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URGENCIAS Y
CUIDADOS INTENSIVOS

PATHFAST Pruebas diagnosticas en urgencias y

cuidados intensivos

> hasta 6 muestras en paralelo

> en menos de 17 minutos

> de sangre entera, plasma o suero

> con la calidad de un laboratorio central

de alta sensibilidad

hs Trop |, NT-proBNP, dimero D, hsCRP, mioglobina, CK-MB masa

PATHFAST
ESC GUIDELINES 2020
hs-cTn |




PATHFAST"

Calidad del laboratorio central

en el lugar de atencion

El sistema de analisis PATHFAST™ combina la
precision de un laboratorio a gran escala con
la flexibilidad de una solucién movil.

Los mejores requisitos previos para un
diagnostico diferencial rapido en el lugar de
atencion. Facil de usar, instalar y conectar

a lared. La maxima precision hace de este
dispositivo un «puesto avanzado» adecuado
para un laboratorio a gran escala en un
servicio de cardiologia, cuidados intensivos
0 urgencias. El procesamiento en paralelo
permite analizar seis muestras en menos de
17 minutos.

Procesamiento en paralelo para una actuacion rapida
Seis canales en paralelo. Seis analisis cuantitativos
simultdneamente. Seis resultados en menos de 17 minutos
Esto le concede a PATHFAST™ su exclusiva velocidad.

No importa si desea examinar todos los parametros
importantes para un diagnostico diferencial seguro en un
solo proceso 0 muestras obtenidas de distintos pacientes.
Eficiencia perfecta.

Concepto y aplicacion Su disefio compacto y bajo

peso hacen de PATHFAST™ el sistema de andlisis ideal

para laboratorios en urgencias, hospitales y consultas
médicas. Se aplica en cualquier parte donde los resultados
cuantitativos rapidos con calidad de laboratorio a gran escala
proporcionen ventajas diagnoésticas decisivas. Directamente
en el lugar de atencién. Gracias a su disefio que permite
ahorrar espacio y a su amplio grado de flexibilidad,
PATHFAST™ es también un complemento ideal para los
principales sistemas de andlisis en laboratorios centrales.
Puede aplicarse en cualquier momento sin que interfiera en
los procesos de analisis habituales.

Equipos y conexidn El sistema de analisis PATHFAST™
ofrece una gama completa de equipos. El ordenadory la
impresora estan integrados, y su manejo se realiza a través
de una pantalla tactil. El codigo de barras de las muestras
se lee con un escaner. Gracias a su interfaz (RS-232C)
puede conectarse facilmente al LIMS (Sistema de gestién de
informacion de laboratorio). La conexién permite transferir
directamente datos al laboratorio central y acceder a los
resultados desde cualquier ordenador.
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Principio y precision PATHFAST™ es un analizador de
inmunoensayo completamente automatico que combina

la tecnologia de quimioluminiscencia progresiva con la
tecnologia patentada Magtration™. Se pueden detectar
pequefios volumenes de muestra con gran exactitud y
precision. El dispositivo y las tiras reactivas proporcionan
una sensibilidad inmejorable. Los resultados son totalmente
reproducibles y se correlacionan de forma extraordinaria con
los analisis de laboratorio.

Funcionamiento y seguridad Introduzca el cartucho de
reactivo, aplique las muestras y pulse el botén «Start»
(Inicio). PATHFAST™ se encarga de todo lo demas de forma
totalmente automatica. Un método sencillo de tres pasos
proporciona resultados con calidad de laboratorio. No se
necesitan reactivos adicionales, solucion de tampon o
pipetas para muestras (p. gj., capilares). No es necesario
contar con una conexion de agua o desagtie. No es necesario
que el personal del laboratorio tenga competencias o
titulaciones especificas. Otras ventajas suponen el maximo
nivel de seguridad operativa y el minimo esfuerzo de
mantenimiento. El dispositivo esta disefiado para un uso
permanente y se encuentra a disposicion las 24 horas,
aunque el laboratorio central no esté listo para trabajar.

