responNssaon
Myoglobin FS* (viogiobina Fs*)

Informacién de Pedido

N° de pedido Tamario del envase
17098 99 10 921 N/ 400 (4 x 100)

Uso Previsto

Reactivo de diagndstico para la determinacion cuantitativa in vitro
de mioglobina en suero humano o plasma heparinizado en
respons®920 automatizado.

Resumen

La mioglobina es una hemoproteina intracelular con un peso
molecular de unos 17.800 daltons, que se encuentra principalmente
en los musculos cardiacos y esqueléticos y sirve como molécula
fijadora de oxigeno. La mioglobina se libera rapidamente tras una
lesién muscular y, por lo tanto, puede ser un biomarcador Util en las
primeras fases de la lesién [1]. Los niveles elevados la mioglobina
indican dafio muscular y pueden observarse en enfermedades
musculares esqueléticas agudas y cronicas, insuficiencia renal,
miocarditis, cirugia a corazén abierto y ejercicio fisico intenso [1-3].
El aumento de la conciencia publica sobre el infarto de miocardio
conduce a una presentacién mas temprana de los pacientes en los
servicios de urgencias cuando se presentan sintomas. El inicio del
tratamiento trombolitico en las seis horas tras la aparicion del dolor
toracico es crucial para el pronéstico del paciente y la temprana
reperfusiéon, asegurando un resultado clinico positivo. La liberacién
de la mioglobina en el circuito sanguineo comienza entre 2y 4 horas
después de la lesion celular, alcanza su punto maximo entre 9y 12
horas y vuelve a su nivel basal en 24-36 horas. La mioglobina sirve
tanto de indicador temprano como de criterio de exclusion del infarto
de miocardio [1,4,5]. La mioglobina tiene un valor predictivo
negativo del 99%, lo que mejora la capacidad de descartar casos
en los servicios de urgencias y minimiza los ingresos inadecuados
en las unidades de cuidado coronario de pacientes con sintomas
atipicos de infarto agudo de miocardio. Cuando se emplea en
combinacién con otros marcadores cardiacos como la CK-MB o la
troponina |, la mioglobina se convierte en una valiosa forma de
diagnéstico para la evaluacion temprana de un posible infarto agudo
de miocardio en pacientes [1].

Método
Test inmunoturbidimétrico con particulas de refuerzo

Determinacion de la concentracién de la mioglobina mediante
medicion fotométrica de la reaccién antigeno anticuerpo entre
particulas de latex recubiertas con anticuerpos contra la mioglobina
humana y la mioglobina contenida en la muestra.

Reactivos

Componentes y Concentraciones
R1:  Solucién pH 8,3
amortiguadora
Glicina <15%
R2:  Solucién pH 7,3
amortiguadora
Glicina <15%
Particulas de latex recubiertas con <1%
anticuerpos antimioglobina (conejo)

Almacenamiento y Estabilidad

Los reactivos son estables hasta la fecha de expiracion indicada en
el kit, si son almacenados entre 2 y 8 °C, y si se evita la
contaminacion. No congelar.

La estabilidad del reactivo tras la apertura es de 15 meses hasta la
fecha de caducidad.
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Advertencias y Precauciones

1. Los reactivos contienen azida de sodio (0,95 g/L) como
conservante. jNo ingerir! Evitar el contacto con la piel y las
membranas mucosas.

2. Los reactivos contienen material de origen bioldgico. Tratar el
producto como potencialmente infeccioso segin las
precauciones universales y la buena practica de laboratorio.

3. Para evitar una contaminacion por arrastre, se necesita
efectuar lavados especiales particularmente después de la
utilizacion de reactivos interferentes. Refiérase a la tabla
‘DiaSys respons®920 Carryover Pair Table’. Parejas de
contaminacioén por arrastre, asi como pasos automatizados de
lavado con la solucién de lavar recomendada se pueden
especificar en el software del equipo. Refiérase al manual de
uso.

4. En casos muy raros, especimenes de pacientes sufriendo de
gammapatias podrian acabar en valores falsificados [6].

5. En caso de mal funcionamiento del producto o de alteracién
de su aspecto que pudiera afectar al desempefio, contactar al
fabricante.

6. Cualquier incidente grave relacionado con el producto debe
notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado
miembro donde se encuentre el usuario y/o el paciente.

7. Consultar las fichas de seguridad (FDS) de los reactivos y
observar todas las medidas de precaucion necesarias para la
manipulacion de reactivos de laboratorio. Para el diagnostico,
se recomienda evaluar los resultados segun la historia médica
del paciente, los exadmenes clinicos, asi como los resultados
obtenidos con otros parametros.

8. Unicamente para el empleo profesional.

Manipulacion de Desechos

Consultar los requisitos legales locales para las regulaciones de
eliminacion de productos quimicos como se sefiala en la FDS
correspondiente para determinar la eliminacién segura.

Advertencia: Manipular los residuos como material potencialmente
biopeligroso. Eliminar los residuos de acuerdo con las instrucciones
y procedimientos de laboratorio aceptados.

Preparacion del Reactivo

Mezclar el reactivo 2 con latex en frasco respons® antes de su
primera utilizacion mediante inversiones sucesivas. Evitar la
formacién de espuma.

Materiales Requeridos
Equipo general de laboratorio

Espécimen
Suero humano o plasma heparinizado

Utilice Unicamente tubos o recipientes de toma de muestras
adecuados para la recogida y preparacion de las mismas.

