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CK-NAC FS*

Informacién de Pedido

N° de pedido Tamafio del envase
11601 99 10 921 N/ 480 (4 x 120)

Uso Previsto

Reactivo de diagndstico para la determinacion cuantitativa in vitro
de la actividad de la creatina quinasa (CK) en suero humano o
plasma litio heparinizado en respons®940 automatizado.

Resumen

La creatina quinasa (CK) es una enzima formada por isoenzimas
principalmente del muisculo (CK-M) y del cerebro (CK-B). La CK
existe en el cuerpo humano en forma dimérica como CK-MM, CK-
MB, CK-BB y come macroenzima. La CK-MB aparece en altas
proporciones exclusivamente en el tejido miocéardico, por lo que la
medicién del heterodimero permite detectar lesiones de la pared
celular miocardica [1]. La comparacion de la CK-MB con otros
biomarcadores cardiacos, por ejemplo, la troponina |, demuestra
una semivida mas corta y un perfil cinético diferente tras una
necrosis miocardica. La determinacion de CK-MB se emplea para
la diferenciacién temporal del dafio cardiaco como complemento en
el diagnéstico de un infarto o reinfarto del miocardio [2].

Método

Test UV optimizada segun la IFCC (Federacion Internacional de
Quimica Clinica y Medicina de Laboratorio) y la DGKC (Sociedad
Alemana de Quimica Clinica).

CK
Fosfato de creatina+ ADP  q——» Creatina + ATP

HK Glucosa-6-fosfato
Glucosa + ATP «—» + ADP
Glucosa-6-fosfato G6P-DH Gluconato-6-fosfato
+ NADP* <“—> 4 NADPH+H'

Una unidad de CK es la cantidad de enzima que convierte 1,0 umol
por minuto de fosfato a partir de fosfato de creatina en las
condiciones especificas de la enzima [3].

Reactivos

Componentes y Concentraciones

R1: Imidazol pH 6,0 60 mmol/L
Glucosa 27 mmol/L
N—Acetilcisteina (NAC) 27 mmol/L
Acetato de magnesio 14 mmol/L
EDTA-Na, 2 mmol/L
NADP 2,7 mmol/L
Hexoquinasa (HK) > 5 kU/L

R2:  Imidazol pH 9,0 160 mmol/L
ADP 11 mmol/L
AMP 28 mmol/L
Deadenosina pentafosfato 55 pmol/L
Glucosa—6-fosfato deshidrogenasa > 14 kU/L
(G6P-DH)
EDTA-Na, 2 mmol/L
Fosfato de creatina 160 mmol/L

Almacenamiento y Estabilidad

Los reactivos son estables hasta la fecha de expiracion indicada en
el kit, si son almacenados entre 2 y 8 °C, y si se evita la
contaminacion. No congelar y proteger de la luz.

La estabilidad del reactivo tras la apertura es de 15 meses hasta la
fecha de caducidad.
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Advertencias y Precauciones

1. Los componentes contenidos en CK-NAC FS estan
clasificados de acuerdo con el reglamento CE 1272/2008
(CLP) como sigue:

Puede dafar al feto. P201 Solicitar instrucciones
especiales antes del uso. P280 Llevar
guantes/prendas/gafas de proteccion. P308+P313
EN CASO DE exposicion manifiesta o presunta:
Consultar a un médico.

5 &Reactivo 1: Peligro. Contiene Imidazol. H360D

& Reactivo 2: Peligro. Contiene Imidazol. H315
Provoca irritacion cutdnea. H319 Provoca irritacion
ocular grave. H360D Puede dafiar al feto. P201
Solicitar instrucciones especiales antes del uso.
P280 Llevar guantes/prendas/gafas de proteccion.
P302+P352 EN CASO DE CONTACTO CON LA
PIEL: Lavar con abundante agual/jabén.
P305+P351+P338 EN CASO DE CONTACTO CON
LOS 0JOS: Enjuagar con agua cuidadosamente
durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto
cuando estén presentes y pueda hacerse con
facilidad. Proseguir con el lavado. P308+P313 EN
CASO DE exposicibn manifiesta o presunta:
Consultar a un médico.

2. Los reactivos contienen azida de sodio (0,95 g/L) como
conservante. iNo ingerirl Evitar el contacto con la piel y las
membranas mucosas.

3. Los reactivos contienen material de origen bioldgico. Tratar el
producto como potencialmente infeccioso segin las
precauciones universales y la buena préctica de laboratorio.

4. En casos muy raros, especimenes de pacientes sufriendo de
gammapatias podrian acabar en valores falsificados [4].

5. En caso de mal funcionamiento del producto o de alteracién
de su aspecto que pudiera afectar al desempefio, contactar al
fabricante.

