Guia practica del sistema cobas® h 232
Pruebas de marcadores cardiacos que apoyan
el diagnéstico diferencial de enfermedades
cardiovasculares: realicela =
prueba y comparta los e
resultados en el momento

cobas’



Sistema cobas® h 232 POC
Marcadores cardiacos - aspectos generales

Marcador CARDIAC (cardiaco)

N. ° de pedido de material

Utilidad clinica Tiempo hasta

el resultado

Troponina T

Rango de medicién extendido:

Roche CARDIAC POC Troponina T

Contribuye al diagndstico temprano 12 min
del infarto agudo de miocardio (IAM)

y a la identificacién de pacientes con

un alto riesgo de mortalidad. '

REF 07007302190

NT-proBNP Contribuye con el diagndstico de 12 min
pacientes con sospecha de insuficiencia
cardiaca, en el monitoreo de pacientes

Roche CARDIAC proBNP+ con disfuncién ventricular izquierda

REF 05533643190 compensada y en la estratificacién de
riesgo de pacientes con sindromes
coronarios agudos. °

Dimero-D Descarta trombosis venosa profunda 8 min

Roche CARDIAC Dimero-D
REF 04877802190

(TVP) ®y embolia pulmonar (EP). °

Mioglobina

Roche CARDIAC M
REF 04877799190

Un marcador temprano de dafio 8 min
miocdrdico que asiste en el diagnéstico

del sindrome coronario agudo y del

infarto de miocardio. '"'?

CK-mMB

Roche CARDIAC CK-MB
REF 04877900190

Util en sindrome coronario agudo y 12 min
de infarto de miocardio, evaluacién
de reinfarto. 1213

IAM, infarto agudo de miocardio; NT-proBNP, fragmento N-terminal del propéptido natriurético;
IC, insuficiencia cardiaca; TVP, trombosis venosa profunda; TnTc, troponina T cardiaca. EP, embolia
pulmonar. M, mioglobina. CK-MB, creatina quinasa banda miocérdica.



Rango de
medicion

Valor de corte/rango de referencia

40-2,000 ng/L

<50 ng/l - Tanto los sintomas tipicos como atipicos relacionados con un valor
de troponina T <50 ng/l en pacientes con sospecha de IAM o en pacientes con
dolor de pecho agudo requieren la implementacion de métodos diagndsticos
adicionales, incluso la repeticion de las pruebas de TnTc, por ejemplo, 3-6
horas después de haber detectado valores elevados de Troponina T. *®

60-9,000 pg/L*

< 125 pg/mL - Descarta IC no aguda

< 300 pg/mL - Descarta IC aguda

Puntos de corte estratificados por edad para el diagnéstico. 7
Edad del paciente Valor NT-proBNP

< 50 afios > 450 pg/mL

50-75 afios > 900 pg/mL

> 75 afios > 1800 pg/mL

0.1-4.0 pg/ml

<0.5 pg/ ml - Baja probabilidad de EP/TVP.
Si alin existe una sospecha clinica, siga los
procedimientos estandar de investigacion.
>0,5 pg/ml - No es posible descartar EP/TVP.

Siga los procedimientos estdndar de investigacion
para la evaluacién de EP/TVP™.

30-700 ng/ml

Mujeres: 7 ng/ml - 64 ng/ml
Hombres: 16 ng/ml - 76 ng/ml

1.0-40 ng/ml

Mujeres: 4 ng/ml*
Hombres: 7 ng/ml*

*Al percentil 99 de una poblacién de referencia
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Roche CARDIAC POC Troponina T qtil
para detectar pacientes con sospecha
de infarto agudo de miocardio (IAM)
que tienen un alto riesgo de mortalidad

Algoritmo de diagnéstico propuesto para los pacientes con sospecha de IAM
El aumento o la disminucién del valor de troponina T es el primer criterio a

tener en cuenta en pacientes con sindrome coronario agudo sin elevacién

del segmento ST. ' La prueba Roche CARDIAC POC Troponina T favorece

la rapida identificacion de los pacientes con sospecha de IAM que presentan

un alto riesgo de mortalidad a largo plazo. ?

Pacientes con sospecha de IAM

2 50 ng/I < 50 ng/I

Si NO se dispone de la Si se dispone de la
prueba de laboratorio de prueba de laboratorio de
TnTc altamente sensible. TnTc altamente sensible.

La muestra debe ser referida
al laboratorio y re-evaluada
con Elecsys® Troponina T
de alta sensibilidad. '

Sequi el agorimo

T0/1hora para confirmar
o descartar un IAM,

de acuerdo a las
recomendaciones de

las guias 2015 de la
European Society of
Cardiology. 1563

Este es un algoritmo propuesto que no forma
parte de guias publicadas.




Por qué confiar en las pruebas Roche de Troponina T

Gracias a que cuentan con la misma estandarizacién y comparabilidad
de los resultados, Roche CARDIAC POC Troponina T puede ser usado en
combinacién con las pruebas de laboratorio Elecsys® Troponina T de alta
sensibilidad y con el algoritmo de una hora para confirmar o descartar
un IAM con rapidez. "6

Troponina T

<2 4 I

@ Prueba point-of- care Un tubo heparinizado Laboratorio

POC, Point-of- care; IAM, infarto agudo de miocardio.