Cuando utilice tubos primarios, siga las instrucciones del fabricante.
Estabilidad [7]:

2 dias de 20a25°C
7 dias de 4a8°C
3 meses a -20 °C

Congelar s6lo una vez. Desechar las muestras contaminadas.
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Calibradores y Controles

Se recomienda TruCal Mioglobina (TruCal Myoglobin) de DiaSys
para la calibracion. Los valores del calibrador TruCal Mioglobina se
han obtenido a partir de una preparacion de referencia a base de
un antigeno puro. Utilizar TruLab Proteina Nivel 1 y Nivel 2 (TruLab
Protein Levell/2) de DiaSys para el control de calidad interno. El
control de calidad debe realizarse después de la calibracién. Los
intervalos y limites de control deben adaptarse a los requisitos
individuales de cada laboratorio. Los resultados deben estar dentro
de los rangos definidos. Siga los requisitos y directrices legales
pertinentes. Cada laboratorio deberia establecer medidas
correctoras en caso de obtener valores fuera del intervalo
preestablecido.

N° de pedido Presentacion
170309910058 4 x 1mL
595009910046 3 x 1mL
595109910046 3 x 1mL

TruCal Myoglobin
TruLab Protein Level 1
TruLab Protein Level 2

Caracteristicas

Rango de medicion de 11,5 pg/L a 600 pg/L dependiente de la
concentracién del calibrador mas alto. La linealidad dentro se da
+10 %.

En caso de concentraciones mas elevadas, medir los
especimenes otra vez después de una diluci6on manual con
solucion NaCl (9 g/L) o por la funcién de repeticién del ciclo.

Limite de prueba** 11,5 pg/L
Limite de cuantificacién** 11,5 pg/L
No efecto prozona hasta 15000 pg/L.
Estabilidad en el analizador 6 semanas
Estabilidad de la calibracion 4 semanas

Interferencia por Interferencias | Concentracion
<10 % hasta del analito
[Hg/L ]

Bilirrubina (conjugada) 60 mg/dL 67,7
60 mg/dL 136
Bilirrubina (no conjugada) 50 mg/dL 68,2
65 mg/dL 139
Factor reumatoide 640 IU/mL 70,7
640 IU/mL 130
Hemodlisis 1100 mg/dL 61,7
1100 mg/dL 126
Lipemia (triglicéridos) 1900 mg/dL 77,7
1900 mg/dL 124

Para mas informacién sobre las sustancias interferentes, consultar la
bibliografia [8-10].

Precisién

Repetibilidad (n=20) Muestra 1 Muestra 2 Muestra 3

Valor medio [ug/L] 45,7 64,7 197

CV [%] 1,90 1,49 1,41

Dia a dia (n=20) Muestra 1 Muestra 2 Muestra 3

Valor medio [ug/L] 41,2 70,0 207

CV [%] 2,37 2,76 1,66

Comparacion de métodos (n=105)

Test x Mioglobina FS de DiaSys
(Hitachi 917)

Testy Mioglobina FS de DiaSys
(respons®920)

Pendiente 1,02

Interseccion 1,43 pg/L

Coeficiente de correlacion | 0,999

** segln CLSI documento EP17-A, Vol. 24, No. 34

Factor de Conversion
Mioglobina [pg/L] x 0,059 = Mioglobina [nmol/L]
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Valores de Referencia [11]
Hombres y mujeres <70 pug/L 4,13 nmol/L

Cada laboratorio debe comprobar si los valores de referencia
indicados son adecuados para sus pacientes y si es necesario,
determinar sus propios valores de referencia.
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Las adiciones y/o modificaciones al documento se resaltan en gris.
Las supresiones se comunican a través de informacion al cliente
indicando el no de la edicion de la técnica/de la instruccion de uso.

DiaSys Diagnostic Systems GmbH
c € d Alte Strasse 9 65558 Holzheim

Alemania
www.diasys-diagnostics.com
* Fluid Stable = Liquido Estable
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Myoglobin FS

Application for serum and plasma

Test Details | Test Volumes | Reference Ranges

Test MYO Auto Rerun O

Report Name - [ Myoglobin |  online Calibration m|

Unit : Decimal Places : Cuvette Wash O
Wavelength-Primary 505 Secondary : D Total Reagents :
Assay Type : Curve Type : Reagent R1 :
M1 Start : M1 End : Reagent R2 : |:|
M2 Start : M2 End :[30 | [Consumables/Calibrators: |
Sample Replicates Standard Replicates : | 3 | [Blank | [o |
Control Replicates  : Control Interval o | [ calibrator 1 | [* |
Reaction Direction  : React. Abs. Limit I | [calibrator 2 | [ |
Prozone Limit % : Prozone Check : [ Lower | [calibrator 3 | [ |
Linearity Limit % :[o ] DeltaAbs/Min. : [ 0.0000 | [calibrator 4 | [ |
Technical Minimum ~ : Technical Maximum  :

Yy=aX+b  a= b=

*Technical limits are automatically defined by the software via the upper and lower calibrator level.
** Please enter calibrator value.

Test Details | Test Volumes | Reference Ranges
Test MYO
sampleType
Sample Volumes Sample Types
M Serum
Normal : Dilution Ratio : 0 Urine
) . . i O CSF
Increase : 10.00 Dilution Ratio : 7 Plasma
Decrease : Dilution Ratio : 0 Whole Blood
O Other
Standard Volume
Reagent Volumes and Stirrer Speed
RGT-1Volume R1 Stirrer Speed
RGT-2 Volume R2 Stirrer Speed :
Test Details | Test Volumes Reference Ranges
Test MYO
sampleType
Reference Range : [ DEFAULT
Category :
Reference Range Sample Types
. . M Serum
Lower Limit Upper Limit O Urine
0O CSF
(ng/L) (ug/L) & Plasma
O Whole Blood
Normal | 0.00 | [ 70.00 | O Other
Panic il 0.00 | | 0.00 |

Application respons®920
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