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1.0 INTRODUCCION
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20 RESUMEN Y EXPLICACION DE LA PRUEBA

Por més de 10 afios la isoforma especifica cardiaca de Troponina
| {cTn) se conoce como un marcador de dafio cardiaco y muerte
de céiulas miocardicas. La Troponina-l (cTnl, 24 kDa) es una
unidad inhibidora del complejo de Troponina del musculo
estriado, Gran numero de proteinas de Troponina (I & T) se
localizan dentro del aparato contractil del musculo sstriado, La
concenfracidn de estas subunidades aumenta en circulacion
durante vardos dias luego de IAM, ya que la liberacidn de
elementos estructurales requiers a degradacién de miofibras,
Esta ubicacién y liberacion del tejido miocardico y su apariencia
mantenida én circulacién hace confiables las subunidades de
Troponina como bio~-marcadores de IAM. A diferencia de CK-MB
y Mioglobina, la Troponina no sufre de problemas de no
especificidad, La determinacion inmunolégica de ¢Tnl presenta
algunos inconvenientes pero se deben principalmente a la falta de
normalizacidn de masa, a la presencia de las ¢Tnl modificada
post translationalmente en la circulacion y a las variaciones en
las reacciones cruzadas de anticuerpos para las diferentes
formas detectables de <Thl. Sin embargo las ¢Thi, a diferencia de
Mioglobina, no se han enconfrado en circulacién en corredores de
maraton y otros casos de dafio o trauma dseo. La cuidadosa
seleccidn de anticuerpos y preparacion de cTnl estable para la
calibracién permite que las ¢Tnl sean un marcador bloguimico
excelente da dafio miocardico,

La Troponina | (CTnl) es una subunidad inhibitaria del complejo
de Troponina, el cual regula la interaccién de calcio de la actina y
la miosina en musculos estriados. El complejo es un heterodimero
que consiste en Troponina C, | y T, los cuales estan unidos
fuertemente al aparato contractl, de este modo, las
concenfraciones circulantes son bajas. Aunque las Troponinas C
y T son consideradas como grandes marcadores para 1AM, los
términos de NH, de cTnl tienen 31 aminodcidos adicionales no
presentes en isoformas del esqueleto y ha generado interés en
investigadores en la creacién de MoAb de cTnl especifico. La
Troponina | sin embargo, tiene sus propios problemas ya que no
es muy estable. Una mayor porcién de esta estd unida con la
Troponina C (¢cTnC) y la pequefia parte restante estd libre en
circulacion. De nuevo, las modificaciones post translacionales,
incluyendo la degradacion selectiva, |a formacidn de complejo
covalente y la fosforilacion de cTnl en &l miocardio post-
isquemico complican el problema aun mas. Asi mismo, la
proteolisis de cTnl es aun més grande en el miocardio humano.
Algunos investigadores afribuyen esto en parte a la
heterogeneidad del estado de la enfermedad presente en una
poblacién dada de pacientes. La clave para superar estos
problemas es una seleccion cuidadosa de anticuerpos, la matriz
para la estabilizacion de cTnl y la proteina de cTnl usada como la

muestra estandar. Monobind exitosamente ha podido agrupar
anélisis que prometen superar estos inconvenientes.

En este métoda primero se adicionan el calibrador de Tropanina-|,
control © muestra del paciente al pozo revestido con
estreptavidina. El anticuerpo monoclonal marcado con biotina
dirigido en conira de diferentes epitopes de Troponina-l son
adicionados y se mezclan los reactivos. La reaccion entre los
anticuerpos Troponina-| y los Troponina-l nativos forma un
complejo sandwich que se une con a estreptavidina que reviste el
pozo.

Luego de haberse completado el periodo de incubacién
necesario, ¢l conjugado unido enzima-anticuerpo de Troponina-{
se separa def conjugado enzima-anticuerpo de Troponina-l no
unido mediante aspiracién o decantacion. La actividad de la
enzima presente en la superficie del pozo es calculable mediante
fa reaccidén con un sustrato que produce color. El uso de varias
referencias de suero de concentraciones desconocidas de
Troponina—l permite la construccion de una grafica de acfividad y
concentracién. Al compararse con la curva de respuesta a la
dosis, una actividad de la muestra desconocida puede estar
correlacionada con la concentracién de Troponina-i

3.0 PRINCIPIO

Método de Sandwich Equilibrio (Tipo 2)

Los reactivos esenciales requeridos para un andlisis
inmungenzimatico incluyen mayor afinidad y especificidad de los
anticuerpos (enzima e inmovilizada), con diferentes y distintos
reconocimientos de epitopes, en exceso y un antigenc nativo. En
este procedimiento, la inmovilizacién toma lugar durante el
andlisis en la superficie del pozo en la microplaca a través de la
interaccién de anti-Troponina-l monoclonal que cubre el pozo.

