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hs-cTnI  
Troponina cardíaca I de alta sensibilidade 
(CLIA) 

Informaç õ es do pedido 
Nú mero de catá logo Tamanho de embalagem 

105-028988-00 2× 50 tests 

105-028989-00 2 × 100 testes 

Uso pretendido 

O ensaio de troponina cardíaca I de alta sensibilidade da 
sé rie CL (hs-cTnI) é  um imunoensaio por 
quimioluminescê ncia automatizado (CLIA), para a 
determinaç ã o quantitativa de troponina cardíaca I (cTnI) em 
soro e plasma humanos. Este ensaio pode ser utilizado 
como auxiliar no diagnó stico de infarto do miocá rdio (IM).  

Resumo 

A troponina I (TnI) é  uma subunidade reguladora do 
complexo de troponina, que desempenha um papel crucial 
na regulaç ã o da contraç ã o muscular. A troponina I é  
expressa em trê s isoformas: isoformas esquelé ticas 
rá pidas e lentas e isoforma cardíaca específica. A isoforma 
cardíaca específica TnI (troponina cardíaca I, cTnI) tem 
peso molecular de aproximadamente 24.000 Da e conté m 
cauda pó s-traduç ã o de 31 aminoá cidos, na porç ã o 
N-terminal da molé cula, que nã o é  encontrada nas 
isoformas esquelé ticas. Como resultado de sua alta 
especificidade tecidual, a cTnI é  um marcador cardíaco 
específico e altamente sensível a lesã o do miocá rdio1,2. 

A cTnI e cTnT no sangue de pacientes com IAM 
apresenta-se em tamanho normal e fragmentos 
proteolíticos com vá rios comprimentos, e a porç ã o maior 
da cTnI apresenta-se como um complexo biná rio com TnC 
(IC)3. Vá rios estudos mostraram que, nos está gios iniciais 
(aproximadamente 10 horas apó s o início dos sintomas) do 
IAM, a cTn está  presente no sangue principalmente como 
ITC terná rio ou complexo de IC biná rio e, mais tarde 
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(aproximadamente de 20 a 30 horas apó s o IAM), sob a 
forma de complexo de IC biná rio e fragmentos livres de 
cTnT3. 

A Federaç ã o Internacional de Química Clínica (IFCC) 
publicou orientaç õ es sobre ensaios de troponina cardíaca 
de alta sensibilidade. Para ser classificado como um ensaio 
de alta sensibilidade, dois crité rios de desempenho devem 
ser atendidos: (1) o ensaio deve ter imprecisão analítica ≤ 
10% CV no 99º  percentil de uma populaç ã o saudá vel; (2) o 
ensaio deve ter capacidade para medir cTn igual ou 
superior ao limite de detecção (LOD) em ≥ 50% de uma 
populaç ã o saudá vel4. Vá rios estudos demonstraram que o 
ensaio de troponina cardíaca de alta sensibilidade pode 
detectar a liberaç ã o de cTn mais cedo do que o ensaio 
contemporâ neo de troponina cardíaca e melhorar a 
sensibilidade no diagnó stico de IAM, o que pode ajudar a 
descartar e corroborar a hipó tese de infarto do miocá rdio 
com mais antecedê ncia5. 

De acordo com o documento da Quarta definiç ã o universal 
de infarto do miocá rdio, a lesã o miocá rdica é  definida por 
valores de cTn acima do 99º  percentil, e a alteraç ã o 
dinâ mica da cTn é  a chave para distinguir a lesã o 
miocá rdica aguda da lesã o miocá rdica crô nica. Os 
pacientes podem ter diagnó stico de infarto do miocá rdio se 
os dados forem acompanhados por evidê ncias clínicas de 
isquemia6. Alé m disso, uma sé rie de patologias podem 
causar potencialmente elevaç õ es de cTn sem doenç a 
cardíaca isquê mica evidente, como insuficiê ncia cardíaca, 
diabetes, hipertensã o, arritmias, embolia pulmonar, sepse, 
doenç a crítica, miocardite, acidente vascular cerebral, 
cirurgia nã o cardíaca, exercício extremo e toxicidade 
medicamentosa. Portanto, é  crucial combinar sintomas 
clínicos, alteraç õ es dinâ micas da cTn e evidê ncias de 
isquemia para diagnosticar o IAM7. 

