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Re su men. La Tro po ni na I car dia ca es con si de ra da el mar ca dor bio quí mi -
co de elec ción para el in far to agu do del mio car dio; que es una ur gen cia mé di -
ca y es ne ce sa rio su diag nós ti co rá pi do. En este ar tícu lo se es tu dió la po si bi li -
dad de diag nos ti car esta en ti dad no so ló gi ca de una ma ne ra cua li ta ti va a tra -
vés de un en sa yo in mu no cro ma to grá fi co de un solo paso de de tec ción de Tro -
po ni na I car dia ca ela bo ra do en el la bo ra to rio y otro en sa yo in mu no cro ma to -
grá fi co cua li ta ti vo de de tec ción de Tro po ni na I car dia ca Car diac STATus™. Se 
eva lua ron re tros pec ti va men te 76 plas mas de pa cien tes con in far to agu do del
mio car dio y 50 plas mas de do nan tes sa nos. El in mu noen sa yo del la bo ra to rio
no pre sen tó reac ti vi dad cru za da con la iso for ma es que lé ti ca de la Tro po ni na I. 
Esta prue ba de tec tó 1 ng/mL o ma yor de Tro po ni na I car dia ca en for ma de
com ple jo ter cia rio en plas ma y tam bién re co no ció la mo lé cu la li bre. La sen si -
bi li dad clí ni ca del in mu noen sa yo del la bo ra to rio en pa cien tes con in far to agu -
do del mio car dio de tipo Q fue 100% y para el in mu noen sa yo co mer cial, 85,7% 
en el pe río do de 6 h a 24 h de ini cio del do lor en el pe cho. Para ese tipo de in -
far to se de tec tó se ñal has ta las 148 h y la sen si bi li dad clí ni ca os ci ló en tre
84,2% y 90,9% para am bos sis te mas. En el caso de pa cien tes con in far to agu -
do del mio car dio de tipo no-Q la sen si bi li dad clí ni ca fue 70% en los dos in mu -
noen sa yos. La es pe ci fi ci dad clí ni ca del in mu no cro ma to grá fi co de Tro po ni na I
car dia ca pre pa ra do en el la bo ra to rio con mues tras de do nan tes sa nos fue
90.4% y para el in mu no cro ma to grá fi co co mer cial, 100%. Los dos sis te mas in -
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mu no cro ma to grá fi cos de un solo paso para la de tec ción de Tro po ni na I car -
dia ca eva lua dos en este tra ba jo diag nos ti can de una ma ne ra rá pi da y fá cil la
muer te ce lu lar mio cár di ca im por tan te y en me nor gra do, aque lla ne cro sis
más pe que ña, sin sig nos elec tro car dio grá fi cos con clu yen tes y con po si bi li da -
des de la ocu rren cia de com pli ca cio nes a cor to y me dia no pla zo en el pa cien te 
con sín dro me co ro na rio agu do.

Pre li mi nary eva lua tion of a ra pid, qua li ta ti ve one step
im mu noas say of car diac Tro po nin I in the acu te myo car dial
in farc tion diag no sis.
Invest Clín 2004; 45(3): 221 - 242
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Ab stract. The car diac Troponin I is con sid ered the bio chem i cal marker
of elec tion to de tect acute myo car dial in farc tion, a med i cal ur gency that re -
quires a rapid di ag no sis. In this ar ti cle, the di ag no sis of this con di tion was
stud ied qual i ta tively through an immunochromatographic as say of a sin gle
step de tec tion of car diac Troponin I elab o rated in the lab o ra tory com par ing it 
with an other, com mer cially avail able, qual i ta tive immunochromatographic as -
say of de tec tion of car diac Troponin I, Car diac STA TUS TM. The plas mas of 76 
pa tients with acute myo car dial in farc tion and 50 plas mas ob tained from
healthy do nors were eval u ated ret ro spec tively. The lab o ra tory’s immunoassay
did not pres ent cross re ac tiv ity with the skel e tal isoform of Troponin I. This
test de tected 1 ng/mL or more of car diac Troponin I in the form of a ter tiary
com plex in plasma and it also rec og nized the free mol e cule. The clin i cal sen -
si tiv ity of the immunoassay of the lab o ra tory in pa tients with Q wave type
acute myo car dial in farc tion was 100% and for the com mer cial immunoassay
was 85.7% in the pe riod of 6 h to 24 h fol low ing the on set of chest pain. For
this type of in farc tion, the sig nal was de tected up to 148 h af ter the on set of
symp toms and the clin i cal sen si tiv ity os cil lated be tween 84.2% and 90.9% for
both as says. The clin i cal sen si tiv i ties of the two immunoassays were 70% in
the case of pa tients with non-Q wave acute myo car dial in farc tion. With
healthy do nor’s sam ples, the clin i cal spec i fic ity of the immuno -
chromatographic as say pre pared in the lab o ra tory was of 90.4% and for com -
mer cial immunoassay was 100%. The immunochromatographic immunoassays 
of a sin gle step for the de tec tion of car diac Troponin I eval u ated in this work,
di ag nosed in a quick and easy way, im por tant myo car dial cell death and to
lesser ex tent smaller ne cro sis, in pa tients with out con clud ing electrocardio -
ghraphic signs and with the pos si bil ity of the oc cur rence of com pli ca tions.
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INTRODUCCIÓN

EL in far to agu do del mio car dio (IAM)
es la pri me ra cau sa de muer te en Cuba y de 
mu chos paí ses de mun do. En Cuba pro vo ca
más de 10 000 muer tes al año para una
tasa re la ti va de 0,19% (1). El sín dro me co -
ro na rio agu do en glo ba tres for mas clí ni cas:
la an gi na ines ta ble agu da, el IAM de tipo
no-Q y el IAM de tipo Q. En las dos pri me -
ras for mas clí ni cas exis te oclu sión par cial
del vaso co ro na rio afec ta do que pro vo ca
daño ce lu lar que pue de evo lu cio nar a mi -
cro fo cos de muer te ce lu lar o de IAM de tipo 
no-Q. En la úl ti ma for ma clí ni ca exis te una
oclu sión to tal de la ar te ria co ro na ria afec ta -
da y exis te un daño ce lu lar con si de ra ble
que ori gi na una ne cro sis ce lu lar al cabo de
4 a 6 ho ras de evo lu ción de la hi po xia. El ín -
di ce de mor ta li dad agu da en el IAM de tipo
no-Q es de 2 al 3% com pa ra do con el 10%
para el IAM de tipo Q. Las com pli ca cio nes
del IAM de tipo no-Q son mí ni mas com pa ra -
das con aque llas des pués de un IAM de tipo
Q. Exis te la ex pe rien cia clí ni ca de una bue -
na res pues ta al tra ta mien to trom bo lí ti co en 
los pa cien tes con IAM que pre sen tan una
ele va ción del seg men to ST, los cua les en su
ma yo ría evo lu cio nan a IAM de tipo Q. Sin
em bar go, un 50% de to dos los pa cien tes
con IAM pre sen tan un elec tro car dio gra ma
sin ele va ción del seg men to ST, que en su
ma yo ría evo lu cio nan a an gi na ines ta ble
agu da y a IAM de tipo no-Q, sólo una pe que -
ña por ción de es tos pa cien tes de ri van a IAM 
de tipo Q. En este gru po de pa cien tes con
IAM sin ele va ción de ST elec tro car dio grá fi -
co, el tra ta mien to trom bo lí ti co no está in -
di ca do, sino los in hi bi do res de la trom bo gé -
ne sis como son: la he pa ri na de bajo peso
mo le cu lar y los in hi bi do res de la gli co pro -
teí na IIb/IIIa. Ambos ti pos de tra ta mien tos
de ben ser apli ca dos lo más rá pi do po si ble;
el tra ta mien to trom bo lí ti co debe ser an tes
de las 12 ho ras del ini cio del do lor en el pe -
cho (2) y el tra ta mien to con in hi bi do res de

la trom bo gé ne sis an tes de las 24 ho ras de
ini cio del cua dro clí ni co (3, 4). Cuan to más 
rá pi da es la in ter ven ción trom bo lí ti ca me jor 
es la evo lu ción del pa cien te y me nor el
daño mio cár di co. El tra ta mien to en tre 1-2
ho ras del ini cio del do lor en el pe cho se evi -
ta el daño irre ver si ble y en tre 4-6 ho ras, ese 
daño es re la ti va men te pe que ño. Se ha re -
por ta do que apro xi ma da men te sólo un 50%
de los pa cien tes con IAM son diag nos ti ca -
dos co rrec ta men te a tiem po para re ci bir
una in ter ven ción te ra péu ti ca útil (5) y del
to tal de pa cien tes que se pre sen tan en el
cuer po de guar dia con sos pe cha de sín dro -
me co ro na rio agu do el 10% pre sen tan ele va -
ción del seg men to elec tro car dio grá fi co ST y 
el 90% res tan te se ne ce si ta la con fir ma ción
bioquímica de su diagnóstico (6, 7).

Con el de sa rro llo tec no ló gi co en la ins -
tru men ta ción han apa re ci do aná li sis rá pi do
de una mag ni tud bio quí mi ca o va rias de
ellas que pue den ser rea li za das si mul tá nea -
men te para el diag nós ti co de daño mio cár -
di co en for ma to cua li ta ti vo o cuan ti ta ti vo
en el la bo ra to rio cen tral, en los la bo ra to -
rios sa té li tes o al lado de la cama de pa cien -
te por un per so nal clí ni co o del la bo ra to rio. 
Estas prue bas re ci ben el nom bre de aná li sis 
en uni da des de cui da dos. Entre los mar ca -
do res bio quí mi cos uti li za dos para este tipo
de prue bas rá pi das y sim ples de un solo
paso para ser rea li za das pró xi mo a la cama
del pa cien te es tán las de ter mi na cio nes se -
ria das de la crea ti na qui na sa (CK, EC
2.7.3.2), la isoen zi ma MB de la crea ti na qui -
na sa (CKMB) y la mio glo bi na. Todo es tos
mar ca do res fa vo re cen el diag nós ti co de IAM 
no-Q cuan do el elec tro car dio gra ma no es
útil. Pero las tro po ni nas car dia cas (I y T)
son de ma yor car dioes pe ci fi ci dad que las
en zi mas y la Tro po ni na I (TnI) car dia ca es
más car dioes pe cí fi ca que la Tro po ni na T
car dia ca que ha es ta do mo de ra da men te au -
men ta da en pa cien tes con in su fi cien cia re -
nal cró ni ca sin un sín dro me co ro na rio agu -
do (8). Las tro po ni nas pre sen tan ma yo res
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sen si bi li da des que los mar ca do res en zi má ti -
cos (in clu yen do la CKMB) ya que de tec ta
ma yor nú me ros de pa cien tes con an gi na
ines ta ble agu da cuan do las en zi mas son ne -
ga ti vas. Se ha de mos tra do ana to mo pa to ló -
gi ca men te que esos pa cien tes con an gi na
ines ta ble han pre sen ta do fo cos muy pe que -
ños de ne cro sis mio cár di ca. Por úl ti mo, las
tro po ni nas po si ti vas en pa cien tes con an gi -
na ines ta ble agu da brin dan in for ma ción
pro nós ti ca con res pec to al de sa rro llo de un
IAM o de muer te en los 30 días si guien tes
del ini cio de do lor en el pe cho (7).

