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PATHFAST™ hs-cTnl: diagnostico precoz e
inmediato del IM en el servicio de urgencias (SU)

PATHFAST™ hs-cTnl es un inmunoensayo enzimatico El nuevo ensayo PATHFAST™ hs-cTnl se ajusta a las
quimioluminiscente (CLEIA) para la medicidn cuantitativa recomendaciones de las directrices de la IFCC y SEC para
de la concentracion de troponina | cardiaca (cTnl) en sangre la deteccion precoz del IAM -39,

entera o plasma en el lugar de atencion.

Las bajas concentraciones de cTnl pueden analizarse 29 0 6 ‘l
mediante ensayos de troponina cardiaca de alta sensibilidad 99th ’ cVv o'
(hs-cTnl) que cumplan con los criterios definidos por la IFCC ng/Il %
y la SECI"4. PATHFAST™ proporciona una gran exactitud y

precision en los resultados de las pruebas, similares a las En los estudios clinicos se ha evaluado PATHFAST™
de un analizador de laboratorio central, combinado con la hs-cTNI para un limite de referencia superior del percentil
flexibilidad de un ensayo POCT en 17 minutos a partir de 91 de 29,|01r(1)g4| con una ltmprIeCIsw_:\ del 6&1 ‘;/: qlfl? cias
- 2 inrerior al o Y se ajusta a los criterios de hs-cinli,
zingnrg entera y plasma, en una solucion de cartucho todo declarados por la IFCC I'.
uno.

Beneficios clinicos de los ensayos de hs-cTn

Los ensayos de hs-cTnl detectan los niveles de troponina en
concentraciones bajas con gran exactitud y precision lo antes muy : c
i K g X i . temprano  temprano posterior muy tardio
posible. Miden los niveles bajos de troponina liberados por ; "
. . . . . . ., aumento de los
la isqguemia/micronecrosis (Fig. 1) y permiten la deteccion valores de cTn
. ., . 8 . desdeabaljohasta
y cuantificacion uniformes de los niveles de troponina en a2
individuos sanos ¥,

Delta es

Los valores de
detectable

cTn con percentil
>99 Delta podrian
no observarse en
un periodo corto

Infarto
agudo de
miocardio

La Sociedad Europea de Cardiologia (SEC) recomienda el

uso de ensayos de hs-cTn 23 para incluir y excluir de forma
precoz el infarto agudo de miocardio (IAM) y diferenciar a los
pacientes con cardiopatias no coronarias. Las troponinas de
alta sensibilidad pueden detectar con precision pequefos
cambios durante un periodo corto de tiempo incluso en la fase
inicial de la enfermedad y diferenciar la enfermedad aguda del
estado crénico (Fig. 1, 9).

Valores
cTn bajos
Delta

____________ Lesion
miocérdica
crénica
dificil de
detectar

|~

Tiempo desde la aparicion de los sintomas (horas) ———

URL del
percentil 99

Troponina cardiaca (cTn) ———>

Evolucién temporal del infarto de miocardio

agudo y crénico ¥

Fig. 1: Cinética de la cTnl tras una lesién miocardica aguda, incluido un
infarto de miocardio agudo

Ademas del diagndstico del IAM, la

detecI:C|on de t?ajos nlygles de trpponma Tiempo
cardiaca podrla permitir predeC|r > Resultados en menos de 17 minutos > Inmunoensayo enzimatico
informacion (estrat|ﬂcac|én del r|esgo) > Deteccion precoz de pacientes con IAM quimioluminiscente

> Hasta 6 pruebas en paralelo > Alta sensibilidad

en cuanto a la mortalidad a corto y
largo plazo de los pacientes ¥,

Troponina | de
alta sensibilidad

Fiabilidad

> Excelente precision en concentraciones
bajas de cTnl

> Excelente correlacion con los analizadores
del laboratorio central

Sangre entera o plasma (100 pl)
Para servicio de urgencias y
2 unidades de dolor toracico

Uso de una sola unidad
Todo en un cartucho
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Criterios para un ensayo de c¢Tn de alta sensibilidad

Recomendacion de la IFCC [']

El percentil 99 de los ensayos de alta sensibilidad (hs) debe medirse con una imprecision analitica de
<10 % de CV

Los ensayos de hs-cTn deben medir la cTn por encima del limite de deteccion (LdD) en el 50 % de los
individuos sanos

Deben establecerse valores del percentil 99 especificos de cada sexo para hombres y mujeres

Recomendacion de la directriz de la SEC 123!