Princípios do ensaio 

O ensaio hs-cTnI da sé rie CL é  um ensaio sanduíche 
multi-sítio para detectar quantitativamente a troponina 
cardíaca I (cTnI). 
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Na primeira etapa, a amostra, a soluç ã o de pré -tratamento, 
as micropartículas paramagné ticas com anticorpos 
anti-cTnI e conjugados de anticorpos anti-complexo de cTn 
com fosfatase alcalina sã o adicionados a uma cubeta de 
reaç ã o. Apó s a incubaç ã o, o complexo de cTn presente na 
amostra se liga à s micropartículas revestidas com 
anticorpos anti-cTnI e aos conjugados marcados com 
fosfatase alcalina (ALP) de anticorpo anti-complexo de cTn, 
para formar complexos sanduíche. As micropartículas sã o 
capturadas magneticamente, enquanto outras substâ ncias 
nã o vinculadas sã o removidas por lavagem.  

Na segunda etapa, o substrato quimioluminescente (só dio 
3-((1R,3S,5r,7r)-4'-metoxispiro[adamantano-2,3'-[1,2]dioxet
ano]-4'-il)fenil fosfato, AMPPD) é  adicionado à  cubeta de 
reaç ã o. Um grupo fosfato do AMPPD foi removido pela ALP 
para formar uma estrutura intermediá ria instá vel, que 
produz â nion metoxibenzoato de metila pela transferê ncia 
intramolecular de elé trons. A quimiluminescê ncia é  gerada 
quando o â nion  

metoxibenzoato de metila, em estado excitado, retorna ao 
estado fundamental. A reaç ã o de quimiluminescê ncia 
resultante é  medida em unidades relativas de luz (RLUs) por 
um fotomultiplicador no instrumento. 

A quantidade de cTnI presente na amostra é  proporcional 
à s RLUs geradas durante a reaç ã o. A concentraç ã o de cTnI 
pode ser determinada por meio de uma curva de calibraç ã o, 
que é  estabelecida em uma Curva de calibraç ã o principal 
codificada e calibradores de produto de trê s níveis.  
Componentes reagentes 

Os componentes em diferentes lotes do kit de reagentes 
nã o podem ser trocados:   

Ra 

Micropartículas paramagné ticas revestidas com 
anticorpos monoclonais anti-cTnI em tampã o 
TRIS 50mM. Concentraç ã o mínima: 0,7 g/L. 
Conservantes: ProClin 300 a 0,05% e azida 
só dica a 0,09%. 
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Rb 

Conjugados de anticorpo anti-complexo de cTn 
e fosfatase alcalina em tampã o MES 50 mM. 
Concentraç ã o mínima:1,6 mg/L. Conservantes: 
ProClin 300 a 0,05% e azida só dica a 0,09%. 

Rc 
Soluç ã o de pré -tratamento em tampã o TRIS 50 
mM. Conservante: ProClin 300 a 0,05% e azida 
só dica a 0,09%. 

Armazenamento e estabilidade 

O reagente hs-cTnI (CLIA) fechado é  está vel até  a data de 
validade indicada no ró tulo, quando armazenado entre 2 e 
8 ° C. 

O reagente hs-cTnI (CLIA) pode ser armazenado no 
analisador, em temperatura entre 2 e 8 ° C, e usado por no 
má ximo 28 dias apó s a abertura para uso. 

Preparaç ã o do reagente 

Os reagentes do kit foram montados em uma unidade 
pronta para uso que nã o pode ser separada. 