6. Cualquier incidente grave relacionado con el producto debe
notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado
miembro donde se encuentre el usuario y/o el paciente.

7. Consultar las fichas de seguridad (FDS) de los reactivos y
observar todas las medidas de precaucion necesarias para la
manipulacion de reactivos de laboratorio. Para el diagnostico,
se recomienda evaluar los resultados segun la historia médica
del paciente, los examenes clinicos, asi como los resultados
obtenidos con otros parametros.

8. Unicamente para el empleo profesional.

Manipulacién de Desechos

Consultar los requisitos legales locales para las regulaciones de
eliminaciéon de productos quimicos como se sefiala en la FDS
correspondiente para determinar la eliminacion segura.

Advertencia: Manipular los residuos como material potencialmente
biopeligroso. Eliminar los residuos de acuerdo con las instrucciones
y procedimientos de laboratorio aceptados.

Preparacion del Reactivo
Los reactivos son listos para usar. Los frascos se colocan
directamente en el rotor de reactivos.

Materiales Requeridos
Equipo general de laboratorio

Espécimen
Suero humano o plasma litio heparinizado

Utilice Gnicamente tubos o recipientes de toma de muestras
adecuados para la recogida y preparacion de las mismas.

Cuando utilice tubos primarios, siga las instrucciones del fabricante.
Estabilidad [5]:

4 horas de 20a25°C
1 mes de 4a8°C
1 mes a -20 °C

Congelar s6lo una vez. Desechar las muestras contaminadas.

844 1601 10 06 76 Noviembre de 2024/1



responss4o

Calibradores y Controles

Se recomienda TruCal U de DiaSys para la calibracion. Los valores
del calibrador se han hecho trazables a la formula original de la
IFCC. Utilizar TruLab N y P de DiaSys para el control de calidad
interno. Todos los valores del ensayo de los controles son trazables
al sistema reactivo/calibrador de DiaSys. El control de calidad debe
realizarse después de la calibracién. Los intervalos y limites de
control deben adaptarse a los requisitos individuales de cada
laboratorio. Los resultados deben estar dentro de los rangos
definidos. Siga los requisitos y directrices legales pertinentes. Cada
laboratorio deberia establecer medidas correctoras en caso de
obtener valores fuera del intervalo preestablecido.

N° de pedido Presentacion
TruCal U 59100 99 10 063 20 x 3mL
59100 99 10 064 6 X 3mL
TruLab N 59000 99 10 062 20 x 5mL
59000 99 10 061 6 x 5mL
TruLab P 59050 99 10 062 20 X 5mL
59050 99 10 061 6 x 5mL

Caracteristicas

Rango de medicion de 6 U/L a 1300 U/L. La linealidad < 10 U/L
se da a+ 1,8 U/L, entre 10 U/L a 70 U/L dentro de + 10 %, a
> 70 U/L dentro de £ 5 %.

En caso de actividades mas elevadas, medir los especimenes
otra vez después de una dilucion manual con solucion NaCl
(9 g/L) o por la funcién de repeticion del ciclo.

Limite de prueba** 6 U/L

Limite de cuantificacion** 6 U/L
Estabilidad en el analizador 16 semanas
Estabilidad de la calibracion 8 semanas

Interferencia por Interferencias | Concentracion
<10 % hasta del analito

[U/L]
Acido ascorbico 70 mg/dL 119
70 mg/dL 306
Bilirrubina (conjugada) 70 mg/dL 99,6
70 mg/dL 288
Bilirrubina (no conjugada) 70 mg/dL 96,4
70 mg/dL 280
Hemodlisis 150 mg/dL 104
150 mg/dL 201
Lipemia (triglicéridos) 1300 mg/dL 95,9
1300 mg/dL 268
Sulfapiridina 36 mg/dL 84,6
36 mg/dL 264
Sulfasalazina 9 mg/dL 103
9 mg/dL 299
Temozolomida 25 mg/L 98,6
25 mg/L 296

Para mas informacién sobre las sustancias interferentes, consultar la
bibliografia [6-8].

