta | Test
REF Catalog No. 13011

Kit contains:

tewt devices 25T/box
detoction bufler vial 2ml/vial)
Sample moang tube e

D Chip 1ea/bax
Insert len/bax

CHROMA™ Render REH Catalog No FR-200

Thermal Primer
Teansfer paperie (75uL size)

Rev. 04_101026_M

FCHROMA™ Ta 1

+ Image of the test kt

i

_—

window ~ sample well

> Refer o FCHROMA™ Reader Operation Mansal far the

camplete instructions on the use of the reader.

FCHROMA™ Render caloulates Ta | 1651 results sssomuncally
snd &splays Ta 1 concentration on the screen in units ng/ml. For
fiurther informanan, refes 1o the Operation Manual for the &
CHROMA™ Reader.

Quality Control

+ A quality control test should e performed at regular intervals,
and before using @ new kit wath patient specimens, comtrols
should be tested 10 confinm the best procedure, and to verify the
tests produce the expected QC results. QC specimens should also
e run whenever there 1s amy question concerning the validity of
results obtained Upon confirmatyon of the expected results, the
tent device is ready 1o use wath patient specimens. Control
standards are not provided with this test kit. For information

Enjoy Your Life!
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Boditech Med Inc.

-hhﬁmum-aﬂdﬁﬁ-
device is stable for 20 months (while 1 the sesled
pouch) if stored i 4°.30°C.

«If stored 1 & refngerntor, allow & mininman of 30 minutes for the

Tl device and deseesion buffer (v rwach room temperaure while it

i the sealed pouch

* Do not remave the device from the pouch mntil ready 1 use The

* The stornge snd shipping of CHROMA™ D-Dimer Device
should be complied as ndicated w monmal Hewever, it (s
remaiely possible that only part of FCHROMA™ D-Dimer
Devier i3 affected by stabi ity problems

Eunhm-&p_

+ Preparing the Plasma sprcimen
Collect the blood 1n o twhe trested with sodium citrate

Anticougulants other than sodwm citrse for plasma specumen
have 10t been evalusod

* If sesting cannet be conducted wathin an hoer sfier preparation of
semples, the plasma should be stoced ot <207 C until temed

homogened, wd browght to the room
. o " or o
ﬁh'm—hhﬁ“ﬁuhah
compliance with appiscable regulations
* For D-dimey tlood ment be insml

\A;_.u“*d."m~-m+‘

,WUJMMHH“.HM

* Abo sample with excessive hemmiyss should he mverded

* 1 secommended o svoid usng severcly hemeolyzed and

speaimens whenever If the
R
oblaimed and tested

ar
Reader No FR-203

7 Refer 0 FCHROMA™ Reader Operation Manusl for the
Instructions oo wee of the Test.
No, FR- 203

sample on the LCD a8 form of ng/ml.
For farher o ol o the Manual for the &

should be porformed a1 & pant of good testmg practice, 10
-ﬁu:”-nd‘?mﬁ.:*,ﬁ\izqdh
12 perform QC of Test Kit, we recommend usng Bio-Rad D-

: controls,  comtnot
Thamahr phootss (TSed sise) Incomporated's Technical Services for nvastance
Procedore Control
* Each FCHROMA™ D-Dimer tet device comtmns intemal
o« lmage of the test kit muu-ummuumm
= o T e
—@» O s wm mymg‘muwmmg
— == z control Cawses am emor message on -CHROMA'
whisow sampie wel Indicating that the tess should be repented
Rev. 00_110120_M Enjoy Your Life!
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. heperm or EDTA) ofber thn
!&-uahmh-nd-d the Yol
D-Diover Test and thus should ned be ssed.

+ Oter factors may mterfere with FCHROMA "™ D-Dimer Test
and may cause eronsous resulls These include technical o .
procedural emon, as well as additonal substances i blood

specimens.
Performance Characieristies .
1 _Asoutical Semshivity . -
Anvytical sensitivity means the lowest concentraion of D- 3
Dymer tha the test system can %

i

than thesr phyviological level in normal blood. There was no
ugificant. mterforence with the D-Dumer measurement, por .
was thewr any significant assay cross-reactivity with those bic-
medecules teatod
_—— .
. ‘.‘m-u-
Taira- ADG (NIET-A¥dy preciom =
latemasins Inter-asay :
Togn | Mew ﬁ - W oV
T L] . (“l’) 0228 o ‘7‘19
™~ B Y 3l mae M on
1000 Wity 1 17 | M ke L
0 g u: [ 3] o "l "

L 3
concentration 10 the followang final percensages, 100%, 75%, "
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Universidad Nacional De Chimborazo
Facultad de Ciencias De La Salud

Laboratorio Clinico e Histopatologico

GUIA DE OBSERVACION

AUTORES: Tito Mauricio Andrade Tello
Elizabeth Anais Sandoval Granda

TEMA: Manual de procedimientos del equipo I-Chroma

Check and Verify contens : Make sure that Test Insert ID chip into !‘I Press "Select”
1 ID chip, 25 Test Devices, Device lot number i-CHROMA reader v
1 detecton buffer matches ID chip lot

number.

~,

10 times —

N ¢

ﬂ Fill an empty sample Add 75ul of seum or plasma Mix the sample and ) Measure out 75ul of the
mixing tube with #) into the sample mixing tube detection buffer by ®] mixture from the sample
75ul of detection buffer containing detection buffer shaking the tube up mixing tube.
(from step #5) and down 10 times
or maore.
Soooo
12 minutes
2] Fill sample well of Test T’ Wait 12 minutes place the Test Device Press "select”
n Device with 75ul of mixture | . m on the holder and push m
all the way back.

m Read result on display screen.
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Autor/a Albert, L.
Lheninger

Titulo: Principios de
Bioquimica

Ano: 2006

Editorial: Omega

Ciudad, Pais: Madrid

Numero de Edicion: 1 edicion
Vol. 2

Universidad Nacional de Chimborazo

Autor/a : Farreras

Titulo: Medicina Interna

Editorial: Hardcourt

Ciudad, Pais: Barcelona

Afio: 2000 Numero de Edicion: 14
edicion
Universidad Nacional de Chimborazo
Autor/a: J. A. F Tresguerres | Editorial: MacGrow-Hill

Titulo: Anatomia, Fisiologia
y Patofisiologia del Cuerpo

Humano

Ano: 2009

Interamericana de Espafa
Ciudad, Pais: Espaia

NUmero de Edicion: 3 edicion
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Autor/a : Ricard F Editorial: Panamericana

Titulo: Tratado de Osteopata | Ciudad, Pais: Madrid
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Ano: 2008
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