Materiais necessá rios, mas nã o fornecidos 
Analisador de imunoensaio por quimioluminescê ncia da 
sé rie CL da Mindray 
N.º  cat.: 105-031858-00: calibradores de hs-cTnI, C0: 4 ×  
0,50 mL, C1: 4 ×  0,40 mL, C2: 4 ×  0,40 mL. 
N.º  cat.: 105-031870-00: controle de hs-cTnI (L1), 3 ×  1,00 
mL. 
N.º  cat.: 105-031869-00: controle de hs-cTnI (L2), 3 ×  1,00 
mL. 
N.º  cat.: 105-031868-00: controle de hs-cTnI (L3), 3 ×  1,00 
mL. 
N.º  cat.: 105-031861-00: controle de hs-cTnI (L1), 6 ×  1,00 
mL. 
N.º  cat.: 105-031860-00: controle de hs-cTnI (L2), 6 ×  1,00 
mL. 
N.º  cat.: 105-031856-00: controle de hs-cTnI (L3), 6 ×  1,00 
mL. 
Nº  cat.: 105-009044-00: Soluç ã o de substrato, 4 ×  75 mL.  
Nº  cat.: 105-004274-00: Soluç ã o de substrato, 4× 115 mL. 
Nº  cat.: 105-004552-00: Tampã o de lavagem, 1× 10 L. 
N.º  cat.: 105-004628-00: Diluente da amostra, 6× 8 mL. 
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N.º  cat.: 105-004276-00: Diluente da amostra, 2× 30 mL. 
Cubeta de reaç ã o. 

Sistema do equipamento 

Analisador de Imunoensaio por Quimioluminescê ncia da 
sé rie CL da Mindray, incluindo CL-900i, CL-920i, CL-960i, 
CL-980i, CL-1000i, CL-1200i, CL-2000i, CL-2200i, CL-2600i, 
CL-2800i, CL-6000i, CL-6200i, CL-8000i, CL-8200i, 
CL-9000i e CL-9200i. 

Coleta e preparaç ã o da amostra  

Tipos de amostra 

• Amostras de soro e plasma humanos (heparina só dica e 
heparina de lítio) sã o recomendá veis para este ensaio. 

• Os tubos de coleta de sangue de vá rios fabricantes 
podem conter diferentes maté rias-primas e aditivos que 
podem afetar os resultados do teste em alguns casos. 
Nem todos os tubos disponíveis de todos os fabricantes 
foram testados pela Mindray. Cada laborató rio precisa 
avaliar a aplicabilidade dos tubos e dos produtos de 
separaç ã o de plasma. Ao processar amostras em tubos 
primá rios (sistemas de coleta de amostras), siga as 
instruç õ es do fabricante do tubo. 

Condiç õ es da amostra 
Nã o use a amostra sob as seguintes condiç õ es: 
• Inativada por calor 
• Com alto grau de hemó lise 
• Com contaminaç ã o microbiana evidente 
• Com fibrina ou outros resíduos celulares visíveis 

Para obter resultados precisos, as amostras de soro e 
plasma devem estar livres de fibrina, gló bulos vermelhos e 
outras partículas. Amostras de soro de pacientes sob 
terapia anticoagulante ou terapia trombolítica podem 
conter fibrina devido à  formaç ã o incompleta de coá gulo. 

Preparaç ã o para aná lise 

• Siga as recomendaç õ es de centrifugaç ã o do fabricante 
do tubo de coleta de sangue. Centrifugue as amostras 
apó s a conclusã o da formaç ã o de coá gulos. 
Certifique-se de que a fibrina residual e a maté ria celular 
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tenham sido removidas antes da aná lise. 

• Para obter resultados ideais, veja se há  bolhas em todas 
as amostras. Remova as bolhas com a ponta de uma 
pipeta antes da aná lise. As amostras devem ser 
completamente misturadas apó s descongelamento. 
Amostras descongeladas devem ser centrifugadas antes 
do uso.  

• Se a amostra estiver coberta com uma camada lipídica 
apó s a centrifugaç ã o, essa amostra deverá  ser 
transferida para um tubo limpo e centrifugada antes do 
teste. Nã o transfira a camada lipídica. Manuseie com 
cuidado para evitar a contaminaç ã o cruzada. 