Biomarcador y diagnéstico PATHFAST™ determina la
cantidad de troponina hs | de alta sensibilidad, NTproBNP,
dimero D, hsCRP, mioglobina y CK-MB masa a partir de una
sola muestra de sangre total. Los datos cuantitativos de los
andlisis paralelos proporcionan resultados en cuestion de
minutos, lo que facilita la decision terapéutica. Fundamentos
para un diagndéstico seguro in situ para pacientes con
sindrome coronario agudo, tromboembolia venosa y
presunta insuficiencia coronaria.
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Seguridad diagnostica mediante la exploracion
paralela de todos los marcadores significativos

Troponina | de alta sensibilidad

Los resultados de la cTnl de alta sensibilidad se utilizan como
ayuda en el diagnostico del infarto agudo de miocardio y en
la estratificacion del riesgo de los pacientes con sindromes
coronarios agudos con respecto al riesgo relativo de
mortalidad.’®

99 especifico del sexo y el nUmero mensurable de sujetos
sanos entre el LdD y el percentil 99.7

Intervalo del ensayo 2,33-50 000 ng/I

N Percentil 99 (ng/I) % de concentraciones
especifico del sexo mensurables > LdD
Total 734 27,9 66,3 %
Hombres | 382 29,7 78,8 %
Mujeres | 352 20,3 52,8 %

% de CV total en el 99 6,1a29 ng/I

Relacion frente a
Stratus CS

y =0,947 x + 4,29; r = 0,995;
n =79 muestras de plasma

Precision en concentraciones bajas

El perfil de imprecision en concentraciones bajas se determind
mediante el uso de muestras de plasma. Las desviaciones
estandar totales dentro de la serie se calcularon de acuerdo
con las directrices EP5-A2 del CLSI. Se obtuvieron los
siguientes resultados:

Plasma (ng/I)
N.° 1 N.° 2 N.° 3 N.° 4
Precision media 21,3 259 34,9 449
Dentro de la serie | DE 1,25 | 1,27 1,56 1,43
cv 59% |49% |45% | 32%
Total DE 145 | 1,25 1,72 2,01
cv 68% [48% [49% | 45%

Sensibilidad y valor normal mensurable

Se determind tanto el limite de blanco (LdB) como el limite
de deteccion (LdD) del ensayo PATHFAST™ hs-cTnl, donde

el LdB fue de 1,23 ng/l'y LdD de 2,33 ng/I. El limite de
cuantificacion (LdC) con un coeficiente de variacion (CV) del
20 % se determind en 4 ng/I. El limite de cuantificacién (LdC)
con un coeficiente de variacion (CV) del 10 % se determiné en
15 ng/l. Estos resultados se obtuvieron a partir de muestras
de plasma. El nimero mensurable de sujetos sanos entre

el LdD y el percentil 99 fue de 487 de 734 sujetos sanos, en
los que se excluyeron las enfermedades cardiovasculares
segun los siguientes criterios: edad < 18; HbA1c = 6,5 %;
NTpro-BNP = 125 ng/l < 75; NTpro-BNP = 450 ng/I = 75 afios;
eGFR < 60 ml/min/1,73m?2. PATHFAST™ hs-cTnl se clasificd
como un ensayo de alta sensibilidad segun las directrices

de la IFCC. Con el ensayo de PATHFAST™ hs-cTnl clasificado
como un ensayo de alta sensibilidad, se identifico el percentil

Intervalos de referencia

El intervalo de referencia para el ensayo PATHFAST™ hs-cTnl
se determino realizando pruebas a 490 individuos sanos. El
percentil 99 del intervalo de referencia es de 29 ng/I. El valor
del CV en la concentracion del percentil 99 es del 6,1 %.”

Criterios de rendimiento diagndstico

Las concentraciones de cTnl se midieron con el ensayo
PATHFAST™ hs-cTnl en muestras de plasma en EDTA
obtenidas 0, 1y 3 horas después de la hospitalizacion de
993 pacientes con presunto sindrome coronario agudo en

la unidad de dolor toracico (UDT). En el diagndstico final se
identificaron 219 pacientes con IAM (23,5 %). El anélisis ROC
reveld valores de ABC para la discriminacion entre pacientes
con IAM y sin IAM, incluida la sensibilidad y la especificidad
clinicas, asi como los valores predictivos positivos (VPP) y
negativos (VPN) basados en el limite superior de referencia
(LSR) del percentil 99 de 27,0 ng/1.8

Momento después 0h Th 3h

del ingreso

RO-ABC 0,901 0,949 0,964
Sensibilidad,

% (IC del 95 %) 64 (58-72) | 81(75-86) | 91 (86-94)
Especificidad, ’ y )

% (IC del 95 %) 92 (90-97) | 93(90-94) | 91 (89-93)
VPP, % (IC del 95 %) 73 (66-79) | 77 (71-82) | 75 (69-80)
VPN, % (IC del 95 %) 89 (86-91) | 94(92-96) | 97 (96-98)
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Resultados cuantitativos en menos de 17 minutos

NTproBNP

Los resultados del NTproBNP se utilizan como ayuda en el
diagnostico y la evaluacion de la gravedad de la insuficiencia
cardiaca congestiva (ICC) y en la estratificacion del riesgo
en pacientes con sindromes coronarios agudos (SCA).>"

