responssao
CK-MB FS*

Informacioén de Pedido

N° de pedido Tamanio del envase
1164199 10 921 N/ 480 (4 x 120)

Uso Previsto

Reactivo de diagnodstico para la determinacion cuantitativa in vitro
de la CK-MB en suero humano o plasma litio heparinizado en
DiaSys respons®320 automatizado.

Resumen

La creatina quinasa (CK) es una enzima formada por isoenzimas
principalmente del musculo (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 como macro enzima. La medicién de la CK-MB es
un test especifico para la deteccion de dafio en el musculo
cardiaco y, por lo tanto, se usa para el diagnoéstico y vigilancia del
infarto de miocardio. [1,2,3]

Método [4]

Test UV optimizado segin la DGKC (Sociedad Alemana de
Quimica Clinica) y la IFCC (Federacion Internacional de Quimica
Clinica y Medicina de Laboratorio) para CK con inhibicion de
isoenzimas CK-M por anticuerpos monoclonales.

La CK-MB consiste de las subunidades CK-M y CK-B. Los
anticuerpos especificos contra el CK-M inhiben toda actividad de
CK-MM (parte principal de la actividad total de CK) y la subunidad
CK-M de la CK-MB. Sélo la actividad del CK-B es medida, la cual
representa la mitad de la actividad del CK-MB.

CK
Fosfato de creatina + ADP ~ <4——»  Creatina + ATP

HK
Glucosa + ATP <4—>»  Glucosa-6-fosfato + ADP

G6P-DH

Glucosa-6-fosfato + <«—>  G-Fosfogluconolactona
NADP* + NADPH + H*

Reactivos

Componentes y Concentraciones
R1:  Solucion tampoén Imidazol/Good 120 mmol/L
Glucosa 25 mmol/L

N-Acetilcisteina (NAC) 25 mmol/L
Acetato de magnesio 12,5 mmol/L
EDTA-Na, 2 mmol/L
NADP 2,5 mmol/L
Hexoquinasa (HK) =5 kU/L
Anticuerpos monoclonales contra > 2500 U/L
CK—M humano (ratén); capacidad
inhibitoria

R2:  Solucién tampdn Imidazol/Good 90 mmol/L
ADP 10 mmol/L
AMP 28 mmol/L
Glucosa-6-fosfato deshidrogenasa > 15 kU/L
(G6P-DH)
Diadenosina pentafosfato 50 pmol/L
Fosfato de creatina 150 mmol/L

Almacenamiento y Estabilidad

Los reactivos son estables hasta la fecha de expiracién indicada
en el kit, si son almacenados entre 2 y 8°C, y si se evita la
contaminacion. Proteger de la luz.
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Advertencias y Precauciones

1. AN Los reactivos 1 y 2: Peligro. Contiene: Imidazol. H360D
Puede dafar al feto. P201 Solicitar instrucciones especiales
antes del wuso. P280 Llevar guantes/ropa de
proteccién/equipo de proteccion para los ojos. P308+P313 En
caso de exposicidn manifesta o presunta: consultar a un
meédico.

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

3. Los reactivos contienen material de origen animal y biolégico.
Tratar el producto como potencialmente infeccioso segun las
precauciones universales y la buena practica de laboratorio.

4. Para evitar una contaminacién por arrastre, se necesita
efectuar lavados especiales particularmente después de la
utilizacion de reactivos interferentes. Refiérase a la tabla
‘DiaSys respons®920 Carryover Pair Table’. Parejas de
contaminacioén por arrastre, asi como pasos automatizados
de lavado con la solucién de lavar recomendada se pueden
especificar en el software del equipo. Refiérase al manual de
uso.

5. Excepcionalmente pueden obtenerse valores erréneos en
muestras de pacientes con gammapatias [5].

6. La medicacion con sulfasalazina puede provocar resultados
falseados en las muestras de los pacientes. La toma de
sangre debe realizarse antes de administrar el farmaco.

7. Los anticuerpos heterdfilos en especimenes de pacientes
pueden llevar a valores erroneos.

8. Consultar las fichas de seguridad de los reactivos y observar
todas las medidas de precaucidn 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.

9. Unicamente para el empleo profesional.

Manipulacién de Desechos
Remitirse a los requerimientos legales locales.

Preparacion del Reactivo

Los reactivos son listos para usar. Los frascos se colocan
directamente en el rotor de reactivo.

Materiales Requeridos

Equipo general de laboratorio

Espécimen
Suero humano o plasma litio heparinizado
Estabilidad [6]:

2 dias de 20a25°C
7 dias de 4a8°C
4 semanas a -20°C

Congelar sélo una vez. Desechar las muestras contaminadas.