Armazenamento de amostras 

• As amostras devem ser testadas assim que possível, 
apó s a coleta da amostra. Caso o teste nã o seja 
concluído dentro de 8 horas, as amostras devem ser 
bem tampadas e refrigeradas entre 2 e 8 ° C. A amostra 
fica está vel por dois dias entre 2 e 8 ° C e por 30 dias a 
-20 ° C. 

• Evite ciclos repetidos de congelamento e 
descongelamento. As amostras podem ser congeladas 
apenas uma vez.  

• Amostras, controles e calibradores congelados ou 
refrigerados devem ser estabilizados, em temperatura 
ambiente, antes da aná lise.  

Procedimento do ensaio 

Para obter o procedimento de ensaio ideal, os operadores 
devem ler o Manual do operador com atenç ã o, para obter 
informaç õ es suficientes, como instruç õ es de operaç ã o, 
preservaç ã o e gerenciamento de amostras, precauç õ es de 
seguranç a e manutenç ã o. Prepare todos os materiais 
necessá rios para o ensaio també m. 

Antes de carregar o kit do reagente hs-cTnI no instrumento 
pela primeira vez, inverta o frasco fechado do reagente 
suavemente, por pelo menos 30 vezes, para ressuspensã o 
das micropartículas, que se acomodaram durante o 
transporte ou armazenamento. Evite a formaç ã o de espuma. 
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Inspecione visualmente o frasco para assegurar que as 
micropartículas tenham sido bem misturadas. Se as 
micropartículas permanecerem coladas no frasco, continue 
invertendo até  que elas sejam totalmente suspensas. Se 
nã o for possível homogeneizar as micropartículas de novo, 
é  recomendá vel nã o usar esse frasco de reagente. Entre em 
contato com o Serviç o de Atendimento da Mindray para 
obter ajuda. Evite inverter o frasco do reagente aberto. Use 
luvas limpas para evitar a contaminaç ã o dos reagentes. 

Este ensaio requer 80 μL de volume de amostra para um 
ú nico teste, sem incluir o volume morto do recipiente de 
amostra. Um volume adicional é  necessá rio ao realizar 
mais testes da mesma amostra. Os operadores devem 
consultar o manual do operador do sistema e seguir os 
requisitos específicos do ensaio para determinar o volume 
mínimo da amostra. 
Calibraç ã o 

O hs-cTnI da sé rie CL (CLIA) foi padronizado em relaç ã o a 
um teste hs-cTnI comercial (CLIA). 

As informaç õ es específicas da curva de calibraç ã o principal 
do kit de reagentes de hs-cTnI (CLIA) sã o armazenadas no 
có digo de barras bidimensional colado na embalagem do 
reagente. É  usado em combinaç ã o com calibradores de 
hs-cTnI para a calibraç ã o do lote de reagente específico. Ao 
realizar a calibraç ã o, leia as informaç õ es da curva de 
calibraç ã o principal a partir do có digo de barras para o 
sistema e, em seguida, teste os calibradores em trê s níveis. 

Uma nova calibraç ã o será  necessá ria quando: 

1. A calibraç ã o anterior foi realizada 28 dias antes.  

2. Os controles de qualidade estã o fora dos intervalos 
esperados. 

3. Um kit de reagente com um novo nú mero de lote é  usado. 

Para instruç õ es detalhadas de calibraç ã o, consulte o 
manual do operador. 
Controle de qualidade 

Recomenda-se que os controles de qualidade sejam 
executados uma vez a cada 24 horas, se os testes 
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estiverem em uso, ou apó s cada calibraç ã o. A frequê ncia de 
controle de qualidade deve ser adaptada aos protocolos de 
cada laborató rio.  