Despusés de la mezcla del anticuerpe marcado con la enzima y un
suero que contiene antigeno nativo, resulta la reaccién entre el
antigeno nativo y los anticuerpos, sin competicién formando un
camplejo anticuerpo-antigeno. La interaccion es ilustrada por la
siguiente ecuacion:

ka

Enz gl
Ac + At + Abym <
K.a
Acm = Anticuerpo cubierto en pozo (cantidad en exceso)
Agera = Antigeno nativo (Cantidad variable)
Aﬁim] = Enzima marcada con anticuerpo (Cantidad excesiva)
B2Ac - AGerm - Aty = Complejo en sandwich antigeno-
anticuerpos
» = Tasa Canstante de Asociacién
2 = Tasa Gonstante de Disociacién

A - Adern = ACm

Luego de tiempo suficiente para la reaccion, la fraccion enlace de
anticuerpo es separada del anfigeno sin enlace mediante
decantacién ¢ aspiracion. La actividad de la enzima en la fraccién
unida al anficuerpo es directamente proporcional a la
concentracion nativa del antigeno. Mediante el uso de diversas
referencias de sueros de concentracidn antigénica conocida, se
puede generar una curva de respuesta de dosis, de la cual se
puede deducir la concentracion de antigeno desconocida,

40 REACTIVOS

Materiales Proporcionados

A. Calibraderes de Troponina-l 1.0 mlivial (liofilizado) [A-F]
Seis (8) visles de referencias para el Antigeno Tropanina-l
en niveles de 0 {A), 0.4 (B}, 1.25 (C), 2.5 (D), 7.5 (E), y 20 (F)
ng/mi. Reconstituir cada vial con 1.0mi de agua destilada o
desfonizads. Un preservante ha sido adicionado.
Los calibradores reconstituidos son estables por 24 horas a
2- 8°C para almacenar durante un periodo mas largo
remarque los calibradores reconstituidos en crio viales y
almacene a -20°C. NO DESCONGELE MAS DE UNA VEZ,
Nota: Los calibradores, a base de suero humano, fusron
calibrados usando los esténdares de NIST para ¢Tnl # 2921

B. Cc i Trop - 13 mb/vial ~ icono
Un (1) vial que contiene anncuerpu purificado con afinidad
enzimatica e 1gG monoclonal de ratén en buffer, colorante y
presetvante. Almacenaje a 2-8°C

C. Plgca recubierta con anticuerpo ¢Tni- 96 pozos- Icono S
Una microplaca de 96 pozos recubierta con anticuerpo anti-
troponina-l y empaquetada en una bolsa de aluminio con un
agente de secante. Almacenar a 2-8°C.

D. Solucién de Lavado (concentrade) 20 mi/vial - lcono &
Un vial que contiene un surfactante en bifer salino. Un
preservante ha sido adicionado. Almacenar a 2-8°C.

E. Substrato A - 7.0 mifvial- lcono §*

Una (1) vial que contiene tetrametilbencidina (TMB) en bufer,
Almacenaje a 2-8°C.

F. Substrato B - 7 mi/vial - icono S°
Una (1) vial que contiene perdxido de hldrégeno (H,0,) en
buffer, Aimacenaje a 2-8°C.

G. Solucién de Interrupcién de la reaccién- 8mijvial- lcono@
Una (1) vial gque contiene un acido fuerte (1N HCI.
Almacenaje a 2-8°C.

H. Instrucciones del Producto

4.1 Materiales Requeridos pero no proporcionados:
1. Pipeta(s) para volimenes de 25ul y 100yl con una precisidn
superior al 1.5%

2. Dispensador(es) para las distribuciones repetidas de 0.100 il
y 0.350ml volimenes con una precision superior al 1.5%
{opcional)

. Lavador de microplaca o una botella de lavado (opcional).