La TnI car dia ca con jun ta men te con la
tro po ni na T car dia ca y la tro po ni na C for -
man el com ple jo de tro po ni na car dia ca que
par ti ci pa en la re gu la ción de la con trac ción 
mus cu lar del co ra zón. Exis ten 3 iso for mas
de la TnI: la TnI car dia ca, la TnI es que lé ti ca 
rá pi da y la TnI es que lé ti ca len ta. La TnI car -
dia ca es li be ra da ha cia el plas ma en for ma
de com ple jo bi na rio con la tro po ni na C,
des pués le si gue la for ma ter cia ria de la tro -
po ni na (C-T-I) y sólo un 6% es li be ra da en
for ma de li bre (9). La TnI car dia ca se ele va
a par tir de 4 a 6 ho ras has ta un pico que se
ob tie ne en tre 12-24 h y vuel ve a la nor ma li -
dad de 5 a 7 días. La TnI car dia ca pue de ser 
de tec ta da en plas mas de pa cien tes, usan do
an ti cuer pos mo no clo na les es pe cí fi cos
(AcM). Los an ti cuer pos de ben dis cri mi nar
la iso for ma car dia ca de TnI de la iso for ma
es que lé ti ca y debe ser ca paz de re co no cer
la mo lé cu la en la for ma li bre y for man do
com ple jo.

Se han re por ta do di fe ren tes um bra les
de cor te de la TnI car dia ca para el IAM en
sue ro que os ci lan des de 2,5 ng/mL (10) a
1 ng/mL (11). Tam bién se han des cri tos di -
fe ren tes sis te mas in mu no cro ma to grá fi cos
de diag nós ti co rá pi do de TnI car dia ca para
la rea li za ción al lado de la cama del pa cien -
te que uti li zan di fe ren tes com bi na cio nes de 
an ti cuer pos para el diag nós ti co de esta en -
fer me dad. En este ar tícu lo des cri bi mos la
ela bo ra ción de un aná li sis in mu no cro ma to -

grá fi co rá pi do de un solo paso para la de -
tec ción de TnI car dia ca en plas ma hu ma no, 
usan do una nue va com bi na ción de an ti cuer -
pos. Ade más eva lua mos res tro pec ti va men te
dos gru pos de pa cien tes con IAM, uno de
tipo Q y otro no-Q con el sis te ma in mu no -
cro ma to grá fi co de de tec ción de TnI car dia -
ca Car diac STATus™ y con aquel pre pa ra do
en el laboratorio.

MA TE RIAL Y MÉ TO DOS

Ma te rial de calibración
El ca li bra dor del im mu noa ná li sis fue el 

com ple jo de tro po ni na car dia ca na tu ral hu -
ma na (Hytest, Tur ku, Fin lan dia). Este reac -
ti vo se di lu yó en una mez cla de sue ros hu -
ma nos de do nan tes sa nos fil tra da en mem -
bra na de ace ta to de ce lu lo sa con un ta ma -
ño de poro de 0.45 µm (Sar to rious AG, Got -
tin gen, Ale ma nia) has ta una con cen tra ción
de 1 ng/mL de com ple jo de tro po ni na car -
dia ca na tu ral hu ma na y se ali cuo tó con ve -
nien te men te. La con cen tra ción de TnI car -
dia ca den tro de ese com ple jo ter cia rio es
300 ng/mL. Las alí cuo tas se con ser va ron a
–70°C como ca li bra do res pri ma rios du ran te 
3 años (12). Las alí cuo tas de uso fre cuen te
o ca li bra do res se cun da rios se con ser va ron a 
–20° por me nos de 2 me ses y se des con ge la -
ban a tem pe ra tu ra am bien te an tes de usar
en el aná li sis. Cada alí cuo ta se usó en me -
nos de 5 ci clos de con ge la ción y des con ge -
la ción (13).

Anticuerpos
Los hi bri do mas del AcM CBTnI.16 fue -

ron ob te ni dos por el mé to do de fu sión con
po lie ti len gli col de los mie lo mas P3X63-Ag8- 
653 y los lin fo ci tos es plé ni cos de los ra to -
nes in mu ni za dos en una re la ción 10 a 1
(14).

Los AcM CBTnI.16 y el 19C7 (Hytest,
Tur ku, Fin lan dia) no tie nen reac ti vi dad cru -
za da con la TnI es que lé ti ca. Ambos an ti -
cuer pos re co no cen a la TnI car dia ca li bre y
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cuan do está for man do com ple jo con la tro -
po ni na T y la tro po ni na C. El an ti cuer po
19C7 re co no ce el epi to po –SASRKLQLK–
(15) y el CBTnI.16, el epi to po –FAELQD–
(14) que co rres pon den al gru po de ami noá -
ci dos des de la po si ción 41 a la 49 y de la
po si ción 89 a la 94 de la se cuen cia ami noa -
cí di ca de la TnI car dia ca, res pec ti va men te.
Esos dos an ti cuer pos re co no cen la par te
cen tral de la TnI car dia ca que cons ti tu ye la
par te más es ta ble de esta mo lé cu la.

El AcM CBTnI.16 fue pu ri fi ca do de la
as ci tis por cro ma to gra fía de afi ni dad usan -
do una co lum na de pro tei na A se fa ro sa CL
4B (Phar ma cia, Upsa la, Sue cia). El an ti -
cuer po po li clo nal de anti-IgG de ra tón en
car ne ro (Cen tro de Inge nie ría Ge né ti ca y
Bio tec no lo gía de Sanc ti Spi ri tus, Sanc ti
Spi ri tus, Cuba) fue apli ca do en la man cha
con trol del in mu noa ná li sis de un solo paso.

Preparación del coloide de oro
Se pre pa ró me dian te el pro to co lo des -

cri to por De Mey (16). Bre ve men te se pre -
pa ró una so lu ción de 200 mL de so lu ción
de áci do te tra clo roáu ri co (Rie del de Haën,
Seel ze, Ale ma nia) al 2%. Se ca len tó con agi -
ta ción sua ve y cons tan te (300 rpm) has ta
que hir vió (100°C). Cuan do co men zó a ebu -
llir, se in cre men tó la agi ta ción a 900 rpm,
se des ta pó el re ci pien te y se adi cio nó rá pi -
da men te y de una sola vez 1.5 mL de la
mez cla re duc to ra de ci tra to tri só di co. Se
ob ser vó que se pro du cen cam bios de co lor,
pri me ro de ama ri llo pá li do a azul os cu ro e
in me dia ta men te a rojo os cu ro. Lue go, se
dejó en agi ta ción y ca lor du ran te 15 min.
Des pués se re ti ró la so lu ción del ca lor, y se
co lo có a tem pe ra tu ra am bien te. Se con ser -
vó a 4°C, sien do es ta ble por 3 me ses. Se mi -
dió el ta ma ño de las par tí cu las de oro co loi -
dal, se gún al gu nas mo di fi ca cio nes del pro -
to co lo de Smith y See gan (17) en un mi -
cros co pio elec tró ni co de trans mi sión JEM
2000EX (JEOL, Akis hi ma, Ja pón) con un
vol ta je de ace le ra ción de 80 kv. El au men to 

pri ma rio fue de 40 000X ó 50 000X. Las
mues tras de oro co loi dal fue ron ab sor bi das
en ho jas de car bón fino y em be bi das con 2% 
de ace ta to de ura ni lo. El ta ma ño de la par -
tí cu la de oro co loi dal fue de un diá me tro
pro me dio de 30 nm. Los pa rá me tros lon gi -
tud de onda má xi mo (lmá xi mo) y la va ria ción
de la lon gi tud de onda (Dl) se de ter mi na -
ron a cada uno de los co loi des a tra vés de la 
es pec tro fo to me tría (Phar ma cia, Uppsa la,
Sue cia) y el pro gra ma Wa ves can, con el ob -
je ti vo de rea li zar el con trol de la ca li dad de
esas so lu cio nes.

Conjugación del anticuerpo CBTnI.16
con oro coloidal

Se si guió el mé to do des cri to por Bees -
ley (18) con al gu nas mo di fi ca cio nes. El
con ju ga do CBTnI.16 fue pre pa ra do de ter -
mi nan do el pH óp ti mo y la mí ni ma can ti dad 
pro tec to ra. La me nor can ti dad de pro teí na
ne ce sa ria para pro te ger la so lu ción de oro
co loi dal de la flo cu la ción en pre sen cia de
sa les se de no mi na: mí ni ma can ti dad pro tec -
to ra. En una pla ca de mi cro ti tu la ción Poly -
sorp (Nunc, Ros kil de, Di na mar ca) a las di -
lu cio nes se ria das de 50 µL del AcM di lui do
en agua des ti la da fue aña di do 200 µL de so -
lu ción de oro co loi dal a di fe ren tes pH. El
pH fue cam bia do con 0,1 M de car bo na to
de po ta sio (BDH che mi cals, Ingla te rra,
Gran Bre ta ña). La ab sor ción del AcM ocu -
rrió en 5 min a tem pe ra tu ra am bien te
(20-24°C). Des pués de esto, 25 µL de clo ru -
ro de so dio al 10% fue aña di do y la flo cu la -
ción fue vis ta por cam bio de co lor rojo (co -
loi de pro te gi do) a co lor azul (co loi de no
pro te gi do). La lec tu ra de la pla ca de mi cro -
ti tu la ción fue rea li za da a 620 nm –que de -
tec ta el cam bio de co lo ra ción azul– en el
lec tor de pla ca PR-521 (Tec no su ma Inter na -
cio nal, Ciu dad de La Ha ba na, Cuba). Co no -
cien do el pH y la can ti dad mí ni ma pro tec to -
ra del AcM CBTnI.16 por el co loi de; esta
pro teí na fue ab sor bi da al co loi de de oro en
un vo lu men de in te rés. El con ju ga do fue
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blo quea do con 1% de al bú mi na sé ri ca bo vi -
na y 0,05% de po li vi nil pi rro li do na 10 000
por 5 min a tem pe ra tu ra am bien te. El ex ce -
so de AcM y de al bú mi na fue ron eli mi na dos
por una cen tri fu ga ción a 18 000 rpm du ran -
te 1 h a 4°C. El so bre na dan te y el pre ci pi ta -
do duro in crus ta do en la pa red del tubo de
cen trí fu ga fue ron des car ta dos. El pre ci pi ta -
do duro co rres pon de al oro no con ju ga do
con la pro teí na y no mi gra al fon do del tubo 
de cen trí fu ga. El pre ci pi ta do blan do asen ta -
do en el fon do del tubo de cen trí fu ga fue re -
sus pen di do en el tam pón de al ma ce na mien -
to y con ser va da a 4°C. El tam pón de al ma -
ce na mien to es una so lu ción de Tris/HCL 10 
mM pH 8,5, 1% de al bú mi na sé ri ca bo vi na,
0,05% de po li vi nil pi rro li do na 10 000 y 0,1%
de azi da só di ca fil tra da por una mem bra na
de ace ta to de ce lu lo sa con un ta ma ño de
poro de 0,2 µm (Sar to rious AG, Got tin gen,
Ale ma nia). A los con ju ga dos de AcM - oro
se les ajus tó la den si dad óp ti ca a 0.125 para 
una lon gi tud de onda 520 nm (19). Este
mis mo mé to do fue uti li za do para con ju gar
el an ti cuer po CBTnI.16 a las so lu cio nes co -
loi da les co mer cia les de par tí cu las de oro
con diá me tro pro me dio de 40 nm y la otra
de 20 nm (Ted Pe lla, Ca li for nia, USA).