Os resultados do controle de qualidade devem estar dentro 
dos intervalos aceitá veis. Se um controle estiver fora do 
intervalo especificado, os resultados do teste associado 
serã o invá lidos e as amostras precisarã o ser retestadas. 
Talvez seja necessá rio recalibrar. Consulte o manual do 
operador para examinar o sistema de ensaio. Se os 
resultados do controle de qualidade ainda estiverem fora do 
intervalo especificado, entre em contato com o Serviç o de 
Atendimento da Mindray para obter ajuda. 
Cá lculo 

O analisador calcula automaticamente a concentraç ã o do 
analito de cada amostra, com base na curva de calibraç ã o 
principal lida no có digo de barras, e em um Ajuste da curva 
logística de quatro parâ metros (4PLC), com as unidades 
relativas de luz (RLUs) geradas a partir de calibradores de 
trê s níveis de valores de concentraç ã o definidos. Os 
resultados sã o mostrados na unidade de ng/L. 

Fatores de 
conversã o: 

1 ng/L*0,001 = 1 ng/mL 

1 ng/L*0,001 = 1 μg/L 

1 ng/L*1 = 1 pg/mL 

Intervalo de mediç ã o  

O intervalo de mediç ã o é  definido como a faixa de valores, 
em ng/L, que atende aos limites de desempenho aceitá vel 
para linearidade, imprecisã o e vié s. O intervalo de mediç ã o 
analítica do ensaio hs-cTnI da sé rie CL é  de 2,4 a 25.000,0 
ng/L. Quando os resultados da amostra excederem o 
intervalo de mediç ã o, consulte a diluiç ã o. 

Diluiç ã o da amostra 

Amostras com concentraç õ es acima do limite superior 
(25.000,0 ng/L) podem ser diluídas com diluente de 
amostras da Mindray. A diluiç ã o recomendada é  de 10 
vezes (automaticamente pelo analisador ou manualmente). 
Apó s a diluiç ã o automatizada pelo analisador, o sistema 
multiplica automaticamente o resultado pelo fator de 
diluiç ã o ao calcular a concentraç ã o da amostra. Apó s a 
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diluiç ã o manual, multiplique o resultado pelo fator de 
diluiç ã o. A concentraç ã o deve ser maior que 100,0 ng/L 
antes da aplicaç ã o do fator de diluiç ã o. 

Valores esperados 

Um estudo do intervalo de referê ncia foi realizado de acordo 
com as orientaç õ es do documento EP28-A3 do Instituto de 
Padrõ es Clínicos e Laboratoriais (CLSI)8. Amostras de soro 
foram coletadas de 832 adultos, aparentemente saudá veis, 
com níveis normais de NT-proBNP, HbA1c e valores 
estimados de TFG. Os limites de referê ncia superiores 
(URLs) do 99º  percentil do ensaio hs-cTnI da sé rie CL foram 
determinados utilizando o mé todo estatístico nã o 
paramé trico descrito no documento CLSI EP28‑A38. 

Populaç ã o N 
Faixa 
etá ria 
(anos) 

99º  URL 
 (ng/L) 

IC de 95% 
(ng/L) 

Mulheres 407a 21–87 15,3 8,6–29,2 

Homens 424 21–83 31,3 17,8–47,3 

Geral 832 21–87 24,2 16,6–43,5 
aDurante a aná lise específica pelo gê nero, identificou-se 
discrepâ ncia em um resultado do sexo feminino, usando o 
mé todo Dixon, mas foi incluído na aná lise geral. 

As URLs do 99º  percentil també m se aplicam a amostras de 
plasma com heparina só dica e heparina lítica. O ensaio 
hs-cTnI da sé rie CL tem precisão analítica ≤ 10% CV na URL 
do 99º  percentil e pode medir concentraç õ es de cTnI acima 
do limite de detecção (LoD) em ≥ 50% da população 
saudá vel, atendendo aos crité rios de ensaios de alta 
sensibilidade indicados pelas orientaç õ es da IFCC. 

Devido à  variaç ã o de dados geográ ficos, raç a, gê nero e 
idade, é  altamente recomendá vel que cada laborató rio 
estabeleç a seu pró prio intervalo de referê ncia. 