. Lector de microplaca con capacidad de absorbancia de
longitud de onda de 450nm a 620nm.

. Papel absorbente para secar los pozos de la micraplaca.

. Cubierta plastica o de microplaca para los pasos de
incubacién.

. Aspirador al vacio {opcional) para los pasos del lavado.

. Crondmetro
Contenedor de almacenaje para almacenar el bufer de favado.

10 Agua destilada o desionizada.

11.Materiales de control de calidad.
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5.0 PRECAUCIONES

Para uso Diagnostico in Vitro
No para uso externo o interno en humanos o animales

Todos los productos que contienen suero humano han sido
hallados no reactivos para antigeno de superficie de hepatitis B,
VIH 1y 2 y anticuerpos HCV segun pruebas exigidas por la FDA.
Ninguna prueba puede asegurar completamente la ausencia de
agentes infecciosos, Todos los productos de suers humano
deben manipularse como potencialmente peligrosos y con
capacidad de transmitir enfermedades. Las buenas practicas de
laboratorio para el manejo de productos sanguineos pueden ser
encontrados en el Centro de Control de Enfermedades/ Instifuto
Nacional de Salud, “Bioseguridad en Laboratorios Microbiol6gicos
y Biomédicos”, 2da Edicién, 1988, HHS Publicacion N° (CDC) 88-
8395,

La eliminacion segura de los componentes del kit debe ser
acorde con los requeri ios y de regulacién,

6.0RECOLECCION Y PREPARACION DE LAS MUESTRAS

Se deben tener en cuenta las precauciones usuales para la
recoleccién de muestras por puncién venosa, ya sean sangre,
suero o plasma. Para la comparacion exacta de los valores
normales establecidos, se debe obtener una muestra de suero
por la mafana en ayunas. La sangre sera recogida en un tubo de
puncidn venosa con tapa roja superior sin aditivos o barra de gel.
Permitir que la sangre coagule. Centrifugar la muestra para
separar el suero de las células.

Las muestras pueden ser refrigeradas a 2-8°C por un periodo
maximo de 5 dias. Si el espécimen no puede ser ensayado denfro
de este tiempo, la muestra puede ser almacenada a temperatura
de -20°C por hasta 30 dias. Evitar el congelamiento y el
descongelamiento repetitivo. Cuando se analicen en duplicado,
se requieren 0.050ml de la muestra.

7.0 CONTROL DE CALIDAD

Cada laboratoric debe analizar confroles externos a niveles en
los rangos de hipotiroides, eutiroides e hipertiroide para
monitorear el desempefio de los ensayos. Estos controles daben

ser tratados como desconocidos y los valores determinados en
rads nracadimiants da pricha raslizada Qo mantandran aréfirae

de control de calidad para hacede un seguimiento al desempefio
de los reactives suministrados. Se deberan utilizar métodos
estadisticos pertinentes para evaluar las tendencias. Los
laboratorios en particular deberan establecer limites aceptables
de desempefic de los ensayos. Adicionalmente, la intensidad
maxima de luz deberd ser consistente con o registrado
anteriormente, Una desviacion significativa a partir de los datos
establecidos de desempefio puede indicar gue hay cambios no
perceptibles en condiciones experimentales o degradacidn de los
reactivos del kit Los reactivos frescos seran usados para
determinar la razén para las variaciones.

8.0 PREPARACION DE LOS REACTIVOS

1. Tampén de Lavado
Dilulr el contenido de la solucidn de Lavado a 1000 mi con
agua destilada o desionizada en un contenedor de almacenaje
adecuado. Almacenar a temperatura de 2-30°C hasta 60 dias.
2, Solucién de Substrato Activo
Vierta los contenidos del vial ambar marcado como solucion
“A" en el vial cdlaro marcada como solucion “B". Ubique la tapa
amarilla en el vial claro para una facil identificacion. Mezclar y
marcar respectivamente. Almacenar a 2-8°C,

Nota1: No utilizar el sustrato de trabajo sl tliene color szul,
Notz 2! no use reactivos gue estén contaminadas o aue
tengan srecimiento bacteriano.

9.0 PROCEDIMIENTO DE PRUEBA

Antes de pr con ef que todos los
reactives, los calibradores de referenc-a y los controles se
encuentren a temperatura ambiente {20-27°C).