Principio del inmunocromatográfico
de detección de la TnI cardiaca

En esta prue ba se usó una com bi na ción 
úni ca de dos an ti cuer pos mo no clo na les mu -
ri nos, uno es el 19C7 ab sor bi do en la fase
só li da y el otro an ti cuer po CBTnI.16 con ju -
ga do a par tí cu las de oro co loi dal, ade más un 
an ti cuer po po li clo nal anti-IgG de ra tón in -
mo vi li za do como con trol del fun cio na mien to 
de la prue ba. La prue ba co mien za cuan do se 
in tro du ce la tira en un vial de 1,5 mL (Poly -
la bo, Pa rís, Fran cia) que con tie ne 200 µL
de plas ma he pa ri ni za do hu ma no (Fig. 1).
La TnI car dia ca plas má ti ca se com bi na con
el an ti cuer po CBTnI.16-oro. De bi do a la ca -
pi la ri dad co mien za a mi grar el com ple jo de
TnI car dia ca-CBTnI.16-oro a tra vés de la

tira. Cuan do lle ga a la zona de cap tu ra don -
de se en cuen tra el AcM 19C7 (1,5 µg por
tira) in mo vi li za do es atra pa do di cho com -
ple jo an tí ge no-an ti cuer po. La con cen tra -
ción de las par tí cu las de oro da ori gen a
una man cha rojo púr pu ra en esa re gión. Al
con ti nuar mi gran do en el fren te de co rri da, 
el an ti cuer po con ju ga do con oro que no
reac cio nó con el an ti ge no es atra pa do en
una se gun da lí nea cap tu ra ines pe cí fi ca don -
de está el an ti cuer po anti-IgG de ra tón en
car ne ro in mo vi li za do en la fase só li da. En
este mo men to se ori gi na una se gun da se ñal 
que fun cio na como con trol de que hubo mi -
gra ción del con ju ga do CBTnI.16- oro en la
ma triz bio ló gi ca a tra vés de la lí nea de cap -
tu ra es pe cí fi ca. La prue ba de mo ra 20 mi nu -
tos. Se con si de ra un re sul ta do po si ti vo si
apa re cen dos man chas vi si bles en la zona de 
reac ción. El re sul ta do es ne ga ti vo si sólo
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Fig. 1. Vis ta fron tal de una prue ba in mu no cro -
ma to grá fi ca pre pa ra da en el la bo ra to rio 
de flu jo la te ral en fun cio na mien to y se
se ña lan las di fe ren tes par tes que la
componen.



apa re ce una man cha co rres pon dien te al
con trol. El en sa yo no vá li do fue con si de ra do 
si no apa re ce la man cha co rres pon dien te al
con trol y la prue ba debe ser re pe ti da. De bi -
do a la ci né ti ca de li be ra ción de la TnI car -
dia ca, se eva lua ron las mues tras de plas mas 
a par tir de las 6 ho ras. La lec tu ra vi sual de
los re sul ta dos de los en sa yos in mu no cro ma -
to grá fi cos se rea li za ron con una ade cua da
ilu mi na ción y se eva lua ron por tres ob ser va -
do res in de pen dien tes, sin un co no ci mien to
pre vio del diag nós ti co de la mues tra con el
ob je ti vo de con tro lar la va ria ción in te rob -
ser va dor. To dos los ex pe ri men tos fue ron lle -
va dos a cabo a tem pe ra tu ra am bien te (21 a
25°C).

En al gu nos ex pe ri men tos des cri tos
más ade lan te se rea li zó la lec tu ra de la
man cha de cap tu ra es pe cí fi ca de los en sa -
yos in mu no cro ma to grá fi cos en un Ana li za -
dor per so nal para prue bas rá pi das PART™
(LRE Tech no logy Part ner GmbH, Mün chen, 
Ale ma nia) y se uti li zó el pro gra ma de eva -
lua ción de prue bas rá pi das para ese ana li za -
dor PART ES™. Ese equi po es un fo tó me tro
que hace in ci dir un rayo de luz (a una de -
ter mi na da lon gi tud de onda) so bre la mem -
bra na de ni tro ce lu lo sa de la tira in mu no -
cro ma to grá fi ca. La luz re fle ja da es cap ta da
por un sis te ma de len te que tie ne aco pla do
un sen sor li neal eléc tri co. La se ñal cap ta da
por ese sen sor es con ver ti da por el pro gra -
ma de com pu ta ción en una cur va que va ría
su al tu ra en de pen den cia de la in ten si dad
del co lor de la man cha es pe cí fi ca, siem pre y 
cuan do no exis ta va ria ción en la ex ten sión
de la man cha. El re sul ta do fi nal es mos tra -
do como el área de bajo de esa curva.

Comparación de los conjugados de
AcM-oro realizados con diferentes coloides

Los con ju ga dos del CBTnI.16 con el
co loi de de oro pre pa ra do en nues tro la bo ra -
to rio y el co loi de de Ted Pe lla fue ron ajus ta -
dos a una mis ma den si dad óp ti ca (0,125 a
una lon gi tud de onda 520 nm) y se apli ca -

ron di fe ren tes vo lú me nes de los mis mos
des de 1 µL has ta 6 µL en las al moha di llas
del con ju ga do de cada tira. Las mues tras
fue ron una mez cla de plas mas de do nan tes
sa nos y esa mis ma mez cla que se le aña dió
4 ng/mL de TnI car dia ca en for ma de com -
ple jo ter cia rio. Se hizo una co rri da de 20
mi nu tos y lue go se rea li zó la lec tu ra.

Expe ri men tos de ter moes ta bi li dad de
los com po nen tes de la prue ba in mu no cro -
ma to grá fi ca de TnI car dia ca.

Una vez que los tres com po nen tes
prin ci pa les de este in mu noa ná li sis –el an ti -
cuer po po li clo nal anti-IgG ra tón, el an ti -
cuer po anti-TnI car dia ca 19C7 y el con ju ga -
do CBTnI.16-oro– fue ron op ti mi za dos sus
con di cio nes de re cu bri mien to en la mem -
bra na de ni tro ce lu lo sa y la apli ca ción en la
al moha di lla de con ju ga do se pro ce dió a los
ex pe ri men tos de es ta bi li dad. La tira de ni -
tro ce lu lo sa fue re cu bier ta con 1 µL (1 µg)
del an ti cuer po po li clo nal en la so lu ción de
Tris 10 mM, clo ru ro de so dio 150 mM pH
7,4.y de 1µL (1 µg) del an ti cuer po mo no -
clo nal 19C7 en di fe ren tes so lu cio nes. Se de -
ja ron se car a 37°C du ran te 16 h (toda la no -
che). Se apli có en la al moha di lla de con ju -
ga do 2 µL del con ju ga do CBTnI.16-oro di -
lui do en igual vo lu men de so lu cio nes con
di fe ren tes adi ti vos es ta bi li zan tes a es tu diar. 
Se dejó se car du ran te 1 h a 37°C. Des pués
las ti ras de mem bra na de ni tro ce lu lo sa por
un lado y las al moha di llas de con ju ga do por 
otra fue ron in tro du ci das en un en va se se lla -
do de ni lón me ta li za do y con una bol si ta de -
se can te de gel de sí li ce Mi ni pax® (Mul ti -
form De sic cants Inc, Nue va York, USA)
aden tro. Se in tro du je ron den tro de un hor -
no a 60°C y otras a 25°C (con trol) du ran te
4 días. Los di fe ren tes com po nen tes en es tu -
dio de las prue bas in mu no cro ma to grá fi cas
fue ron en sam bla dos con los otros com po -
nen tes pre pa ra dos en el mis mo día. Para
ana li zar la es ta bi li dad de la tira in mu no cro -
ma to grá fi ca en su con jun to cada uno de los 
com po nen tes prin ci pa les se le aña dió sus
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co rres pon dien tes adi ti vos y se apli ca ron a la 
tira de ni tro ce lu lo sa o a la al moha di lla de
con ju ga do. Se de ja ron se car, lue go se en -
sam bló la tira com ple ta men te in clu yen do la 
al moha di lla ab sor ben te y se guar dó den tro
de un en va se se lla do de ni lón me ta li za do y
una bol si ta de se can te de gel de sí li ce aden -
tro a 37°C du ran te 40 días. En to dos los ca -
sos se pro bó el fun cio na mien to de la prue ba 
in mu no cro ma to grá fi ca de un solo paso
como se ha descrito anteriormente.

El de ter gen te Plu ro nic® L64, los po lí -
me ros: PVP K-90® y Vis ca rin® GP 309
(Prag ma tics Inc, India na, USA) y la treha lo -
sa (Sig ma, St Louis, USA) fue ron uti li za dos
en los ex pe ri men tos de es ta bi li dad de los
com po nen tes del sis te ma in mu no cro ma to -
grá fi co. To dos los de más reac ti vos uti li za -
dos no es pe ci fi ca dos fueron de la fir ma
MERCK (Darm stadt, Ale ma nia).

Especificidad analítica
La TnI car dia ca na tu ral hu ma na (Bio -

de sign Inter na tio nal, Ken ne bruck, USA) y
la TnI es que lé ti ca na tu ral hu ma na (Hytest,
Tur ku, Fin lan dia) eran al ta men te pu ri fi ca -
das. La TnI car dia ca en for ma de com ple jo
ter cia rio y la TnI car dia ca na tu ral se in clu -
ye ron como con tro les po si ti vos y la TnI es -
que lé ti ca se di lu yó en la mez cla de plas mas
de do nan tes sa nos en 3 con cen tra cio nes:
2000 ng/mL, 200 ng/mL y 20 ng/mL. Se
apli có la mez cla de plas mas de do nan tes sa -
nos como con trol ne ga ti vo de la mues tra. A 
ni vel de la man cha de con trol se apli có
anti-IgG de ra tón en car ne ro.