Intervalo del ensayo 15-30 000 pg/ml

QC-L =5,0 %, QC-M = 4,6 %,
QC-H=54%

% total de CV en plasma

Relacion frente a Elecsys Y=1,01x+2.6;r=099;n=795

Intervalos de referencia

Los pacientes ambulatorios con sintomas indicativos

de insuficiencia cardiaca muestran un valor de

corte de NTproBNP de 125 pg/ml. Los valores de
NTproBNP < 125 pg/ml descartan la disfuncién ventricular
en pacientes con sintomas indicativos de insuficiencia
cardiaca. El estudio colectivo internacional de NTproBNP
reveld en 1256 pacientes que acudieron con disnea aguda
a los servicios de urgencias de cuatro hospitales un valor
de corte de 300 pg/ml para descartar la insuficiencia
cardiaca aguda en el marco de urgencias. Para identificar
la insuficiencia cardiaca aguda relacionada con la edad se
definieron valores de corte de 450, 900 y 1800 pg/ml para
edades comprendidas entre < 50, 50-75, y > 75 afios.™0"

Estratificacion del riesgo con la clasificacién de la NYHA
Se obtuvieron muestras de sangre de 72 pacientes con
diagnéstico de insuficiencia cardiaca congestiva (ICC).

Se proporcionan los estudios descriptivos y las clases
funcionales de New York Heart Association (NYHA).

IZZC:S% NYHA | |NYHA Il | NYHA Il | NYHA IV
Media 3350 732 1314 | 2872 8721
DE 4737 756 1350 | 2700 7055
Mediana 1531 595 715 2254 6431
95th 11538 | 1678 | 4988 | 9123 | 25797
od/°e>ct)ar't‘: 94,4 81,3 100 958 100
n 72 16 16 24 16

Dimero D

La concentracion de dimero D es un indicador de la actividad
fibrinolitica de la plasmina en el sistema vascular. Gracias a la
gran precision de la prueba del dimero D es posible descartar
la trombosis venosa profunda (TVP) aguda y la embolia
pulmonar (EP).

0,005 - 5 pg/ml de UEF
QC-L=6,9%, QC-M=6,0%,QC-H=71%

Intervalo del ensayo

% total de CV en
plasma

Comparacién de
métodos (muestras
de plasma)

y=099x+0,198,r=0913,n=113

(y: este método;

x: dimero D con Siemens Stratus® CS)
y =1,1341 x-0,0025,r = 0,902, n = 66
(y: este método;

x: dimero D 2 con Biomerieux Vidas®)

La concentracion plasmatica del Dimero D es elevada en
varios cuadros clinicos como la TVP, la EP y la coagulacion
intravascular diseminada (CID).'* Es posible descartar el
diagnodstico de tromboembolia venosa aguda (TVA y/o

EP) cuando la concentracion de dimero-D esta por debajo
del valor de corte establecido en los estudios clinicos. La
medicion del dimero D también puede utilizarse como ayuda
en el diagndstico y el seguimiento de la CID.

Intervalos de referencia

Para el ensayo PATHFAST™ del dimero D se determind

que el intervalo de referencia preliminar medido en

73 individuos sanos era el siguiente: 0,063-0,701 pg/ml de
UEF (corresponde a 32-350 ng/ml) con un intervalo del 95 %
(que oscila entre el percentil 2,5y el 97,5) . Los valores de
dimero D medidos oscilaron entre 0,036 pg/ml de UEF

(18 ng/ml) y 0,708 pg/mide UEF (354 ng/ml), con una
media de 0,239 pg/mlide UEF (120 ng/ml)."?

Se ha establecido un valor de corte preliminar de 0,5 yg/ml de
UEF para la exclusion de la tromboembolia venosa utilizando
60 muestras de plasma obtenidas de pacientes con embolia
pulmonar diagnosticada de forma independiente mediante
ecocardiografia, TAC helicoidal y angiografia pulmonar.’
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Resultados obtenidos de todos los
biomarcadores en cuidados intensivos

hsCRP

Los niveles elevados de CRP siempre estan asociados a
cambios patolégicos y la CRP proporciona informacién
para el diagnostico, el tratamiento y el seguimiento de las
trastornos inflamatorios y de enfermedades relacionadas.