Calibradores y Controles

Se recomienda TruCal CK-MB de DiaSys para la calibracion. Los
valores del calibrador TruCal CK-MB son trazables al coeficiente
de absorbancia molar. Controles y calibradores conteniendo
fracciones de CK-MB no humana no se prestan para una
aplicacion con este test lo que es debido al anticuerpo monoclonal
empleado en el reactivo. jEmplear solamente controles y
calibradores conteniendo CK-MB humana exclusivamente! Utilizar
TruLab N y P de DiaSys para el control de calidad interno. Cada
laboratorio deberia establecer medidas correctoras en caso de
obtener valores fuera del intervalo preestablecido.

N° de pedido Presentacion
TruCal CK-MB 59450 99 10 074 6 X 1mL
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
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Caracteristicas

Los datos mencionados a continuacién como ejemplos podrian
diferir ligeramente en el caso de diferentes condiciones de la
medicion.

Rango de medicién hasta 2000 U/L.

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

Limite de prueba** 3 UL
Estabilidad en el analizador

4 semanas

Estabilidad de la calibracion 4 semanas

Interferencias
<10 % hasta

Sustancia interferente

Acido ascérbico 30 mg/dL
Bilirrubina (conjugada y no conjugada) 25 mg/dL
Hemoglobina 25 mg/dL

Lipemia (Triglicéridos) 900 mg/dL

Para mas informacién en cuanto a las interferencias, véase
Young DS [7,8].

Precision
En la serie (n=20) Muestra 1 Muestra 2 Muestra 3
Valor medio [U/L] 21,0 49,0 114
CV [%] 2,49 1,35 2,00
De un dia a otro (n=20) Muestra 1 Muestra 2 Muestra 3
Valor medio [U/L] 39,5 73,0 216
CV [%] 2,50 1,78 1,27
Comparacién de métodos (n=103)
Test x DiaSys CK-MB FS
(Hitachi 917)
Testy DiaSys CK-MB FS
(respons®920)
Pendiente 1,05
Interseccioén -1,88 U/L
Coeficiente de correlacion | 0,998

** Actividad mensurable la mas baja que se distingue de cero;
Medio + 3 SD (n = 20) de un espécimen sin analito.

Factor de Conversion

CK-MB [U/L] x 0,0167 = CK-MB [pkat/L]

Valores de Referencia

Infarto de miocardio: Existe una alta probabilidad de dafios de
miocardio cuando se cumplen las siguientes tres condiciones [9]:
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 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 encontrandose 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 funcién de la
edad y de la raza [9,10].

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 establecer un
diagnodstico se deben valorar los resultados de CK junto con el
historial médico, los andlisis clinicos y los resultados de otras
pruebas clinicas.
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CK-MB FS

Application for serum and plasma

Test Volumes

Reference Ranges

Test Details |
Report Name : [ CK-MB
i :
Wavelength-Primary 340
Assay Type :
M1 Start : I:]
M2 Start :
Sample Replicates :
Control Replicates :
Reaction Direction :
Prozone Limit % : D
Linearity Limit % o]
Technical Minimum  :
Y=aX+b  a=

Decimal Places
Secondary

Curve Type

M1 End

M2 End

Standard Replicates
Control Interval
React. Abs. Limit
Prozone Check
Delta Abs./Min.
Technical Maximum

b=

I

3

405

Linear

3

Il

Auto Rerun O
Online Calibration O
Cuvette Wash O
Total Reagents :
Reagent R1 :
Reagent R2 :

| [ Consumables/Calibrators: |
1o | [Blank/Level 0 | [o |
: [ 1.5000 | [calibrator 1 NE |

* Enter calibrator value

Test Details | Test Volumes Reference Ranges
Test : | CKMB
Sample Volumes Sample Types
M S
Normal : Dilution Ratio : O Urine
) I ) . O CSF
Increase : 16.00 Dilution Ratio : 7 Plasma
Decrease : Dilution Ratio : O Whole Blood
O Other
Standard Volume ~ :
Reagent Volumes and Stirrer Speed
RGT-1 Volume R1 Stirrer Speed :
RGT-2 Volume  : R2 Stirrer Speed :
Test Details | Test Volumes Reference Ranges
Test : | CKMB
Reference Range : [ DEFAULT
Category :
Reference Range Sample Types
M S
Lower Limit Upper Limit O Urine?
O CSF
UL UL
(UL (UL) ™ Plasma
O Whole Blood
Normal ] 0.00 | | 24.00 | O Other
Panic | 0.00 | | 0.00 |
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