Límite de detección y efecto prozona
Se pre pa ra ron di fe ren tes con cen tra cio -

nes de TnI car dia ca en for ma de com ple jo
ter cia rio: 4 ng/mL, 2 ng/mL, 1 ng/mL,
0,5 ng/mL y 0 ng/mL en una mez cla de
plas ma de do nan tes sa nos. Esos pa tro nes
fue ron eva lua dos por el sis te ma in mu no cro -
ma to grá fi co de de tec ción de TnI car dia ca
pre pa ra do en el la bo ra to rio y el Car diac

STATus y lue go se rea li zó la lec tu ra de
am bas prue bas. Para ana li zar si en esta
prue ba de un solo paso exis te efec to pro zo -
na se apli ca ron con cen tra cio nes ma yo res de 
la TnI car dia ca en for ma de com ple jo ter -
cia rio –lle gan do a 300 ng/mL– en la mez cla 
de plas mas de do nan tes sa nos. Se mi dió el
tiem po en que apa re cía cada se ñal y su in -
ten si dad.

Obtención y procesamiento de las
muestras de los pacientes 
y de los donantes sanos

Las mues tras pa to ló gi cas fue ron re co -
lec ta das de pa cien tes in gre sa dos en las Uni -
da des de Cui da dos Co ro na rios de 3 Hos pi ta -
les de Ciu dad de La Ha ba na en el pe río do
del 1999 al 2002 y las mues tras de do nan tes 
sa nos del Ban co de San gre de Ma ria nao
(Ciu dad de La Ha ba na). El IAM fue diag nos -
ti ca do cuan do se cum plieron con 2 de los 3
cri te rios enun cia dos por la Orga ni za ción
Mun dial de la Sa lud (OMS) para esta en fer -
me dad. El cri te rio clí ni co con sis tió en una
his to ria clí ni ca de do lor en el pe cho de 20
min o más que no se ali via con ni tro gli ce ri -
na. El cri te rio elec tro car dio grá fi co cuan do
exis te ele va ción del seg men to elec tro car dio -
grá fi co ST de más de 1 mm de 2 de ri va cio -
nes: DI, DII, DIII, aVL y aVF que re gis tran la
mis ma zona ana tó mi ca o de más de 2 mm
en 2 o más de ri va cio nes pre cor dia les con ti -
guas o blo queo de rama iz quier da o la pre -
sen cia de una Q pa to ló gi ca en esas de ri va -
cio nes. El cri te rio bio quí mi co con sis tió en la 
ele va ción de las en zi mas en al me nos 2 de -
ter mi na cio nes por en ci ma de sus res pec ti vos 
lí mi tes de re fe ren cias su pe rio res y sus ven ta -
nas diag nós ti cas. Los pa cien tes con do lor en 
el pe cho su ges ti vo de is que mia mio cár di ca y
con un elec tro car dio gra ma no útil se diag -
nos ti ca ron como IMA no Q cuan do cum plie -
ron con el cri te rio bio quí mi co en zi má ti co.

Las mues tras de plas mas fue ron ob te -
ni das des de las 6 ho ras de ini cio del do lor
en el pe cho has ta las 148 ho ras. El tiem po
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pro me dio trans cu rri do de 21 pa cien tes des -
de el ini cio del do lor en el pe cho has ta la ad -
mi sión en el hos pi tal fue 2 h y 44 min (± 2
h y 23 min). Se tu vie ron en cuen ta los as -
pec tos re co gi dos en la De cla ra ción de Hel -
sin ki para la eva lua ción de se res hu ma nos
como su je to de in ves ti ga ción (52da Asam blea 
Ge ne ral de Aso cia ción Mé di ca Mun dial,
Edim bur go, Esco cia, Octu bre 2000). Se uti -
li zó el vo lu men de plas ma des car ta do en el
la bo ra to rio des pués de rea li za dos los aná li sis 
in di ca dos por el fa cul ta ti vo del pa cien te, por 
lo que no se hizo una nue va pun ción de la
vena. Las mues tras de plas mas fue ron co di fi -
ca das para la rea li za ción del es tu dio y lue go
se con vir ti eron en mues tras anó ni mas. Se
guar dó la con fi den cia li dad de los da tos per -
so na les de cada uno de los pa cien tes.

Los 50 plas mas de do nan tes sa nos fue -
ron re co gi dos del ban co del san gre sin his -
to ria pre via ni ac tual del daño car dia co y
con los si guien tes da tos: edad pro me dio de
30 años (18-43 años), peso pro me dio de 74
Kg (62-99 Kg). En to dos los ca sos, se tomó
1,5 mL de san gre del pa cien te, se le aña dió
he pa ri na (Ime fa, Ciu dad de La Ha ba na,
Cuba) a una con cen tra ción fi nal de 2 uni da -
des in ter na cio na les/mL como an ti coa gu lan -
te, des pués se cen tri fu gó 2 000 g du ran te
15 mi nu tos y por úl ti mo, se re co gió el so -
bre na dan te, ob te nién do se el plas ma. Los
plas mas con he mó li sis fue ron des car ta dos.
To das las mues tras re co gi das fue ron de bi -
da men te ali cuo ta das y con ser va das a –70 0C 
por un pe río do de 3 años (12). Se usa ron en 
me nos de 4 ci clos de con ge la ción y des con -
ge la ción (13). Des pués de cada des con ge la -
ción a tem pe ra tu ra am bien te, las alí cuo tas
de cada mues tra fue ron ho mo ge ni za das y
cen tri fu ga das a 4 000 g an tes de usar para
eli mi nar los res tos de fibrinas.

Otros análisis biológicos
La prue ba rá pi da de de tec ción de Tro -

po ni na I car dia ca Car diac STATus™ se rea li -
zó se gún las ins truc cio nes de los fa bri can -

tes (Spec tral Diag nos tic Inc, Prin cen ton,
USA) y con un tiem po de aná li sis de 15
min. El um bral de cor te de IAM para ese en -
sa yo es 1,5 ng/mL de TnI car dia ca. Algu nas
mues tras de plas mas de pa cien tes con IAM o 
do nan tes sa nos que en su eva lua ción con los 
dos in mu noa ná li sis de un solo paso fue ron
dis cor dan tes; se eva lua ron con el in mu noen -
sa yo de cuan ti fi ca ción de TnI car dia ca en
plas ma ela bo ra do en el la bo ra to rio que pre -
sen ta un lí mi te de de tec ción de 0.1 ng/mL
(14). La CKMB (Sla vo diag nos tics, Sie na,
Ita lia) y la CK, la tran sa mi na sa glu tá mi co-
oxa la cé ti ca o TGO (EC 2.6.1.1) y la lac ta to
des hi dro ge na sa o EC 1.1.1.27 (Ro che-
Boeh rin ger, Mann heim, Ale ma nia) fue ron
rea li za das se gún las in di ca cio nes de los fa -
bri can tes en un ana li za dor au to má ti co he -
ma to ló gi co 912 (Hi ta chi, To kio, Ja pón).
Los lí mi tes de re fe ren cias su pe rio res fue -
ron: para la CK, 195 UI/L; para la CKMB,
18 UI/L; para la TGO, 40 UI/L y para la
LDH, 450 UI/L. Se tomó en cuen ta la ci né -
ti ca de li be ra ción al to rren te san guí neo de
cada una de esas en zi mas para el diag nós ti -
co de IAM.

Análisis estadístico

Sensibilidad clínica = [PV/(NF+PV)] *100;

Especificidad clínica = [NV/(PF+NV)] *100;

Valor predictivo positivo = [PV/(PF+PV)] *100;

Valor predictivo negativo = [NV/(NF+NV)] *100;

Eficiencia diagnóstica = [(PV+NV)/(PV+NF+PF+
                                       NV)]*100,
donde PV es un resultado realmente
positivo o más brevemente un positivo
verdadero, PF: positivo falso, NV: negativo
verdadero, NF: negativo falso. Las vari ables
clínicas recogidas y calculadas se informan
como el promedio de ellas y en tre parén -
tesis el intervalo de confianza para un 95%
de confiabilidad. El intervalo de confianza
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de las vari ables clínicas estudiadas se calculó
según la fórmula de estimaciones del
intervalo de confianza al 95% para
proporciones donde p ± 1.96 *(p*(1-p)/n)1/2,
donde n es el tamaño de la muestra y la p
corresponde a las vari ables clínicas. Se
utilizaron las pruebas de significación de
una cola de proporciones muestrales y de
diferencias de medias muestrales y
proporciones muestrales. En todos los casos 
se consideró la existencia de diferencias
significativas para una probabilidad igual o
menor de 0,05. Estos cálculos fueron
realizados en el programa Microsoft Ex cel
(Microsoft Cor po ra tion, USA).

RESULTADOS

Optimización del ensayo rápido 
de un solo paso de TnI cardiaca con el
conjugado CBTnI.16-oro coloidal de 30 nm

En la Fig. 2 se mues tra que exis te un
pH óp ti mo en tre 8 y 9, don de se ob tie ne la
ma yor es ta bi li dad del co loi de ela bo ra do en
el la bo ra to rio cuan do exis te un au men to de 
la fuer za ió ni ca. El pH 8,5 fue se lec cio na do
para la con ju ga ción del an ti cuer po
CBTnI.16 a las par tí cu las de oro. La can ti -
dad de 8 µg del an ti cuer po CBTnI.16 es la
mí ni ma can ti dad que pro te ge al co loi de del 
efec to de la adi ción de la sal. Se uti li zó en

los si guien tes pro ce sos de con ju ga ción del
an ti cuer po a la par tí cu la de oro un li ge ro
ex ce so de esa pro teí na por en ci ma de la mí -
ni ma can ti dad de pro tec to ra: 10 µg/mL de
co loi de de oro. Las con di cio nes de con ju ga -
ción de este an ti cuer po a las par tí cu las de
oro co loi dal de Ted Pe lla fue ron si mi la res a
las an te rior men te des cri tas.