“*La prueba puede ser procesada por personal experto o por
un profesional entrenado™

1. Marcar los pozos de la microplaca para cada uno de los
calibradores, confroles y muestras de paciente para que se
prueben por duplicado. Colocar las firas no utilizadas
nuevamente en fa bolsa de aluminio, sellar y almacenario de
2-8°C.

2. Pipetear 0.025 mi (25ul) del calibrador apropiado, control o
musestra dentro del pozo asignado.

3. Adicionar 0.100mi (100p) de Reactivo de trabajo Enzima
Troponina | a todos los pozos Es muy importante dispensar
tedos los reactives cerca al fondo del pozo

4. Nota: Use una pipeta multicanal para dispensar el reactivo
de enzima de manera rapida y asi evitar el desvié si se
foma mas tiempo al dispensar.

5. Agite suavemente la microplaca ligeramente por 20-30

segundos para mezdlar y cubtir con un papel plastico,

. Incubar 15 minutos a temperatura ambiente (20-27°C).

. Descartar los contenidos de la microplaca por decantacldn o
aspiracién. Si se realiza decantacion, golpse y seque la placa
con papel absorbents.

8. Adiclonar 0.350m! (350p1) de buffer de lavado (ver Seccién
Preparacion de Reactivos), decantar (golpee y seque) o
aspirar, Repetir 4 veces adicionales para un total de 5
lavados, Un favader de placa automatico o manual puede
sor usado. Seguir las instrucciones del fabricante para el
uso apropiado. 51 se usa una botella de lavado, flsns cada
poze descomprimiendo la botella {evitar las burbujas de
aire} para dispensar el lavado. Decantar el lavade y repetir
4 veces adicionales.

9. Adicionar 0.100 mi (100p1) de solucién de trabajo de sustrate a
todos los pozos. (Vea Seccion de Preparacién de Reactivos).
NO MEZCLAR LA MICRO PLACA DESPUES DE LA
ADIGION DEL SUSTRATO

10.incubar a temperatura ambients por 15 minutos,

11.Adiclonar 0.050 mi (50pl) de solucién de parada a cada pocillo
y mezclar ligeramente (por 15-20 segundos). Siempre
adicione reactivos en el mismo orden para minimizar las
diferancias del tiempo de reaccién entrs los pozos,

12.Leer la absorbancia de cada pozo a 450nmn (usando una
longitud de onda de referencia de 620-630nm para minimizar
las impertfecciones de las pozos) en un lector de microplacas.
Los resulfados deben ser ieidos dentro de tremta {30}
minutos de haber adicionado la solucidn de p

NOTA: Siemp dici ti en el mismo orden para
del tiempo de i6n en los

~N M

las dife

pozos.



10.0 CALCULO DE RESULTADOS

Una curva dosis respuesta es usada para hallar la

concentracién Troponina | en muestras desconocidas.

1. Registrar la absorbancia obtenida del listado del lector de
migroplacas como se Indica en &l Ejempla 1,

2. Graficar la absorbancia para cada celibrador en duplicado vs
la concentracién correspondiente IgE en Ul/ml en papel lineal
de graficos (no promediar los duplicados de los calibradores
antes de graficar).

3. Sacar la mejor curva de ajustes a través de los puntos de la
grafica

4. Para determinar la concentracion de c¢Tnl para un
desconotido, localizar 1a absorbancia promedio de los
duplicades para cada desconocido en el sje vertical del
grafico, encontrar el punto de interseccion de la curva y leer la
concentracién (en ng/mi) del eje horizontal del grafico (los
duplicades de los desconocidos pueden ser promediados
como se indica). En el sigulente ejemplo, la absorbancia
promedia (0.322) intercepta la curva de respuesta a la dosls
en una concentracion de cTnl (3,61 ng/mi) (Ver Figura 1),

NOTA 1: El software reduccion de datos de computadorss
disefiadas para (ELISA) también puede ser utilizados para la
reduccidn de datos. Si tal software es utilizado, la variacion
del soffware debs ser comprobada

EJEMPLO 1
Posc::lén Abs M:hd;a Valores
1. Pozo | W | @ | (o
calA |—g—1ome] 007 | o
calB g} 3;823 0.037 0.4
calC £l 22 ante 1.25
CalE t o 48
Cal F a2 22 | 23 a0
Cor;trol Ei g:gg‘; 0.051 0.43
Ccn;trol ﬁz ;"252 1.245 12.75
Paclente [—gr—Tompa] 032 | e

* Los datos presentes en el Ejemplo 1 y Figura 1 son Unicamente
para ilustradén y no deben ser usados en busca de una curva
de respuesta a la dosis preparada con cada andlisis.