Limitaç õ es 

O intervalo de mediç ã o do kit de reagentes é  de 2,4 a 
25.000,0 ng/L. Uma amostra com concentraç ã o de hs-cTnI 
inferior ao limite inferior será  relatada como < 2,4 ng/L. Uma 
amostra com concentraç ã o de hs-cTnI superior ao limite 
superior será  relatada como > 25.000,0 ng/L ou o teste será  
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repetido apó s a diluiç ã o. 

Os anticorpos heterofílicos das amostras podem reagir com 
a imunoglobulina dos kits e interferir nos resultados do 
imunoensaio9-10. Pacientes que foram regularmente 
expostos a animais ou tratados com imunoglobulinas ou 
fragmentos de imunoglobulina podem produzir tais 
anticorpos, gerando resultados anormais. Por exemplo, 
amostras de indivíduos que foram expostos a anticorpos 
monoclonais de camundongos podem conter anticorpo 
humano anti-camundongo (HAMA). Essas amostras podem 
apresentar valores falsamente elevados ou reduzidos de 
hs-cTnI. Para determinar o quadro do paciente, podem ser 
necessá rias informaç õ es clínicas ou diagnó sticas. 

Os autoanticorpos podem reagir com a troponina cardíaca I 
ou T e a presenç a de autoanticorpos pode resultar na 
observaç ã o de diminuiç ã o ou elevaç ã o de valores de 
troponina11-12. Os resultados da troponina cardíaca devem 
sempre ser usados em conjunto com outras informaç õ es 
clínicas. 

Embora o ensaio hs-cTnI da sé rie CL seja projetado 
especificamente para minimizar os efeitos de anticorpos 
heterofílicos, autoanticorpos e fator reumatoide (RF), ainda 
pode haver problemas de interferê ncia em algumas 
amostras. Os resultados dos ensaios que nã o condizem 
com outras observaç õ es clínicas podem exigir exames 
clínicos adicionais ou outras informaç õ es relevantes para o 
diagnó stico. 

O resultado de hs-cTnI em determinada amostra, 
determinado com ensaios de diferentes fabricantes, pode 
variar devido a diferenç as nos mé todos de ensaio, na 
calibraç ã o e na especificidade do reagente. 

Características de desempenho 

Limites inferiores de mediç ã o 

O limite de branco (LoB), limite de detecç ã o (LoD) e limite 
de quantificaç ã o (LoQ) foram determinados de acordo com 
os requisitos do documento CLSI EP17‑A213. O teste foi 
realizado usando dois lotes do kit de reagentes hs-cTnI, em 
vá rios instrumentos, durante quatro dias.  
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Os valores de limite de branco, limite de detecç ã o e limite 
de quantificaç ã o estã o resumidos abaixo.  

 Intervalo 
(ng/L) 

Má ximo 
(ng/L) 

LoBa 0,1–0,5 0,5 
LoDb 0,5–0,7 0,7 
LoQc 1,1–2,4 2,4 

aO LoB é o valor do 95º percentil de n ≥ 60 ré plicas de 
amostras sem analito. 
bO LoD é  a concentraç ã o mais baixa em que o analito pode 
ser detectado com 95% de probabilidade, com base em 
n ≥ 60 ré plicas de amostras com baixo nível de analito. 
cO LoQ foi determinado a partir de n ≥ 60 réplicas de 
amostras com baixo nível de analito, sendo definido como a 
menor concentraç ã o de analito que pode ser medida de 
forma reprodutível com um erro total de ≤ 20% CV. Além 
disso, a concentraç ã o mais baixa do analito que atingiu um 
erro total de ≤ 10% CV variou de 1,1 a 3,9 ng/L. 

Precisã o 

A precisã o foi determinada seguindo o documento CLSI 
EP05-A314. Trê s amostras de controles e trê s de soro foram 
testadas em duplicata, em duas aná lises por dia, durante o 
total de 20 dias (n = 80). A tabela abaixo apresenta os 
resultados* (crité rio: CV ≤10%). 