El con ju ga do del CBTnI.16 con el co -
loi de ela bo ra do en el la bo ra to rio pre sen tó
un fon do ines pe cí fi co a par tir de 3 µL de vo -
lu men de apli ca ción a la al moha di lla de
con ju ga do del sis te ma in mu no cro ma to grá -
fi co y a 2 µL se ob tu vo una bue na se ñal es -
pe cí fi ca sin di cho fon do (Fig. 3a). Por lo
que, el vo lu men de 2 µL pre sen tó una me jor 
re la ción se ñal/fon do y fue se lec cio na do
para rea li zar los si guien tes ex pe ri men tos
que se men cio nan. El con ju ga do CBTnI.16 - 
oro co loi dal pre pa ra do en el la bo ra to rio con 
un ta ma ño de par tí cu la de 30 nm pro du jo
man chas es pe cí fi cas más fuer tes que el con -
ju ga do CBTnI.16-oro co loi dal de Ted Pe lla
con un ta ma ño de par tí cu la de 40 nm. Sin
em bar go, este úl ti mo con ju ga do co mer cial
no pre sen tó fon do ines pe cí fi co (Fig. 3b). El
vo lu men de apli ca ción del con ju ga do del
an ti cuer po con el co loi de co mer cial a la al -
moha di lla de con ju ga do fue 4 µL, que se
uti li zó en los ex pe ri men tos de eva lua ción
de la prue ba in mu no cro ma to grá fi ca pre pa -
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Fig. 2. Con di cio nes óp ti mas de con ju ga ción del an ti cuer po mo no clo nal CBTnI.16 con oro se gún el
pH del co loi de (a) y la can ti dad mí ni ma de pro teí na que es ta bi li za el co loi de en un au men to
de la fuerza iónica (b).



ra da en el la bo ra to rio con las mues tras de
do nan tes sa nos con una se ñal fal sa men te po -
si ti va. Pre via men te se ha bía com pro ba do
que el con ju ga do del an ti cuer po CB TnI.16
con el co loi de co mer cial de 40 nm au men ta -
ba la sen si bi li dad ana lí ti ca de este en sa yo
con res pec to al de 20 nm de esa mis ma fir -
ma. El au men to del ta ma ño de par tí cu la a
40 nm no pro du jo un im pe di men to es té ri co.

En los ex pe ri men tos de es ta bi li dad tér -
mi ca ace le ra da de los com po nen tes de la
prue ba in mu no cro ma to grá fi ca se uti li za un
fac tor de con ver sión como po si ble pre dic tor 
de la es ta bi li dad real de los com po nen tes a
la tem pe ra tu ra de al ma ce na mien to. Esa
pre dic ción es un cálcu lo apro xi ma do orien -
ta dor de que sus com po nen tes po drían ser
es ta bles a tiem po real con los di fe ren tes
adi ti vos aña di dos, pero no es una ga ran tía
de la es ta bi li dad real de la tira reac ti va. El
AcM de re cu bri mien to ni el an ti cuer po po li -
clo nal anti-IgG de ra tón en la tira de ni tro -
ce lu lo sa no dis mi nu ye ron su ca pa ci dad de
cap tu rar el an tí ge no a 60°C du ran te 4 días
(Fig. 4a), cuan do el pri mer an ti cuer po se
di sol vió en so lu ción sa li na de fos fa to 25 mM 
pH 7,2 con treha lo sa 8%, Plu ro nic® 0,05% y
azi da só di ca 0,02% y el se gun do an ti cuer po, 
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Fig. 3. De ter mi na ción del vo lu men de tra ba jo del con ju ga do CB TnI.16-oro rea li za do con el co loi de
de 30 nm ela bo ra do en el la bo ra to rio (a) y con el co loi de co mer cial de la fir ma Ted Pe lla de
40 nm (b). Las co lum nas blan cas co rres pon den a una mez cla de plas mas de do nan tes sa nos y
las co lum nas gri ses a 4 ng/mL de Tro po ni na I car dia ca en for ma de com ple jo terciario diluida 
en esa mezcla de plas mas.

Fig. 4a.Estu dio de la es ta bi li dad tér mi ca du ran te 4
días del re cu bri mien to del an ti cuer po mo -
no clo nal 19C7 y del an ti cuer po po li clo nal
de anti-IgG de ra tón en car ne ro so bre la ni -
tro ce lu lo sa a 25°C (ti ras 1-6) y a 60°C (ti ras 
7-12). El an ti cuer po mo no clo nal se di lu yó
en la so lu ción sa li na de fos fa to 25 mM pH
7,2 (ti ras 1, 2), en la so lu ción sa li na de fos -
ta to 25 mM pH 7,2 con azi da só di ca 0,02%
(ti ras 3, 4) y en la so lu ción sa li na de fos fa to
25 mM pH 7,2 con treha lo sa 8%, Plu ro nic®

0,05% y azi da só di ca 0,02% (ti ras 5, 6). Las
ti ras se in tro du je ron en una mez cla de plas -
mas de do nan tes sa nos con 1 ng/mL de
Tro po ni na I car dia ca en for ma de com ple jo
ter cia rio (a) y otras, en una mez cla de plas -
mas de do nan tes sa nos (b). El an ti cuer po
po li clo nal se apli có en la so lu ción de Tris 10 
mM, clo ru ro de so dio 150 mM pH 7,4.



en la so lu ción que se apli có. Ese re sul ta do
pre di ce una po si ble es ta bi li dad del AcM
19C7 de re cu bri mien to y del an ti cuer po po -
li clo nal en car ne ro a tem pe ra tu ra am bien te 
du ran te 12 me ses (20). La azi da só di ca a
0,02% in ter fie re en la es ta bi li dad del AcM
de re cu bri mien to, pero cuan do se aña de
treha lo sa 8% y Plu ro nic® 0,05% se blo quea
ese efec to. El con ju ga do CBTnI.16 con el
oro co loi dal pre pa ra do en el la bo ra to rio fue 
es ta ble a 60°C en los ex pe ri men tos de es ta -
bi li dad tér mi ca du ran te 4 días en la al -
moha di lla del con ju ga do, cuan do se le aña -
dió al bú mi na sé ri ca bo vi na 5%, treha lo sa
10%, Plu ro nic® 0,05% (Fig. 4b). Ese re sul ta -
do in di ca una po si ble es ta bi li dad de ese
reac ti vo a tem pe ra tu ra am bien te du ran te
12 me ses. En la Fig. 4b se mues tra que en
al gu nas con di cio nes no se pro du jo el des -
pren di mien to y la mi gra ción del con ju ga do
de sus res pec ti vas al moha di llas a las con -
cen tra cio nes de los adi ti vos uti li za das. Los
de más ex pe ri men tos de la prue ba in mu no -

cro ma to grá fi ca ela bo ra da en el la bo ra to rio
para la de tec ción de TnI car dia ca se rea li za -
ron con las con di cio nes en la que se lo gró
la es ta bi li dad tér mi ca de sus 3 com po nen -
tes prin ci pa les. La es ta bi li dad de las ti ras
in mu no cro ma to grá fi cas de TnI car dia ca en -
sam bla das com ple ta men te pre sen ta ron un
ade cua do fun cio na mien to des pués de 40
días a 37°C, lo cual su gie re una es ta bi li dad
a tiem po real de 400 días a tem pe ra tu ra de
20-25°C (21); o sea ma yor de 12 me ses.

Características de ejecución de la prueba
inmunocromatográfica de TnI cardiaca

Este en sa yo no pre sen tó reac ti vi dad
cru za da con la TnI es que lé ti ca y re co no ce a 
la mo lé cu la li bre y for man do com ple jo ter -
na rio con la tro po ni na C y tro po ni na T car -
dia ca (Fig. 5). La TnI car dia ca en el daño
mio cár di co es pre do mi nan te men te li be ra da 
en for ma de com ple jo. La TnI car dia ca en
for ma li bre es la de me nor por cen ta je de li -
be ra ción de bi do a que se en cuen tra en me -
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Fig. 4b. Estu dio de la es ta bi li dad tér mi ca du ran te 4 días del con ju ga do CBTnI.16-oro en la al moha di lla 
del con ju ga do a dos tem pe ra tu ras: 25°C y 60°C. El con ju ga do se di lu yó en Tris 10 mM pH 8,5
con los si guien tes adi ti vos: al bú mi na bo vi na sé ri ca 5%-sa ca ro sa 10% y Plu ro nic® 0,05% (ti ras
1, 2, 3), ca seí na 5 %-sa ca ro sa 10%-Plu ro nic® 0,05% (ti ras 4, 5, 6), PVP® k 90 3,8%- sa ca ro sa 10 
%-Plu ro nic® 0,05% (ti ras 7, 8, 9), Vis ca rin® 0,8%-PVP® k 90 0,08 %-sa ca ro sa 10% Plu ro nic®

0,05 % (ti ras 10, 11, 12), al bú mi na bo vi na sé ri ca 5%-treha lo sa 10%- Plu ro nic® 0,05% (ti ras 13, 
14, 15) y al bú mi na bo vi na sé ri ca 5%-sa ca ro sa 10% y Plu ro nic® 0,05% (ti ras 16, 17, 18). Las ti -
ras se ana li za ron en 3 con cen tra cio nes de Tro po ni na I car dia ca en for ma de com ple jo di lui da
en una mez cla de plas mas de do nan tes sa nos: 5 ng/mL (tiras 1, 4, 7, 10, 13 y 16), 1 ng/mL
(tiras 2, 5, 8, 11, 14 y 17) y 0 ng/mL (tiras 3, 6, 9, 12, 15 y 18).



nor pro por ción en el equi li brio es ta ble ci do
con las otras for mas mo le cu la res de la TnI
car dia ca (com ple jo bi na rio C-I y com ple jo
ter cia rio C-T-I).

El in mu noen sa yo ob te ni do en el la bo -
ra to rio de tec ta 1 ng/mL ó ma yor de TnI
car dia ca en for ma de com ple jo ter cia rio en
plas ma de bi do a que la se ñal de 0,5 ng/mL
no fue vis ta por los 3 ob ser va do res (Fig. 6).
No exis tió di fe ren cia en el lí mi te de de tec -
ción de la TnI car dia ca en tre el in mu no cro -

ma to grá fi co ela bo ra do en el la bo ra to rio y el 
co mer cial Car diac STATus. La se ñal es pe -
cí fi ca del sis te ma in mu no cro ma to grá fi co
pre pa ra do en el la bo ra to rio pre sen tó ma yor 
área que el sis te ma in mu no cro ma to grá fi co
Car diac STATus™, eso no sig ni fi ca que el
pri me ro ten ga ma yor sen si bi li dad que el se -
gun do. La se ñal del pri mer sis te ma es una
man cha se mi re don dea da más an cha y la del 
se gun do sis te ma es una del ga da lí nea.