Intervalo del ensayo 0,05-30 mg/I

% total de CV en plasma| QC-L = 4,1%, QC-M = 5,4%, QC-H = 5,6%

Relacion frente a Dade | y =1,02x+0,058;r=0,991;n=110

Behring

Mioglobina

LLa mioglobina es uno de los primeros marcadores asociados
a la necrosis miocdrdica que se eleva por encima del nivel
normal. La medicion de la mioglobina se puede utilizar como
una prueba répida y sensible en la fase inicial del IAM.

Intervalo del ensayo 5-1000 ng/ml

% total de CV en plasma | QC-L = 4,3%, QC-M = 3,8%, QC-H = 2,4%

Relacion frente CSy=0,68x+0,81;r=0,992;n=126

a Stratus

CK-MB masa

La CK-MB se encuentra principalmente en las células

del miocardio y representa aproximadamente entre el 10y
el 40 % de la CK miocardica. La baja concentracion de
CK-MB en sujetos sanos es una ayuda en el diagnostico
y el seguimiento de la lesion miocardica.

2-500 ng/ml
QC-L = 8,3%,QC-M = 6,4%, QC-H = 6,8%
CSy=1,72x-0,47,r=0,997;n =87

Intervalo del ensayo

% total de CV en plasma

Relacion frente a Stratus

Manejo facil y rapido

0
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El sistema de analisis de inmunoensayo por
quimioluminiscencia sumamente preciso,
rapido y compacto

Principio de la prueba PATHFAST™

Inmunorreaccion Separacion Reaccion enzimatica Deteccion
Iman Tecnologia ) o Fotomultiplicador
Muestra Magtration® @ Molécula objetivo
(sangre entera, plasma) %&ﬁ% ﬁ;g otros componentes
2 >0
@
® x

% Sustrato
quimioluminiscente
>0
>0
Com
Anticuerpo

N

marcado con FA

Particulas magnéticas g h|/1ed|c!op,
recubiertas con anticuerpo e la emision
de luz

Especificaciones técnicas de PATHFAST™ Dimensiones de PATHFAST™

Tipo de instrumento

Analizador de inmunoensayo

de sobremesa | 343 mm |
Rendimiento Hasta 6 muestras o parametros | |
por serie
Tiempo de medicion <17 minutos para 6 muestras
utilizando marcadores de emergencia
0 PATHFAST™ Presepsin
Material de muestreo Sangre entera, plasma, suero D
Principio de medicion Tecnologia de inmunoensayo
enzimatico por quimioluminiscencia °
(CLEIA) y tecnologia Magtration®.
Temperatura de reaccion 37 °C
Volumen de la muestra 100 pl
Almacenamiento de datos  Datos del paciente: 1000, datos de
569 mm

CC: 1800, Datos de CAL: 300

\ \

Transferencia de datos Norma ASTM y fija | T
Peso 28 kg
Requisitos el. 100-240 V CA (50/60 Hz)
Consumo de energia 360 VA N
Monitor/teclado Pantalla tactil LCD §
Impresora Integrada 3
PC Lector de codigos de barras de mano

integrado, incluido
Interfaz Puerto RS-232C y Ethernet
Calibracion Calibracion de fébrica, calibracién de T T

Funcionamiento de
24 horas (en modo
de espera)

2 puntos cada 4 semanas
Recomendado
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Lista de productos

PATHFAST™ para el diagnéstico en cuidados intensivos y de la sepsis

Inmunoanalizador PATHFAST™

Analizador para la deteccion de parametros cardiacos y otros
parametros de emergencia y de la sepsis

Numero de articulo

Tamafio del paquete

SISTEMA

300929

CONSUMIBLES Y ACCESORIOS

Puntas de pipeta PATHFAST™
aja de residuos PATHFAST™

5 x 42 unidades
10 unidades

300936
300950

KITS DE REACTIVOS PARA EL DIAGNOSTICO EN CUIDADOS INTENSIVOS

PATHFAST™ hs-cTnl
PATHFAST™ Mioglobina
PATHFAST™ CK-MB
PATHFAST™ Dimero D
PATHFAST™ NTproBNP
PATHFAST™ hsCRP

PF1241-K 60 pruebas
PF1021-K 60 pruebas
PF1031-K 60 pruebas
PF1051-K 60 pruebas
PF1061-K 60 pruebas
PF1071-K 60 pruebas

KITS DE REACTIVOS PARA EL DIAGNOSTICO DE LA SEPSIS

PATHFAST™ B-R-A-H-M-S PCT

Juego de controles PATHFAST™ B-R-A-H-M-S PCT
PATHFAST™ Presepsin

Juego de controles PATHFAST™ Presepsin

PF1221-K 60 pruebas
PF0221C 4x1ml
PF1201-K 60 pruebas
PF0201-C 4x1Tml
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