Las marcas ADVIA Centaur, y las demds marcas
asociadas son marcas registradas de Siemens Healthcare
Diagnostics Inc., o sus filiales.

Elevaciones de los valores de troponina Lo dem . ,
as demds marcas registradas y comerciales son de
cardiaca por injuria de miocardio propiedad de sus titulares respectivos.

La disponibilidad del producto puede variar entre paises,
estando sujeta a distinta normativa. Sirvase ponerse en

Vinculada con la isquemia primaria de miocardio i
contacto con su representante local para verificar la

. RUthI‘CI de pLCICCI disponibilidad.

«Formacién de trombo intraluminal en arteria coronaria La determinacién de Troponina | de alta sensibilidad no
se encuentra disponible actualmente para su venta en

Injuria relacionada con el desequilibrio oferta/demanda de La los EE.UU.

isquemia de miocardio

« Arritmias taqui-bradicdrdicas

+ Diseccion aortica o valvulopatia aértica severa

+ Cardiomiopatia hipertréfica

+ Shock cardiogénico, hipovolémico o séptico

- Insuficiencia respiratoria severa

» Anemia severa

« Hipertensidn, con o sin hipertrofia del ventriculo
izquierdo

- Espasmo coronario

» Embolia coronaria o vasculitis

+ Disfuncion endotelial coronaria sin arteriopatia
coronaria significativa

» Injuria no relacionada con isquemia de miocardio

+ Contusion miocardica, cirugia, ablacion, estimulacion o
shock con desfibrilador

: ;?gggrrgiitci)éisis con compromiso cardiaco Determinacién de Troponina I
+ Agentes cardiotoxicos (HERCEPTINA, antraciclinas) de a l.l'.(l SenSibilidad (TN I H)

Algoritmo de 0-3 horas para el diagndstico en
caso de sospecha de infarto agudo de
+ Insuficiencia cardiaca congestiva (aguda y cronica) miocardio
+ Cardiomiopatia por stress
« Embolia pulmonar o hipertensién pulmonar severas
+ Sepsis y enfermedad critica
« Insuficiencia renal
+ Neuropatia aguda, incluido accidente cerebrovascular o
hemorragia subaracnoidea
« Enfermedades infiltrativas (amiloidosis,
hemocromatosis, sarcoidosis y escleroderma)
o Ejercicio extenuanlte e .

ADVIA Centaur

Injuria de miocardio multifactorial o indeterminada
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Nos encontramos ante un infarto agudo de miocardio (IAM)
cuando hay evidencia de necrosis de miocardio con una clinica
de isquemia de miocardio. Se define La necrosis por un aumento
o descenso significativos (cambio serial) de La troponina
cardiaca medida entre la presentacion a las 0 horas y 3 horas
mas tarde, con al menos un valor por encima del percentil 99. EL
percentil 99 también se denomina limite superior del nivel
normal o limite superior de referencia. La determinacion de
Troponina | de alta sensibilidad (TNIH) de ADVIA Centaur®
presenta

una imprecision analitica con un CV (coeficiente de variacion)
muy por debajo del 10% en el Llimite superior del nivel normal

para el percentil 99 de la poblacidn de referencia.

Percentil 99 en la determinacion de TNIH de de
ADVIA Centaur

Se llevd a cabo un estudio del intervalo de referencia con la
determinacion de TNIH de ADVIA Centaur segln el Protocolo
Guia del Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI)
EP28- A3c.23. En los EE.UU. se tomaron muestras de suero y de
plasma con heparina de litio de 2020 personas aparentemente
sanas de entre los 22 y 91 anos de edad.

Criterios de inclusion

Las personas aparentemente sanas que brindaron su
consentimiento para participar en el estudio eran adultos,
respondieron a un cuestionario de su estado de salud y
mediante auto-evaluacion se consideraron en general sanos, sin
sintomas de infarto de miocardio (dolor de pecho o brazo).