Las nuevas directrices de la SEC de 2015 aconsejan utilizar un algoritmo de exclusion de 0 h /3 h o un
algoritmo de inclusién/exclusion de 0 h /1 h mediante el uso de ensayos de troponina de alta sensibilidad l
como alternativa al procedimiento establecido de 0 h /3 h /6 h. @

NS S

En el ensayo PATHFAST™ hs-cTnl se determinaron los valores
de los percentiles 99 en 734 individuos sanos y se presentan
en la Tabla 1. Los valores de corte del percentil 99 especificos
del sexo en general, para mujeres y hombres son de 27,9 ng/I
(este valor no es significativamente diferente del percentil

99 general autorizado por la FDA de 29,0 ng/l antes de la
exclusion de los individuos con valores de NT-proBNP, HbA1c
y eGFR anormales), 20,3 ng/l y 29,7 ng/I respectivamente ©,
Las concentraciones de troponina se midieron con el ensayo

PATHFAST™ hs-cTnl en plasma en EDTA. £

b — LB hs-cTnl, ABC = 0,90
Los anélisis ROC de PATHFAST™ hs-cTnl y de un ensayo 2 — POC hs cTnl, ABC = 0,91
de troponina de alta sensibilidad basado en el laboratorio g 107

(7]

(LB hs-cTnl) bien definido y recomendado por las directrices o4
revelaron una capacidad discriminatoria similar para el :ooj;sp::)ific?doad‘z;) %060 70 8090 100
diagnéstico del IMSEST. El analisis ROC mostré que el ABC

en0h (n=1,244) erade 0,91 (IC del 95 %: 0,89-0,93) para

PATHFAST hs-cTnl,y de 030 (C del 95 % 087-092) para 024 Comparcn 00 e ATHFAST: un e delebortry cenl
la LB hs-cTnl. Después de 1 h (n=1,251), los valores del ABC

aumentaron a 0,94 (IC del 95 %: 0,93-0,96) para PATHFAST™
hs-cTnly 0,94 (IC del 95 %: 0,92-0,96) para el ensayo de LB

hs-cTnl (Fig. 2A 'y 2B) 1,

(hs-cTnl) en pacientes con IMSEST [, modificado de Sérensen NA

Rendimiento de PATHFAST™ hs-cTnl y un método de laboratorio
et al. Clin Chem 2019; (65): 1592-16011

1h
100 |

90 -

El ensayo PATHFAST™ hs-cTnl ofrece a las unidades de dolor 80 -
toracico y a las unidades de urgencias la oportunidad de 70 -
realizar pruebas de la hs-cTnl en menos de 17 minutos. 60 4

Percentil 99 %0

especifico del

% concentraciones

40
mensurables > LoD

sexo (ng/l) 5 30
° — LB hs-cTnl, ABC = 0,94
Total 734 27,9 N = 487 (66,3 %) % 20 1 — POC hs cTnl, ABC = 0,94
B 10
Hombres 382 29,7 n =301 (78,8 %) §
O .
Mujeres 352 20,3 n=186 (52,8 %) 0 10 20 30 40 50 60 70 8 90 100

(hs-cTnl) en pacientes con IMSEST, modificado de S6rensen NA

Rendimiento de PATHFAST™ hs-cTnl y método de laboratorio
et al. Clin Chem 2019; (65): 1592-16011"

100-Especificidad (%) ——
Percentil 99 especifico del sexo y nimero mensurable de sujetos sanos entre el LdD y el
percentil 99 tras excluir a los individuos con valores de NT-proBNP, HbA1c y eGFR anormales [©

Tabla 1: Percentil 99 especifico del sexo segun el ensayo PATHFAST™ Fig. 2B: Comparacion ROC de PATHFAST™ y un ensayo central de
hs-cTnl laboratorio para pacientes con IMSEST después de una hora
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Algoritmos de diagnostico para PATHFAST™ hs-cTnl

Las directrices de la SEC recomiendan algoritmos de inclusion
y exclusiéon mediante ensayos de hs-cTn en pacientes
hospitalizados en urgencias con presunto IMSEST &,

Sospecha de IMSEST
I

v v
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Algoritmos adaptados y modificados de Roffi M et al. Eur Heart J 2016; 37: p. 276 12

Fig. 3:  Representacion esquematica de los algoritmos de descarte e inclusion

Descarte de IMSEST en el momento de la hospitalizacién

para PATHFAST™ hs-cTnl (0 h)

De acuerdo con las directrices de la SEC, ya es posible realizar
el descarte en el momento de la hospitalizacion (0 h) si el
valor esta por debajo de un valor de corte (A) y si la aparicion
del dolor torécico es > 3 h. Con respecto al LdD de 2,3 ng/I ®,
los datos de un estudio reciente de PATHFAST™ hs-cTnl con
un nivel de corte A de 3 ng/I con un VPN especifico del 100 %
revelaron los siguientes resultados. [

VPN, % Sensibilidad, % | Especificidad, | % descartado Total
(1Cdel95%) | (1Cdel95%) | % (ICdel95%) | (IC del 95%) N

100,0 100,0 46,5 37,2 792
(98,8;100,0) | (97,7;1000) | (42,6;50,5)

Para el descarte de 0 h solo se tuvieron en cuenta a los
individuos cuyos sintomas se iniciaron mas de 3 horas antes
de la primera consulta.