Amostra 
Mé dia Intra-ensaio  Intralaboratorial  

(ng/L) CV CV 

QC-L1 10,9 2,01% 2,97% 

QC-L2 36,4 1,84% 2,49% 

QC-L3 10.087,0 1,61% 1,97% 

Amostra 1 15,8 2,92% 2,90% 

Amostra 2 111,9 2,52% 2,77% 

Amostra 3 10.398,5 1,23% 1,97% 

*Dados representativos. Os resultados em laborató rios individuais podem 

variar. 

Linearidade 
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Um estudo de linearidade foi realizado com base nas 
orientaç õ es do documento CLSIEP06-Ed215. Uma amostra 
de hs-cTnI de alta concentraç ã o (> 25.000,0 ng/L) foi 
misturada com uma amostra de baixa concentraç ã o (< 2,4 
ng/L) em diferentes proporç õ es, gerando uma sé rie de 
diluiç õ es. A linearidade da hs-cTnI foi demonstrada no 
intervalo de 2,4 a 25.000,0 ng/L, com coeficiente de 
correlação r ≥ 0,9900.  

Veracidade 

Duas amostras definidas para o reagente de referê ncia 
foram testadas para verificar a precisã o do ensaio de 
hs-cTnI. Os resultados mostraram desvio relativo dentro de 
±  10% do valor definido. 

Amostra Valor medido 
(ng/L) 

Valor alvo 
(ng/L) 

Desvio 
relativo 

Controle de 
veracidade L 97,9 100,6 -2,68% 

Controle de 
veracidade H 9.919,0 10354,6 -4,21% 

Efeito gancho de dose elevada 

Para o ensaio de hs-cTnI da sé rie CL, nã o foi observado 
efeito gancho de dose elevada quando as amostras 
continham até  aproximadamente 1.000.000,0 ng/L de cTnI. 
Especificidade analítica 

O ensaio de hs-cTnI da sé rie CL tem especificidade 
analítica de < 0,1% de reatividade cruzada com as seguintes 
substâ ncias. 

Substâ ncia Concentraç ã o 

Troponina esquelé tica I 1.000 ng/mL 

Troponina esquelé tica T 1.000 ng/mL 

Troponina cardíaca T 1.000 ng/mL 

Troponina C 1.000 ng/mL 

Actina 1.000 ng/mL 

Tropomiosina 1.000 ng/mL 

Cadeia de luz de miosina 1.000 ng/mL 
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Substâ ncia Concentraç ã o 

Mioglobina 1.000 ng/mL 

CK-MB 1.000 ng/mL 

Interferê ncia  
Nã o se observou interferê ncia dos resultados dos testes do 
ensaio de hs-cTnI da sé rie CL sobre as potenciais 
substâ ncias endó genas, até  à s seguintes concentraç õ es 
(crité rio: recuperaç ã o dentro de ±  10% do valor inicial)*. 

Substâ ncia Concentraç ã o 

Triglicerídeos 3.000 mg/dL 

Colesterol 500 mg/dL 

Bilirrubina (conjugada) 40 mg/dL 

Bilirrubina (nã o conjugada) 60 mg/dL 

Fibrinogê nio 490 mg/dL 

Hemoglobina 608 mg/dL 

Proteína gamaglobulina 2,5 g/dL 

Proteína total 14,5 g/dL 

Proteína albumina 7 g/dL 

Fatores reumatoides 1.200 UI/mL 

*Dados representativos. Os resultados em laborató rios individuais podem 

variar. 

Testes in vitro foram realizados em 73 produtos 
farmacê uticos de uso comum. Nenhuma interferê ncia com 
o ensaio foi encontrada. 

Comparaç ã o de mé todos 

O ensaio de hs-cTnI da sé rie CL foi comparado com um kit 
de diagnó stico disponível comercialmente, em um estudo 
de correlaç ã o com cerca de 560 amostras. Os dados 
estatísticos obtidos por regressã o linear sã o mostrados na 
tabela abaixo*. 