Figura 1
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11.0 PARAMETROS DE CONTROL DE CALIDAD

Con el fin de validar los resultados del andlisis se deben

seguir los siguientes criterios:

1. La absorbancia (OD) del calibrador *A” sera < 0.07

2. La absorbancia (OD) del calibrador F* serg 21.3

3. 4 de 6 pool de sueros control de calidad deben estar dentro de
fos rangos establecidos

12.0 ANALISIS DE RIESGOS

El MSDS y Forma de Anélisis de Rigsgo para este producto estd
disponible en la solicitud de Monoblind Inc.

12.1 Desempeiio del analisis

1. Es importante que el tiempo de reaccion en cada pozo sea
mantenido en forma constante para obtener resultados
reproducibles.

2. El pipeteo de las muestras no se extenderd mas de 10
minutos para evitar derivar el andlisis.

2. No se deben emplear muestras altamente
Hemolizadas o contaminadas.

3. Simas de 1 placa es usada, se recomienda repetir la curva de
respuesta a la dosis.

lipémicas,

4, La adicion de la solucion sustrato inicia una reaccion cinética,

la cual es terminada mediante la adicion de la solucion de
parada. Por o fanto el sustrato y solucion de parada deben
ser adicionados en la misma secuencia para eliminar cualquier
derivacién de tiempo durante la reaccion,

5. Los lectores de placa realizan mediciones verticalmente. No
tocar el fondo de los pozos.

6. La falla al remover solucion adherida en los pasos de
aspiracion o decantacion puede resultar en replicacién baja y
resultados incorrectos.

7. Usar los componentes del mismo lote no mezclar los reactivos
de diferentes Iotes.

8. Muestras de pacientes con concentraciones de Troponina-l
por encima de 30ng/ml pueden ser diluidas con el calibrador
cero y analizadas nuevamente. Multiplicar el valor obtenido
por el factor de dilucién para obtener el valor correcto.

9. Es esencial un pipeteo preciso y exacto asi como seguir el
tiempo exacto y la temperatura requerida. Cualquier
desviacion de las instrucciones de uso puede arrojar
resultados inexactos..

10.8s deben seguir las buenas practicas de laboratorio todos los
estandares nacionales aplicables, regulaciones y leyss de
manera estricta para asegurar el cumplimients y uso
adecuado del dispositivo

11.Es importante calibrar todos los equipos, por ejemplo: pipetas,
lectores, lavadores y/o instrumentos automatizados con este
reactivo y realizar un mantenimiento preventivo rutinario

12.El andlisis de riesgo — como lo requiere la directiva VD
98/79/EC de la marca CE- para esios y otros dispositivos
elaborados por Monobind, pueden ser solicitados via

Email: Monobind@monobind.com

12.2 interpretacién
1. Medid.

e interp ion de resultad deben ser
procesadas por personal capacitado o profesionales
entrenados.

2. Los resultados de laboratorio por si solos son (nicamente un
aspecto para determinar el cuidado del paciente y no deben
ser la Unica base para una terapia, parficularmente si los
resultados estan en conflicto con otros determinantes.

3. Para resultados de pruebas vélidas, los controles adecuados
y ofros parametros deben estar dentro de los rangos listados
y requerimientas del ensaya.

4, Silos kits de prueba estan alterados, ya sea por mezcla de
partes de diferente kits, fo cual puede producir resultados de
prusba falsos o si los resultados son interpretadeos
incorrectamente, Monobind no tendra responsabilidad,

5. Si se utiliza el sistema de reduccion de datos controlados por
Gomputador para interpretar los resultados del ensayo, es
necesario que los valores de prediccién para los calibradores
se ubiguen dentro del 10% de las concentraciones aslgnadas.

6. Las reactivos del procedimiento  AccuBind® ELISA

Microplaca para Troponina-l han sido formulados para

eliminar la interferencia maxima; sin embargo, puede ocurrir la

reaccion potencial entre las muestras raras de suero y los
reactivos de prueba causando resultados errdneos. Los
anticuerpos  Heterofilicos causan con frecuenta estas
interacciones y se conacen como un problema para todos los
tipos de inmuncandlisis (Boscato LM Stuart MC. “Hetsrophilic
antibodies: a problema for all inmuncassays” Clin. Chem

1988:3427-33). Para propositos de diagnéstico los resultados

de este andlisis deben ser usados en combinacién con los

examenes clinicos e historia del paciente y otros hallazgoes
clinicos.