De bi do a que es un in mu noen sa yo de
do ble si tio en un solo paso exis te la po si bi -
li dad de una sa tu ra ción de los si tios de
unión del an ti cuer po con ju ga do al oro,
pro vo can do que al tas con cen tra cio nes de
TnI car dia ca en for ma de com ple jo ter cia -
rio no sean de tec ta das (efec to pro zo na).
Ese efec to se ría ori gen de fal sos ne ga ti vos.
Se apli ca ron con cen tra cio nes ma yo res de
TnI car dia ca en for ma de com ple jo ter cia -
rio has ta 300 ng/mL y se de tec tó la se ñal
es pe cí fi ca. Esas con cen tra cio nes aña di das
de TnI car dia ca en for ma de com ple jo ter -
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Fig. 5. Car dioes pe ci fi ci dad de la prue ba in mu -
no cro ma to grá fi ca ela bo ra da en el la bo -
ra to rio de de tec ción de Tro po ni na I car -
dia ca en plas ma. La prue ba in mu no cro -
ma to grá fi ca A) co rres pon de a 4 ng/mL
de Tro po ni na I car dia ca en for ma de
com ple jo ter cia rio; la B), a la mez cla de
plas mas de do nan tes sa nos y la C), a
100 ng/mL de Tro po ni na I car dia ca na -
tu ral pu ri fi ca da. La Tro po ni na I es que lé -
ti ca na tu ral pu ri fi ca da se apli có a 2000
ng/mL (D), 200 ng/mL (E) y 20 ng/mL
(F). To dos los analitos fueron diluidos
en una mezcla de plas mas de donantes
sanos.
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Fig. 6. Com pa ra ción del lí mi te de de tec ción de
Tro po ni na I car dia ca en tre el sis te ma in -
mu no cro ma to grá fi co pre pa ra do en el la -
bo ra to rio y el Car diac STATus™. Las co -
lum nas blan cas co rres pon den a la con -
cen tra ción de 0 ng/mL, las co lum nas
con pun tos a 0,5 ng/mL, las co lum nas
con ra yas ver ti ca les a 1 ng/mL, las co -
lum nas con ra yas ho ri zon ta les a 2
ng/mL y las co lum nas cua dri cu la das a 4 
ng/mL de Tro po ni na I car dia ca en for -
ma de complejo terciario en una mezcla 
de plas mas de donantes.



cia rio a mues tras de do nan tes sa nos son
un 53% ma yor al pro me dio de las con cen -
tra cio nes re por ta das en el pico de li be ra -
ción de TnI car dia ca en pa cien tes con IAM
(22). A con cen tra cio nes ma yo res de TnI
car dia ca en for ma de com ple jo ter cia rio se
ob ser vó la se ñal más rá pi da men te y más
fuer te (Fig. 7). Esa ra pi dez de la se ñal a
con cen tra cio nes su pe rio res del ana li to tam -
bién su ce dió en el ex pe ri men to del lí mi te
de de tec ción de TnI car dia ca con el in mu -
noen sa yo Car diac STATus™ en las con cen -
tra cio nes ana li za das.

Evaluación clínica retrospectiva
de la prueba inmunocromatográfica
de la TnI cardiaca

Los 76 pa cien tes con IAM tu vie ron un
pro me dio de edad de 59 años (33-85 años)
y un peso pro me dio de 69 Kg (49-85 Kg),
eran de am bos se xos, 31 de ellos re ci bie ron
tra ta mien to trom bo lí ti co en un pe río do de
30 mi nu tos has ta 9 ho ras del ini cio del do -
lor en el pe cho. En la Ta bla I se mues tran
las ca rac te rís ti cas clí ni cas fun da men ta les
de las mues tras de pa cien tes con IAM no-Q
e IAM Q, so la men te se en con tró una di fe -
ren cia sig ni fi ca ti va en tre ellas. Las con cen -
tra cio nes de TGO fue ron ma yo res en los pa -
cien tes con IAM de tipo Q que no-Q. Las
com pli ca cio nes de los pa cien tes con sín dro -
me co ro na rio agu do en con tra das fue ron:
arrit mias, hi po ten sión ar te rial, in su fi cien cia 
agu da co ro na ria, cho que car dio gé ni co, au -
men to de la ex ten sión del in far to de mio -
car dio, ede ma agu do de pul món, neu mo nía, 
is que mia ce re bral tran si to ria y muer te.

La Ta bla II mues tra que la sen si bi li dad
clí ni ca del en sa yo in mu no cro ma to grá fi co
pre pa ra do en el la bo ra to rio fue ma yor que
el co mer cial en el in ter va lo de 6 h a 24 h de 
ini cio del do lor en el pe cho don de se en con -
tró di fe ren cias sig ni fi ca ti vas. En los in ter va -
los de 25 h a 148 h se de tec tó TnI car dia ca
en los dos en sa yos de ma ne ra si mi lar. Tam -
bién am bos en sa yos pre sen ta ron una sen si -
bi li dad clí ni ca para de tec tar IAM de tipo
no-Q de 70%. To dos los pa cien tes con IAM
que pre sen ta ron com pli ca cio nes en esos in -
ter va los de tiem po –17 pa cien tes con IAM
tipo Q y un pa cien te con IAM tipo no-Q–
fue ron de tec ta dos en el in mu noen sa yo ela -
bo ra do en el la bo ra to rio. Mien tras que el
en sa yo co mer cial no de tec tó se ñal en uno
de los pa cien tes com pli ca dos con el IAM
tipo Q. La di fe ren cia en tre los dos en sa yos
en la de tec ción de in far to de tipo Q en el
in ter va lo de 6 h a 24 h no in flu yó sig ni fi ca -
ti va men te en la de tec ción glo bal de la ne -
cro sis mio cár di ca  en tre los dos sis te mas.
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Fig. 7. Per cep ción vi sual en el tiem po de la se -
ñal del sis te ma in mu no cro ma to grá fi co
pre pa ra do en el la bo ra to rio a par tir de
apli ca da la mez cla de do nan tes sa nos
con di fe ren tes con cen tra cio nes de Tro -
po ni na I car dia ca en for ma de com ple jo
ter cia rio. El ni vel de per cep ción vi sual 0 
co rres pon de a una se ñal no vi si ble; el 1,
a una se ñal dé bil men te vi si ble; el 2, a
una se ñal vi si ble y el 3, a una se ñal fuer -
te men te vi si ble. Las co lum nas blan cas
co rres pon de al in ter va lo de con cen tra -
cio nes de 0,9 a 1 ng/mL, las co lum nas
con pun tos, de 2 a 3 ng/mL, las co lum -
nas con ra yas verticales, de 4-9 ng/mL y
las columnas cuadriculadas, de 75 a 300 
ng/mL.



En am bos sis te mas in mu no cro ma to grá fi cos 
hubo una me nor sen si bi li dad clí ni ca para
diag nos ti car el IAM de tipo no-Q con res -
pec to al IAM de tipo Q, algo si mi lar su ce dió 
con los ni ve les de ac ti vi dad en zi má ti ca de la 

TGO en tre los dos gru pos de pa cien tes con
IAM. Aun que esa di fe ren cia en la sen si bi li -
dad clí ni ca del CARDIAC STATus no fue
sig ni fi ca ti va men te di fe ren te para am bos
gru pos de pa cien tes con IAM, si lo fue en la
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TABLA I
COMPARACIÓN DE LAS CARACTERÍSTICAS CLÍNICAS DE LOS PACIENTES

CON INFARTO AGUDO DEL MIOCARDIO (IAM) DE TIPO Q CON RESPECTO A LOS DE TIPO NO-Q

Características Pacientes con
IAM de tipo Q

Pacientes con
IAM de tipo no-Q

Número de pacientes 66 10

Edad 59,0 (12) 58,8 (13)ns

Tiempo de inicio del dolor 46,7 (39) 40,2 (24)ns

% de pacientes complicados
(Intervalo de confianza al 95%) 

28,8 (18-40) 20 (0 - 45)ns

Creatina quinasa 1296,4 (1590) 1591,0 (2155)ns

Isoforma MB de la creatina quinasa 27,9 (20) 21,2 (8)ns

Transaminasa Glutámico Oxalacética 155,6 (170) 99,1 (63)*

Lactato deshidrogenasa 1293,1 (1147) 1033,2 (455)ns
Los da tos re pre sen tan la me dia arit mé ti ca (DS).   ns: no sig ni fi ca ti vo.   * di fe ren cia sig ni fi ca ti va para una p<0,05.

TABLA II
COMPARACIÓN DE LA SENSIBILIDAD CLÍNICA DE DOS ENSAYOS INMUNOCROMATOGRÁFICOS,

UNO ELABORADO EN EL LABORATORIO Y EL CARDIAC STATUS™ PARA LA DETECCIÓN DE
TROPONINA I CARDIACA EN PACIENTES CON INFARTO AGUDO DEL MIOCARDIO (IAM)

For mas  clí ni cas
Tiempos (h) desde
inicio del dolor en

pecho

IAM Q IAM
no Q 

IAM

6 - 24 25 - 48 49 - 72 73 -148 Subtotal

Total de pacientes
Total de muestras

17
18

15
16

12
12

10
10

44
56

10
14

54
70

Ensayo del laboratorio
    Muestras positivas
    Sensibilidad (%)
    (IC)

18
100

13
84,2 

(66-100)

10
85,7

 (66-100)

9
90,9 

(73-100)

50
90,3 

(82-98)

8 
70*

(46-94)

58 
85,4

(77-94)

Cardiac STATus™
    Muestras positivas
    Sensibilidad (%)
    (IC)

15
85,7*

(69-100)

13 10

 

9 47
86,1 

(77-95)

8 55 
82,3

(73-91)

* di fe ren cias sig ni fi ca ti vas para una p<0,05 en tre los dos en sa yos in mu no cro ma to grá fi cos o en tre las dos for mas
clí ni cas para un in mu noa ná li sis.     IC: in ter va lo de con fian za al 95%.



sen si bi li dad clí ni ca del in mu no cro ma to grá -
fi co ela bo ra do en el la bo ra to rio y en la ac ti -
vi dad en zi má ti ca de la TGO. Los 3 fal sos ne -
ga ti vos en el in mu noen sa yo cua li ta ti vo co -
mer cial tu vie ron los 3 cri te rios de la OMS
para el diag nós ti co del IAM; sien do po si ti -
vos para las en zi mas CK y TGO. Uno de
ellos tuvo com pli ca cio nes clí ni cas con las
con cen tra cio nes de TnI car dia ca de tec ta das 
en un in mu noen sa yo que cuan ti fi ca la TnI
car dia ca en plas ma ela bo ra do en el la bo ra -
to rio y los otros 2 pre sen ta ron va lo res ne ga -
ti vos de TnI car dia ca en ese in mu noen sa yo
cuan ti ta ti vo. Cuan do se au men tó el ta ma ño 
de la mues tra a eva luar por el sis te ma in -
mu no cro ma to grá fi co pre pa ra do en el la bo -
ra to rio a 113 plas mas, per te ne cien tes a 66
de pa cien tes con IAM de tipo Q; la sen si bi li -
dad clí ni ca pro me dio de la prue ba en los di -
fe ren tes in ter va los de tiem pos des de ini cio
del do lor en el pe cho para mues tras de pa -
cien tes con IAM de tipo Q au men tó a 95,8% 
(con un in ter va lo de con fian za al 95% de

92% a 99%). Se ob tu vo una sen si bi li dad clí -
ni ca del 100% en el in ter va lo de 6 h a 24 h
de ini cio del do lor en el pe cho para 37 plas -
mas de 30 pa cien tes con IAM de tipo Q. La
sen si bi li dad clí ni ca de este sis te ma in mu no -
cro ma to grá fi co os ci ló en tre el 90,9% y el
95,4% en los in ter va los de tiem pos: 25-48 h, 
49-72 h y 73-148 h, cuan do el nú me ro de
plas mas eva lua dos en esos 3 in ter va los de
tiem pos es tu vo en tre 21 y 35 de 16 a 33
pacientes con IAM de tipo Q.