Intervalo de 
concentraç ã o 

(ng/L) 
Inclinaç ã o Intercepto 

Coeficiente 
de 

correlaç ã o 

2,4–25.000,0 0,9079 59,84 0,973 

Avisos e precauç õ es  
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1. Apenas para diagnó stico in vitro. Apenas para uso 
profissional de laborató rio. 

2. Siga todas as regras ao manusear reagentes de 
laborató rio e adote as precauç õ es de seguranç a 
necessá rias. 

3. Devido à s diferenç as na metodologia e 
especificidade do anticorpo, os resultados de teste 
da mesma amostra podem ser diferentes durante o 
uso de kits de reagentes de fabricantes diferentes no 
sistema da Mindray ou com o uso de kits de 
reagentes da Mindray em outros sistemas. 

4. Nã o use kits de reagentes apó s a data de validade. 
5. Nã o use reagentes misturados de lotes diferentes. 
6. Evite a formaç ã o de bolhas em todos os reagentes. 

Use luvas limpas para evitar a contaminaç ã o dos 
reagentes. 

7. Sempre mantenha o pacote de reagente na posiç ã o 
vertical para assegurar que nenhuma micropartícula 
seja perdida antes do uso. 

8. Confirme a integridade do pacote antes de usá -lo. 
Nã o use os reagentes com embalagens danificadas. 
O armazenamento inadequado levará  a resultados 
incorretos. 

9. Se os reagentes forem abertos involuntariamente 
antes da utilizaç ã o, devem ser utilizados o mais 
rapidamente possível. 

10. Nã o é  recomendá vel a utilizaç ã o de reagentes 
abertos por mais de 28 dias.  

11. A confiabilidade dos resultados do ensaio nã o poderá  
ser garantida se as instruç õ es no encarte deste 
pacote nã o forem seguidas. 

12. Todos os resíduos de amostra e reaç ã o devem ser 
considerados potencialmente perigosos. O manuseio 
de amostras e resíduos de reaç ã o devem ser 
realizados de acordo com os regulamentos e 
diretrizes locais.  

13. A ficha de dados de seguranç a de produto químico 
(FISPQ) está  disponível mediante solicitaç ã o. 

14. Qualquer incidente sé rio ocorrido em relaç ã o ao 
dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e à  
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autoridade competente local. 
15. Haverá  suspeita de instabilidade ou deterioraç ã o se 

houver sinais visíveis de vazamento, turbidez, 
precipitados ou crescimento microbiano. 

16. Nã o congele. Os resultados nã o podem ser 
garantidos quando os reagentes sã o armazenados 
em condiç õ es inadequadas. 

17. Evite a ingestã o e o contato com a pele e mucosas. 
Lave bem as mã os apó s o manuseio. O dispositivo 
deve ser usado em uma sala com ventilaç ã o 
adequada. Roupas contaminadas devem ser 
removidas imediatamente. 

18. Este kit conté m componentes classificados da 
seguinte forma, de acordo com o Regulamento (CE) 
Nº  1272/2008: 

 

 

 

 

Aviso 
H317 Pode causar reaç ã o alé rgica na pele. 
H412 Nocivo para os organismos aquá ticos, com efeitos 
duradouros. 
Prevenç ã o: 
P280 Use luvas e roupas de proteç ã o. 
P261 Evite respirar vapores/gases/spray. 
P273 Evite a liberaç ã o no meio ambiente. 
P272 O vestuá rio de trabalho contaminado nã o deve ser 
retirado do local de trabalho. 
Resposta: 
P302 + P352 SE HOUVER CONTATO COM A PELE: Lave com 
á gua em abundâ ncia. 
P333 + P313 Se ocorrer irritaç ã o da pele ou erupç ã o 
cutâ nea: Procure orientaç ã o/tratamento mé dico. 
P362 + P364 Retire a roupa contaminada e lave-a antes de 
reutilizar. 
Descarte: 
P501 Descarte o conteú do/recipiente em um local 
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autorizado para coleta de resíduos perigosos ou especiais, 
de acordo com as regulamentaç õ es locais. 
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