Precision

Repetibilidad (n=20) Muestra 1 Muestra 2 Muestra 3
Valor medio [U/L] 110 244 509
CV [%] 0,506 0,342 0,668
En el laboratorio (n=80) Muestra 1 Muestra 2 Muestra 3
Valor medio [U/L] 98,4 259 498
CV [%] 2,02 1,58 1,90

Reproducibilidad (n=75,

AL _ Muestra 1 Muestra 2 Muestra 3
n° de instrumentos = 3)

Valor medio [U/L] 91,8 159 463

CV [%] 2,98 2,56 2,54
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Comparacion de métodos (n=152)

Test x CK competidora
(cobas c 501)

Testy CK-NAC FS de DiaSys
(respons®940)

Pendiente 1,04

Interseccion 3,56 U/L

Coeficiente de correlacion 0,999

** seglin CLSI documento EP17-A2, Vol. 32, No. 8

Factor de Conversion
CK [U/L] x 0,0167 = CK [ukat/L]

Valores de Referencia

Infarto de miocardio: Existe una alta probabilidad de dafios
miocardicos cuando se cumplen las siguientes tres condiciones
[9,10]:
1. CK (hombres) > 190 U/L (3,17 pkat/L)***

CK (mujeres) > 167 U/L (2,78 pkat/L)***
2. CK-MB > 24 U/L (0,40 pkat/L)***
3. La actividad CK-MB se encuentra entre el 6 % y el 25 % de la
actividad total de la CK.
***calculado con un factor de calculo de temperatura 2,38 (25 °C —» 37 °C)
Si se sospecha de un infarto de miocardio y los valores medidos
siguen encontrdndose por debajo de los limites especificados,
podria tratarse de un infarto reciente. En ese caso, deben repetirse
las determinaciones en muestras recientes 4 horas después.
En una poblacién sana los valores de CK varian en funcion de la
edad y de la raza [9,11].

Mujeres Hombres

Nifios [12] [U/L] [pkat/L] [U/L] [pkat/L]

0 — 90 dia(s) 29-303 0,48-5,05 43 - 474 0,72-7,90
3-12 meses 25-172 0,42-2,87 27 -242 0,45 -4,03
3 — 24 meses 28-162 0,47-2,70 25-177 0,42 - 2,95
2 —10 afios 31-152 0,52-2,53 25-177 0,42 -2,95
11 - 14 afios 31-152 0,52-2,53 31-172 0,52 -2,87
15 — 18 afios 34-147 0,57-2,45 28 — 142 0,47 -2,37

Cada laboratorio debe comprobar si los valores de referencia
indicados son adecuados para sus pacientes y si es necesario,
determinar sus propios valores de referencia. Para determinar un
diagnodstico se deben valorar los resultados de CK junto con el
historial médico, los analisis clinicos y los resultados de otros
andlisis.
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Las adiciones y/o modificaciones al documento se resaltan en gris.
Las supresiones se comunican a través de informacion al cliente
indicando el no de la edicion de la técnica/de la instruccion de uso.

DiaSys Diagnostic Systems GmbH
c E d Alte Strasse 9 65558 Holzheim

Alemania

www.diasys-diagnostics.com

* Fluid Stable = Liquido Estable
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Application for serum and plasma

Test Details | Test Volumes | Reference Ranges
Test : Auto Rerun m]
Report Name : [ CK-NAC | Online Calibration m]
Unit : Decimal Places : ICI Cuvette Wash i
Wavelength-Primary  : Secondary : Special Diluent i
Assay Type : Curve Type : Warn after :
M1 Start : D M1 End : D Reagents Used :
M2 Start : M2 End :[54 | [ReagentR1 | [CKRL |
Sample Replicates Standard Replicates : [ 2 | [Reagent R2 | [cKRrR2 |
Control Replicates ~ : Control Interval :[o | [Consumables/Calibrators: |
Reaction Direction  : React. Abs. Limit : [1.6000 | [Blank/Level 0 | [o |
Prozone Limit % [0 ] Prozone Check : [ Lower | [calibrator 1 | [ |
Linearity Limit % [0 ] DeltaAbs/Min. : [0.0000 | [Calibrator 2 | |
Technical Minimum ~: Technical Maximum  : [ 1300.0000 | [calibrator 3 | |
Y=aX+bh a= b= :[0.0000 | [ calibrator 4 .| |
Reagent Abs Min : Reagent Abs Max : [ 0.0000 | [ calibrator 5 | |

Test Details | Test Volumes | Reference Ranges
Test :
Sample Type :
Sample Volumes Sample Types
M Serum
Normal ;[ 600[pL] Dilution Ratio : O Urine
Increase : 12.00 Dilution Ratio : O csF
M Plasma
Decrease : Dilution Ratio : O Whole Blood
O Other
Standard Volume ;[ 6.00 [ pL |
Reagent Volumes and Stirrer Speed
RGT-1Volume  : 160.00 R1 Stirrer Speed :
RGT-2 Volume  : 40.00 R2 Stirrer Speed :
Test Details [ Test Volumes Reference Ranges
Test :
Sample Type :
Reference Range : [ DEFAULT
Category :
Reference Range Sample Types
. . M Serum
Lower Limit Upper Limit O Urine
O CSF
L) (L) M Plasma
O Whole Blood
Normal o # | [ # | O Other
Panic il #] | #]

* Enter calibrator value
# Editable by user

Application respons®940
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