Algoritmo de descarte de 0 h/ 1 h de IMSEST para

PATHFAST™ hs-cTnl

Es posible descartar el IMSEST mediante la combinacion

de una concentracion de un valor de referencia por debajo

de un valor de corte By el deltade Oha 1 h<C (Fig. 3). Las
directrices de la SEC de 2015 recomiendan que, en grandes
cohortes de validacion, los VPN para descartar el IMSEST
sean superiores al 98 % . Se desarrollé un algoritmo de
diagndstico para un ensayo de troponina | de alta sensibilidad

en el lugar de atencion en un conjunto de datos de derivacion
con 669 pacientes y se validé en otros 610 pacientes
adicionales. En el PATHFAST™ hs-cTnl se probd una amplia
gama de combinaciones en 1221 pacientes con presunto
IMSEST para alcanzar un VPN superior al 99,5 % con el mayor
numero de pacientes descartados y se han identificado los
siguientes valores de corte (7-8, Tabla 2).

Descarte de IMSEST

0hs<B | AO0-1hsC VPN, % Sensibilidad, % | Especificidad, %
(cTnl,ng/l) | (cTnl,ng/l) | (ICdel95%) | (IC del95 %) (IC del 95 %)

7 58,1
(98, )| ( (549,61,2)

Tabla 2: Descarte del IMSEST con muestreos en serie para PATHFAST™
hs-cTnl en un plazo de una hora "8

Algoritmo de inclusion conde 0 h / 1 h de IMSEST para

PATHFAST™ hs-cTnl

Es posible establecer una regla de inclusion para la
probabilidad de IMSEST si el valor de hs-cTn en el momento de
la hospitalizacién (0 h) se mide por encima de un valor de corte
> D o la concentracion de hs-cTn muestra un aumento en la
primera hora por encima del valor de corte delta > E (Tabla 3).
Las directrices de la SEC de 2015 recomiendan que los VPP
para las cohortes de validacién cumplan los criterios de
inclusion del 75-80 % (2). En el caso de PATHFAST™ hs-cTnl,
el estudio clinico con 1221 pacientes con presunto IMSEST
demostrd un VPP superior al 75 % con especificidades
superiores al 95 %. Se han detectado los siguientes valores
de corte (7-8, Tabla 3). En funcién de la situacion clinica de
cada paciente, el usuario puede decidir qué valores de corte
pueden aplicarse para una exclusion o una inclusion optimas.

Inclusién de IMSEST

0h=D AO-1h=C VPP, % Sensibilidad, % | Especificidad, %
(cTnl, ng/l) | (cTnl,ng/l) | (ICdel95%) [ (IC del 95 %) (IC del 95 %)
96
20
n-

65,7
(59,2, 717)

Tabla 3: Inclusién del IMSEST con muestreos en serie para PATHFAST™
hs-cTnl en un plazo de una hora (E) "8

Conclusiones de los estudios clinicos

La aplicacion clinica de un algoritmo de diagnéstico
de 0/1 h basado en un ensayo PATHFAST™ POC hs-Tnl
innovador es segura.”!

El rendimiento diagnéstico del ensayo PATHFAST™
POC hs-cTnl es similar al de un ensayo de hs-cTnl de

laboratorio definido y recomendado por las directrices.”]




Principio de la prueba PATHFAST™

Inmunorreaccion
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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 PATHFAST
Principio de medicion Tecnologia de inmunoensayo
enzimatico por quimioluminiscencia
(CLEIA) y tecnologia Magtration®. °
Temperatura de reaccion 37 °C g
Volumen de la muestra 100 pl
Almacenamiento de Datos del paciente: 1000, datos
datos de CC: 1800, datos de CAL: 300
Transferencia de datos Norma ASTM y fija } 569 mm }
Peso 28 kg IRy
Requisitos el. 100-240 V CA (50/60 Hz)
Consumo de energia 360 VA
Monitor/teclado Pantalla tactil LCD R
Impresora Integrada >
B Lector de cédigos de barras de g
mano integrado, incluido
Interfaz Puerto RS-232C y Ethernet
Calibracion Calibracién de fabrica, calibracion
de 2 puntos cada 4 semanas
Funcionamiento de Recomendado - -
24 horas (en modo
de espera)
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Lista de productos

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

Ndmero de articulo Tamafo del paquete

SISTEMA

Inmunoanalizador PATHFAST™ 300929 1x1

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

CONSUMIBLES Y ACCESORIOS

Puntas de pipeta PATHFAST™ 300936 5x 42 unidades
Caja de residuos PATHFAST™ 300950 10 unidades
KITS DE REACTIVOS PARA EL DIAGNOSTICO EN CUIDADOS INTENSIVOS

PATHFAST™ hs-cTnl PF1241-K 60 pruebas
PATHFAST™ Mioglobina PF1021-K 60 pruebas
PATHFAST™ CK-MB PF1031-K 60 pruebas
PATHFAST™ Dimero D PF1051-K 60 pruebas
PATHFAST™ NTproBNP PF1061-K 60 pruebas
PATHFAST™ hsCRP PF1071-K 60 pruebas
KITS DE REACTIVOS PARA EL DIAGNOSTICO DE LA SEPSIS

PATHFAST™ B-R-A-H-M-S PCT PF1221-K 60 pruebas
Juego de controles PATHFAST™ B-R-A-H-M-S PCT PF0221-C 4x1ml
PATHFAST™ Presepsin PF1201-K 60 pruebas
Juego de controles PATHFAST™ Presepsin PF0201-C 4x1ml
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