En la Fig. 8 se mues tra la com pa ra ción 
de las va ria bles clí ni cas de los dos sis te mas
in mu no cro ma to grá fi cos en el diag nós ti co
de IAM para una mues tra de 70 plas mas de
54 pa cien tes con IAM y 19 plas mas de igual 
nú me ro de do nan tes sa nos. Se au men tó el
nú me ro de mues tras a eva luar con el sis te -
ma in mu no cro ma to grá fi co ela bo ra do en el
la bo ra to rio a 127 plas mas de 76 pa cien tes
con IAM y 50 plas mas de igual nú me ro de
do nan tes sa nos. No se en con tra ron di fe ren -
cias sig ni fi ca ti vas en las va ria bles clí ni cas

Investigación Clínica 45(3): 2004

236 Mainet-González y col.

20

40

60

80

100

SC EC VPP VP N ED

P
o

rc
e

n
ta

je

Fig. 8. Com pa ra ción de las va ria bles clí ni cas en tre los sis te mas in mu no cro ma to grá fi cos de un solo paso 
para la de tec ción de Tro po ni na I car dia ca Car diac STATus™ (co lum nas blan cas) con res pec to al 
pre pa ra do en el la bo ra to rio (co lum nas con pun tos) en el diag nós ti co de 70 plas mas de pa cien -
tes con IAM y 19 plas mas de do nan tes sa nos. Se pre sen tan esas va ria bles clí ni cas del sis te ma in -
mu no cro ma to grá fi co ela bo ra do en el la bo ra to rio cuan do se eva lúan 127 mues tras de plas mas de 
pa cien tes con IAM y 50 plas mas de do nan tes sa nos (co lum nas con ra yas ver ti ca les). La abre via -
tu ra SC co rres pon de a sen si bi li dad clí ni ca; EC, es pe ci fi ci dad clí ni ca; VPP, va lor pre dic ti vo po si ti -
vo; VPN, va lor pre dic ti vo ne ga ti vo y ED, efi cien cia diag nós ti ca. Las ba rras re pre sen tan el in ter va -
lo de con fian za al 95%.



ana li za das en tre los dos sis te mas in mu no -
cro ma to grá fi cos. El en sa yo co mer cial Car -
diac STATus™ pre sen tó una es pe ci fi ci dad
clí ni ca de un 100% y el sis te ma in mu no cro -
ma to grá fi co rea li za do en el la bo ra to rio,
90,4% de bi do a la pre sen cia de 2 fal sos po si -
ti vos. Esos 2 fal sos po si ti vos se pro ba ron en
el sis te ma in mu no cro ma to grá fi co ela bo ra do
en el la bo ra to rio con el con ju ga do
CBTnI.16- oro co loi dal de 40 nm de Ted Pe lla 
y no se eli mi nó la se ñal po si ti va. Sin em bar -
go, esas dos mues tras die ron ne ga ti vas a TnI 
car dia ca cuan do fue ron eva lua das por el in -
mu noa ná li sis de cuan ti fi ca ción de TnI car -
dia ca ela bo ra do en el la bo ra to rio que usa los 
mis mos an ti cuer pos CBTnI.16 y 19C7-bio ti -
ni la do. Esos an ti cuer pos en ese in mu noa ná -
li sis en zi má ti co cuan ti ta ti vo de TnI car dia ca
se in cu ban con el plas ma al mis mo tiem po.
Ambos sis te mas in mu no cro ma to grá fi cos
pre sen ta ron un va lor pre dic ti vo ne ga ti vo
muy bajo con res pec to a las de más va ria bles
clí ni cas. El va lor pre dic ti vo ne ga ti vo para el
aná li sis in mu no cro ma to grá fi co pre pa ra do en 
el la bo ra to rio fue 61,3% y para el Car diac
STATus™ fue 55,9%. La efi cien cia diag nós ti -
ca para la prue ba in mu no cro ma to grá fi ca
pre pa ra da en el la bo ra to rio fue 86,4% y para
el Car diac STATus™: 85,6%. El va lor pre dic -
ti vo ne ga ti vo au men tó sig ni fi ca ti va men te a
80,6% y la efi cien cia diag nós ti ca a 92,6% en
el in mu no cro ma to grá fi co pre pa ra do en el la -
bo ra to rio cuan do se au men tó el ta ma ño de
la mues tra de la po bla cio nes de do nan tes sa -
nos y de los pa cien tes con IAM y den tro de
esta úl ti ma, fun da men tal men te aque lla con
IAM de tipo Q. El in mu noa ná li sis pre pa ra do
en el la bo ra to rio debe ser eva lua do con un
nú me ro de mues tra ma yor de pa cien tes con
IAM de tipo no-Q y de otras mues tras re pre -
sen ta ti vas de pa cien tes con an gi na ines ta ble
agu da y pa cien tes con do lor en el pe cho de
cau sa no car dia ca para pro fun di zar en las
po si bi li da des de esta prue ba rá pi da de TnI
car dia ca en el diag nós ti co de ne cro sis mio -
cár di ca.

DISCUSIÓN

La au sen cia de pa sos de la va dos y de
sus tra tos; la re duc ción del tiem po to tal del
en sa yo; la no ne ce si dad del uso de equi pa -
mien to (agi ta do res de pla cas, in cu ba do ras y 
lec to res elec tró ni cos de pla cas de ELISA) y
la rea li za ción de las in cu ba cio nes a tem pe -
ra tu ra am bien te (22-25°C) son al gu nas ca -
rac te rís ti cas que ga ran ti zan la ob ten ción de 
los re sul ta dos de los en sa yos in mu no cro ma -
to grá fi cos de flu jo la te ral de un solo paso
para la de tec ción de TnI car dia ca en las
uni da des de cui da dos co ro na rios al lado del 
pa cien te en un tiem po me nor de 1 hora;
con jun ta men te con la uti li za ción de plas ma 
o san gre to tal como ma triz bio ló gi ca. La
uti li za ción del plas ma en el in mu noen sa yo
ela bo ra do en el la bo ra to rio nos ga ran ti za
una ma ni pu la ción más rá pi da de la mues tra 
de san gre y un re por te más rá pi do del re sul -
ta do que cuan do se usa sue ro, a pe sar que
en este úl ti mo caso las con cen tra cio nes de
TnI car dia ca tien den a ser mayores.

Las exis ten cias de fal sos po si ti vos en
los in mu noen sa yos de do ble si tio pue den
ser de bi do a fac to res de pen dien tes o no de
la mues tra. Entre los fac to res no de pen -
dien tes de las mues tras es tán: los an ti cuer -
pos a uti li zar no pre sen ten reac ti vi dad cru -
za da con otro ana li to, el pun to isoe léc tri co
del an ti cuer po de cap tu ra y el pH de fun cio -
na mien to del sis te ma, la con cen tra ción del
an ti cuer po de re cu bri mien to, el uso de un
pre ser va ti vo ina de cua do o el ex ce so de sa les 
en el re cu bri mien to, la ca li dad del co loi de
de oro usa do para con ju gar, el con ju ga do
del AcM con el oro está da ña do o reac cio na
ines pe cí fi ca men te con el re cu bri mien to y la 
au sen cia de de ter gen tes en el in mu noen sa -
yo (23). Con res pec to a los an ti cuer pos uti -
li za dos en este en sa yo no pre sen ta ron reac -
ti vi dad cru za da cuan do se aña die ron con -
cen tra cio nes de TnI es que lé ti ca que co rres -
pon de a 10 000 ve ces las con cen tra cio nes
del li mi te de re fe ren cia nor mal de este ana -
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li to en san gre de do nan tes sa nos y a 80 ve -
ces su pe rior a la con cen tra ción que se ha
re por ta do en pa cien tes con en fer me dad
mus cu lar de ge ne ra ti va (24). Las de más fac -
to res fue ron es tu dia dos y una vez co rre gi -
dos in flu ye ron en la eli mi na ción de al gu nos
fal sos po si ti vos en el en sa yo rá pi do; ex cep to 
dos que no fue ron ra di ca dos ni con el con -
ju ga do del AcM con el oro co loi dal de Ted
Pe lla. Entre los pro ble mas de in ter fe ren cia
de pen dien te del plas ma es tán: el de tri tus
de eri tro ci tos he mo li za dos en la ex trac ción
de san gre (25), la pre sen cia de an ti cuer pos
anti-IgG de ra tón o del fac tor reu ma toi de,
los res tos de fi bri na y los me ta bo li tos, las
dro gas y otras sus tan cias con reac ti vi dad
cru za da. La exis ten cia del fac tor reu ma toi -
de pue de pre sen tar se en la po bla ción nor -
mal, don de la po si ti vi dad del fac tor es de un 
4% en me no res de 60 años y pue de lle gar a
un por cen ta je ma yor en per so nas que so bre -
pa sen esa edad (26). La pre va len cia de an ti -
cuer pos anti-IgG de ra tón en gru pos de do -
nan tes sa nos ha sido re por ta do os ci lar des -
de 0,72% para una mues tra de 10 000 ca sos 
a 76% para una mues tra de 67 ca sos (27).
Las 2 mues tras con re sul ta dos fal sos po si ti -
vos no tuvieron sig nos vi sua les evi den tes de
he mó li sis. Estos son ele men tos que de ben
ser es tu dia dos en de ta lle con el en sa yo rá pi -
do de sa rro lla do en el la bo ra to rio, ya que
pue den ser res pon sa bles de errores en el
diagnóstico.