NT-proBNP como método diagndstico o
para confirmar o descartar la insuficiencia
cardiaca (IC)

Puntos de corte establecidos para el diagnéstico con NT-proBNP
Se ha comprobado que el NT-proBNP es un biomarcador altamente valioso
para el diagndstico y prondéstico de insuficiencia cardiaca aguda y crénica.
De acuerdo con los lineamientos de American College of Cardiology
Foundation/American Heart Association (ACCF/AHA) y la European

Society of Cardiology (ESC), la medicién de NT-proBNP es una préctica
razonable que debe tenerse en cuenta. '®°

cardiaca aguda

Diagnéstico de in

Edad del paciente

(en afios) Valores de NT-proBNP (pg/ml)

<300 300-450 > 450
300-900 >900
300-1,800 >1,800

Baja probabilidad
delC

NPV = 98%

Menor
probabilidad de IC
aguda. Considerar

causas alternativas.

Diagnéstico de insuficiencia cardiaca no aguda

Puntos de corte de NT-proBNP

Puntos de corte para el diagnéstico con NT-proBNP. 7192

Probabilidad de IC
aguda. Considerar
factores de
confusién.

PPV =920

<125 ng/l baja probabilidad de IC / <125 ng/l probabilidad de IC,
considerar otros factores de confusion




Por qué confiar en los ensayos de Roche NT-proBNP

= NT-proBNP es costo-efectivo y mejora los resultados. 2%

= Resultados y puntos de corte comparables para todos los analizadores
de inmunoensayos cobas® y los dispositivos Roche POC®. 2

= La estabilidad /n vivo e in vitro brinda un alto nivel de eficiencia
en las pruebas y en el flujo de trabajo, en especial, para los
pacientes ambulatorios. %

NT-proBNP, fragmento N-terminal del propéptido natriurético; IC, insuficiencia cardiaca;
VPN, valor predictivo negativo; VPP, valor predictivo positivo; POC, Point of Care

NT-proBNP



Dimero-D para descartar embolia
pulmonar (EP) y trombosis venosa
profunda (TVP)

El algoritmo de diagndstico recomendado con Dimero-D

permite descartar EP/TVP con seguridad

Los lineamientos de la European Society of Cardiology (ESC) establecen que la
medicién del Dimero-D combinada con la evaluacidn clinica es el primer paso
I6gico en los pacientes que ingresan a la sala de emergencias. '°%

Pacientes con sospecha de embolia pulmonar

Dimero-D

< 0.5 pg/ml > 0.5 pg/ml

Probabilidad pre-
prueba*

[ |
Baja/moderada Alta —— ) TCenespiral

——

Negativo Positivo

Baja ¢————————— Probabilidad

pre-prueba
1

Moderada/

alta

Negativo 4———— Gammagrafia VP,
angiografia CUS

PR

Positivo

v v

PE negativa PE positiva

* La probabilidad pre-prueba es determinada por medio del modelo clinico publicado
en las referencias 28 y 29, en base a las caracteristicas clinicas de la TVP o la EP.



Por qué confiar en las pruebas Roche Dimero-D
La prueba de Dimero-D es una prueba de exclusion rapida y confiable para
casos en los que existe sospecha de TVP o EP (utilizada en conjunto con el

score de probabilidad pre-prueba). 892629

Se ha demostrado que una probabilidad de riesgo de EP baja a moderada
junto con una prueba negativa de Dimero-D tiene un valor predictivo
negativo (VPN) del 100 %. Asimismo, se demostré un VPN de 100 % a través
de una prueba negativa de Dimero-D junto con un score de Wells que
indicaba una baja probabilidad de TVP. #

La utilizacion de la prueba de Dimero-D reduce la necesidad de realizar
diagndstico por imagenes en pacientes con sospecha de EP/TVP. %

g
2
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TC, tomografia computada; gammagrafia VP, gammagrafia por ventilacién/perfusion;
CUS, ultrasonografia por compresion de las venas de las piernas [compression
ultrasonography]; EP, embolia pulmonar; TVP, trombosis venosa profunda; VPN,

valor predictivo negativo.



Realice la prueba y comparta
los resultados en solo 4 pasos 3°

1. Inserte la tira reactiva

= Presione “Test paciente” en la
pantalla tactil.

= En la pantalla, aparecera el simbolo
que indica que debe insertar la tira.

= Puede realizar la prueba de inmediato
después de deretirar la muestra del
refrigerador.

= Inserte la tira reactiva hasta que

haga tope con un solo movimiento
(las zonas de aplicacion y medicion
deben colocarse hacia arriba).

2. Coloque la muestra
= Tome exactamente 150 pL de
sangre venosa heparinizada con la
pipeta del tubo de muestra. Observe
la marca azul en la pipeta.

= Aplique toda la muestra en la zona
de aplicacidn de la tira reactiva.

* Luego de aplicar la muestra,
confirme presionando el simbolo v

* La medicién insume entre 8 y12
minutos, dependiendo del test
a realizar.



e i Pat. Test - Result )|
3. Verifique los resultados e

& - i SCHULZ, MANFRED
después de 8-12 minutos o Jonesom

Par:  proBNP Code: PB1234
= Los resultados se muestran en la

pantalla y se guardan automaticamente.

04/19/2016 10:17

620 po/mt
= Para Troponina T: si los valores

alcanzan el limite, la leyenda

“TnT elevada”se mostrara en

la pantalla. 04/19/2016 I

1o

4. Comparta los resultados y actualice la historia clinica del
paciente de forma inalambrica

= Los resultados pueden compartirse de inmediato por WiFi o
mediante el cédigo QR.

= Los resultados se transmiten = Escanee el cédigo QR y
automdticamente en tiempo comparta los resultados
real a la historia clinica del directamente con el equipo
paciente. de atencion multidisciplinaria.
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