13.0 RANGOS DE VALORES ESPERADOS

Los valores de Troponina-l son diferentes en el plasma y suera.
La muestra de plasma puede ser afectada por los aditivos
usados. Por sjemplo la heparina afecta muy poco el resultado sin
embargo el oxalato y EDTA tienen un efecto significanie. Se

prefiere el uso de una muestra de suero que haya sido separada
rapidamente de las células rojas.

Con base en los datos clinicos recogidos por Monobind en
concordancia con los documentos publicados se han asignado los

siguientes rangos. Estes rangos deben usarse dnicamente
como guia.

Aduito (Normal)

< 1.3 ng/mi

Es importante guardar en mente que el establecimients de un
rango de valores es dependiente bajo una multiplicidad de
factores tales como la especificidad del método, la poblacién
probada y la precision del método en las manos def analista. Por
estas razones cada laboratorio dependera del rango de valores
esperados establecidos por el fabricante solamente hasta un
rango local pueden ser determinados por los analistas usando el
método con una poblacion indigena al drea en la cual el
taboratoric esta localizado.

140 GARACTERISTICAS DEL RENDIMIENTO

14,1 Precisién

Las precisiones intra & inter ensayos del Sistema de Prueba de
Tropenina- | AccuBind® ELISA fueron determinadas por andlisis
en 3 diferentes niveles de suero de control. Ef namero, valor
medio), la desviacion estandar y el cosficiente de variacion para
cada uno de estos susros controles son presentados en Ja Tabla
2y Tabla 3.

TABLA 2

Precision Intra-Ensayo (valores en ng/mi)
MUESTRA N X g C.V.
Pool 1 20 0.44 0.014 3.3.%
Pool 2 20 3.55 0.072 2.0%
Pool 3 20 12.75 0.311 2.4%

TABLA 3

Precisidn Inter-Ensayo (Valores en ng/mi)
MUESTRA N X o C.V.
Pool 1 10 0.48 0.038 7.9%
Pool 2 10 3.68 0.242 6.6%
Pool 3 10 13.56 0.745 5.5.%

*Medido en 10 experimentos en duplicado por un periodo de 10

dias.

14.2 Sensibilidad

La sensibilidad fue acertada por la determinacién de la
variabilidad del calibrador de suera 0 ng/ml y usanda las
estadisticas de 20 (95% cierto) para calcular la dosis minima. Se
encontré la sensitividad de 0.030 ng/ml.

14.3 Exactitud:

La Troponina-l AccuBind® ELISA fue comparada con una prusba
de radioinmunandfisis. Se utilizaron muestras bioldgicas de
poblaciones (sintomaticas y asintomaticas). (Los valores del
rango de ND — 18.1ng/ml). El numero total de muestras fue 151,
El dato obtenido se muestra en la tabla 4

TABLA 4

Método Media | Analisis de regresion | Coeficiente

de mini cuadrados | Correl

Monobind (Y) | 3.04
Referencia (X) | 2.92

v = 0.3500 + 0.9266(X) | 0.950

.Solo pequefias cantidades de tendencia entre este método y el
método de referencia se Indican por la proximidad de los valores
de la media. La ecuacién de regresion cuadrada y el coeficiente
de correfacién indican un excelente acuerdeo del método.

14.4 Especificidad

La reactividad cruzada del método Troponina-l Elisa con las
sustancias seleccionadas se evalud mediante la adicion de
sustancias interferentes a una matriz de suero con las siguientes
concentraciones.

Sustancia Reaccién cruzada
Hemoglobina ND
CK-MB ND
TnT ND
FABP ND

La presencia de lipemia (25 mg/mi). hemoglobina (4.0 mg/ml) y
bilirubina (2.5 mg/mi) no afectan la precisién de la prueba,

14,5 Efecto Gancho.

Las muestras de suero humano mezcladas con concentraciones
mayores a 10.000 ng/ml de cTnl no mostraron efecto de gancho
el sistema de prugba Elisa Accubind®
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