El tiem po de vida útil de los sis te mas
in mu no cro ma to grá fi cos de pen de so bre to do 
de la es ta bi li dad de las mo lé cu las de an ti -
cuer pos que tien den a ser inac ti va das por
los cam bios en la con for ma ción es truc tu ral
du ran te la des hi dra ta ción y el al ma ce na -
mien to. En la pre ven ción de la inac ti va ción
de los an ti cuer pos se han uti li za do al gu nos
es ta bi li zan tes como son: pro teí nas, sue ro
ani mal o hu ma no, ami noá ci dos, azú ca res y
po lí me ros. En este tra ba jo usa mos azú ca res 
(sa ca ro sa y treha lo sa) y los po lí me ros es ta -
bi li zan tes de en zi mas (el PVP K 90® y el Vis -

ca rín®). La treha lo sa fue el reac ti vo que
apor tó ma yor es ta bi li dad. Se plan tea que
cuan do una pro teí na es des hi dra ta da en
pre sen cia de treha lo sa, las mo lé cu las de
agua uni das en la es truc tu ra pro tei ca por
puen tes de hi dró ge no son eva po ra das y los
si tios son reem pla za dos por el azú car man -
te nien do la con for ma ción es truc tu ral in tac -
ta (28).

Ha sido des cri ta la po si bi li dad de que
la TnI car dia ca en for ma de com ple jo ter -
cia rio dis mi nu ya las di fe ren cias en los lí mi -
tes de de tec ción o um bra les de cor te en tre
5 di fe ren tes es tu ches co mer cia les de cuan -
ti fi ca ción de TnI car dia ca que uti li zan di fe -
ren tes pa tro nes pro pios, que in clu yen las
for mas pu ri fi ca das na tu ral y re com bi nan te
de la TnI car dia ca li bre o for man do com ple -
jo des pués de ser re cons ti tui da in vi tro con
la tro po ni na T car dia ca y la tro po ni na C
(29). En nues tro tra ba jo la TnI car dia ca en
for ma de com ple jo ter cia rio como ma te rial
de ca li bra ción eli mi nó la di fe ren cia en los
lí mi tes de de tec ción de los dos in mu noen -
sa yos cua li ta ti vos uti li za dos. El lí mi te de de -
tec ción re por ta do para el en sa yo co mer cial
de Spec tral Diag nos tic es li ge ra men te ma -
yor que el in mu noa ná li sis ela bo ra do en el
la bo ra to rio (1,5 ng/mL vs. 1 ng/mL).

Las con cen tra cio nes de TnI car dia ca
de ter mi na das a tra vés de un in mu noen sa yo
cuan ti ta ti vo con un lí mi te de de tec ción de
0,09 ng/mL en los pe río dos de 0 a 4 h, de 5 
a 11 h y de 12 a 23 h des pués de la pre sen -
ta ción del do lor en el pe cho en los pa cien -
tes con ele va ción del seg men to elec tro car -
dio grá fi co ST (n= 60) no pre sen taron di fe -
ren cias sig ni fi ca ti vas con una p > 0,5 con
res pec to a los que no tu vie ron ele va dos ese
seg men to elec tro car dio grá fi co (n= 29)
(30), aun que se ob servó una ten den cia ha -
cia con cen tra cio nes de TnI car dia ca más
baja en el úl ti mo gru po de pa cien tes. Para
los 2 sis te mas in mu no cro ma to grá fi cos de
flu jo la te ral para la de tec ción de TnI car dia -
ca con un lí mi te de de tec ción de 1 ng/mL
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del pre sen te tra ba jo se en con tró una ma yor 
sen si bi li dad clí ni ca en tre los pa cien tes con
el sig no elec tro car dio grá fi co de onda Q con 
res pec to a los pa cien tes sin ese sig no elec -
tro car dio grá fi co. En uno de los sis te mas in -
mu no cro ma to grá fi cos esa di fe ren cia en la
sen si bi li dad clí ni ca en tre los dos gru pos de
pa cien tes con IAM fue sig ni fi ca ti va (p <
0,05) al igual que la ac ti vi dad en zi má ti ca
de la TGO. En este re sul ta do pue de ha ber
in flui do el um bral de cor te de TnI car dia ca
em plea da (1 ng/mL y no 0,09 ng/mL) y el
pe que ño ta ma ño de la mues tra de los pa -
cien tes con IAM no Q que no se pudo com -
pa rar con el otro gru po de pa cien tes en di -
fe ren tes in ter va los de tiem po des pués del
ini cio de los sín to mas. Se ría de in te rés la
de ter mi na ción de las con cen tra cio nes de
las tro po ni nas car dia cas (T o I) que pu die -
ran coe xis tir en los pa cien tes con IMA con
ele va ción del seg men to ST, IAM Q e IAM no 
Q con vis ta a que las con cen tra cio nes de
esos ana li tos pu die ran ser vir como una guía 
en la im plan ta ción del tra ta mien to trom bo -
lí ti co en los pa cien tes con sín dro me co ro -
na rio agu do.

Los dos sis te mas in mu no cro ma to grá fi -
cos de un solo paso eva lua dos para la de tec -
ción de TnI car dia ca tu vie ron una apa ri ción 
de la se ñal más rá pi da a me di da que la con -
cen tra ción de TnI car dia ca en for ma de
com ple jo en el plas ma es ma yor. Algu nos
au to res su gie ren que esa in for ma ción se
ten ga en cuen ta a la hora de va lo rar el pro -
nós ti co del pa cien te con sín dro me co ro na -
rio agu do. La ra pi dez en que apa re ce la
man cha en la prue ba es un ele men to sub je -
ti vo en el que in flu ye las con di cio nes de lec -
tu ra de la prue ba (cuer po de guar dia con
mu cho tra ba jo asis ten cial, rea li za ción si -
mul tá nea de va rias prue bas, las con di cio nes 
de ilu mi na ción, et cé te ra) y del per so nal que 
rea li za la lec tu ra: las en fer me ras de las uni -
da des de cui da dos co ro na rios pro du cen ma -
yor nú me ro de fal sos ne ga ti vos que los téc -
ni cas de la bo ra to rio (31). Por otra par te, la

rea li za ción de la lec tu ra de este tipo de
prue ba con un fo tó me tro como el uti li za do
en este ar tícu lo au men ta ría los cos tos en su 
com pra, el gas to de tiem po en los en tre na -
mien tos y en el man te ni mien to y con trol de 
la ca li dad de los ins tru men tos ac ce so rios
con vis ta a ga ran ti zar su fun cio na mien to
con fia ble y la alta ca li dad de los re sul ta dos.
Se pue de de fi nir me jor la re la ción cos to
-be ne fi cio de los aná li sis rea li za dos al lado
de la cama del pa cien te de tipo cua li ta ti vo
con res pec to a los aná li sis cuan ti ta ti vos del
la bo ra to rio cen tral no sólo por la dis mi nu -
ción de la es ta día de los pa cien tes en los
hos pi ta les (6) sino, que al es ta ble cer el
diag nós ti co ur gen te de esta en ti dad, se ayu -
da a la toma de de ci sio nes con res pec to a la 
con duc ta te ra péu ti ca más ade cua da e in me -
dia ta para el pa cien te. Otro as pec to a te ner 
en cuen ta al eva luar el be ne fi cio de esta
mag ni tud bio quí mi ca con sis te en la li mi ta -
ción que im po ne la TnI car dia ca en el diag -
nós ti co rá pi do de la ne cro sis en el sín dro me 
co ro na rio agu do, por que se co mien za a de -
tec tar en plas ma y sue ro a par tir de las 3 h
si el um bral de cor te es de 0,1 ng/mL y los
pa cien tes lle gan como pro me dio a los hos -
pi ta les es tu dia dos a las 2 h y 42 min, por lo
que el diag nós ti co usan do este mar ca dor
car dioes pe cí fi co en los pri me ros momentos
puede ser negativo.

Se debe eva luar el im pac to de este tipo 
de aná li sis rea li za bles al lado de la cama del 
pa cien te en la toma de de ci sio nes mé di cas
y des de el pun to de vis ta fi nan cie ro a tra vés 
de es tu dios pros pec ti vos, don de su in tro -
duc ción se com pa ra con las es tra te gias es -
ta ble ci das en el diag nos ti co bio quí mi co del
IAM en los la bo ra to rios sa té li tes pre sen te
en las uni da des de cui da dos co ro na rios o in -
ten si vos de los hos pi ta les es tu dia dos. Se
pue de va lo rar si la TnI car dia ca que es una
mag ni tud bio quí mi ca car dioes pe cí fi ca de
lar ga du ra ción en la san gre des pués de la
ne cro sis mio cár di ca pu die ra sus ti tuir la lac -
ta to des hi dro ge na sa y la TGO como en zi -

Vol. 45(3): 221 - 242, 2004

Inmunoanálisis rápido para infarto agudo del miocardio 239



mas no car dioes pe cí fi cas de lar ga du ra ción. 
La TGO se co mien za a ele var des de las 8 a
12 h del ini cio del do lor en el pe cho, pre -
sen ta un pico a las 24 h y re gre sa al in ter va -
lo de re fe ren cia a los 4 y 7 días (32) y la lac -
ta to des hi dro ge na sa apa re ce des de las 8 a
12 h, pre sen ta un pico a las 48 h y re gre sa
al in ter va lo de re fe ren cia en tre los 6 y 10
días (33). Así como, se debe se lec cio nar el
um bral de cor te para el diag nós ti co de esta
en fer me dad en que la sen si bi li dad diag nós -
ti ca ga ran ti ce de tec tar aque llos pa cien tes
con sín dro me co ro na rio agu do en la pri me -
ras 24 h ó 48 h de evo lu ción que se pue dan
com pli car a cor to y lar go pla zo y qué con -
cen tra cio nes de TnI car dia ca pu die ran es tar 
re la cio na da con una acep ta da im plan ta ción 
del tra ta mien to trom bo lí ti co u otra medida 
terapéutica.

Este ar tícu lo des cri be el de sa rro llo y la 
eva lua ción pre li mi nar de una prue ba in mu -
no cro ma to grá fi ca para la de ter mi na ción
cua li ta ti va de TnI car dia ca en mues tras de
plas mas de pa cien tes con IAM con una nue -
va pa re ja de an ti cuer pos. Los dos sis te mas
in mu no cro ma to grá fi cos de un solo paso
para la de tec ción de TnI car dia ca usa dos en 
este tra ba jo con un lí mi te de de tec ción si -
mi lar diag nos ti can bien una ne cro sis mio -
cár di ca cua li ta ti va men te im por tan te, pero
no a pa cien tes con áreas de ne cro sis mio -
cár di ca me nor y sig nos elec tro car dio grá fi -
cos no con clu yen tes. Se debe con ti nuar la
eva lua ción del aná li sis de un solo paso de sa -
rro lla do en el la bo ra to rio con otros gru pos
de pa cien tes con do lor en el pe cho de cau sa 
car dia ca o no, qué sus tan cias pue den in ter -
fe rir en sus re sul ta dos y de fi nir el lí mi te de
de tec ción más ade cua do de TnI car dia ca te -
nien do en cuen ta las nor mas de diag nós ti co 
de esta en fer me dad en las sa las de car dio lo -
gía y la bo ra to rios de cui da dos co ro na rios o
in ten si vos de las ins ti tu cio nes mé di cas se -
lec cio na das para el estudio.
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