Criterios de exclusién

- Antecedentes de vasculopatia o enfermedad cardiovascular
(ej.: aterosclerosis, arteriopatia coronaria, cirugia de bypass
de arteria coronaria, angioplastia o infarto de miocardio,
insuficiencia cardiaca congestiva, trombosis venosa
profunda, embolia pulmonar, etc.).

- Antecedentes de hipertension.

- La administracién de fdrmacos cardioactivos (aspirina,

- beta-bloqueantes, diuréticos, inhibidores de la enzima
convertidora de angiotensina o bloqueantes de La
angiotensina-2, alfa-bloqueantes, estatinas, bloqueantes del
canal de calcio o potasio, farmacos antidisritmicos, digoxina,
inotropicos, CUMADINA). Las siguientes excepciones no
excluyeron a nadie si se cumplian todos los demds criterios:

-Aspirina (hasta 325 mg/dia) como profilaxis.
-Estatinas como profilaxis o para dislipidemia sin
diagndstico de aterosclerosis confirmado.
-Antecedentes de diabetes mellitus, enfermedad renal
crénica y/o artritis reumatoidea.

Se congeld y descongeld cada muestra y se realizé una determinacion.
Se determinaron los valores del percentil 99 mediante el método

estadistico no paramétrico descripto en el documento C28-A3c del
CLSI. EL tipo de muestra, el género y Lla edad no presentaron un efecto
estadisticamente significativo en el percentil 99

Tipo de ‘ Percentil 99 ‘ 90% CI*
muestra Sexo n (ng/Lorpg/mL) | (ng/Lorpg/mL)
Heparina de Femenino | 1012 370 30.2-72.6
Litio Masculino | 998 573 38.6-90.1
Combinados 2010 473 36.4-64.3

*IC: intervalo de confianza.
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IAM: infarto agudo de miocardio

Algoritmo de 0-3 horas para interpretar los
valores de Lla determinacion de TNIH de ADVIA
Centaur

EL algoritmo utiliza la concentracion del percentil 99 de
personas sanas como el limite superior de referencia para la
determinacién de TNIH de ADVIA Centaur.

EL dolor de pecho de mds de 6 horas de duracién con una
primera medicién de troponina cardiaca | por debajo del limite
superior de referencia indica que se puede descartar La necrosis
de miocardio

Dolor de pecho de menos de 6 horas

+ Una primera medicion por debajo del limite superior de
referencia en pacientes con sospecha de IAM requiere una
segunda medicion 3 horas después. Se puede repetir a las 6
horas de la admisidn en pacientes cuyos valores a las 3
horas no se han modificado pero que atin presentan una alta
sospecha de IAM. Si el valor de La segunda troponina
cardiaca | sigue por encima del limite superior de referencia y
el incremento dentro de las 3 horas estd por encima del 50%
del limite superior de referencia con evidencia de isquemia,
existe una alta probabilidad de diagndstico de IAM.

Si no se ha modificado la segunda troponina cardiaca |, se
puede dar de alta al paciente.

Una primera medicién por encima del Limite superior de
referencia en pacientes con sospecha de cronicidad requiere
una segunda medicién 3 horas después para ayudar a
diferenciar la necrosis aguda de la crénica.

El valor del cambio serial en el caso de necrosis cronica
estard por debajo del 20% del valor inicial a Lla admision

La troponina cardiaca es un marcador de necrosis del
miocardio, no un marcador especifico de IAM. Este Gltimo solo
puede diagnosticarse con un aumento y/o disminucién de la
troponina cardiaca junto con sintomas caracteristicos y/o
cambios electrocardiogrdficos que indiquen isquemia y/o
imdgenes de isquemia aguda de miocardio. Los valores de
troponina cardiaca estables o variables de forma incongruente
sin cambios dindmicos significativos son marcadores probables
de cardiopatia estructural crénica.





