CREATINE KINASE-MB (CK-MB)

COD 21792 2x60mL+2x15mL COD 23792 1x60mL+1x15mL

Sélo para uso in vitro en el laboratorio clinico

BioSystems

CREATINA QUINASA-MB (CK-MB)
Inmunoinhibicién

C€

USO PREVISTO

Reactivo para la medicion de la concentracion de creatina quinasa-MB (CK-MB) en suero o plasma
humano. Los valores obtenidos son Utiles como ayuda en el diagnéstico y control de la evolucion del
infarto agudo de miocardio.

Estos reactivos deben ser utilizados en los analizadores BA de BioSystems o en otro analizador de
prestaciones similares.

SIGNIFICADO CLINICO

La creatina quinasa esta compuesta de 2 cadenas polipeptidicas, denominadas B (de cerebro) y M (de misculo),
que dan origen a los tres isoenzimas diméricos: MM (CK-1), MB (CK-2) y BB (CK-3).

Los porcentajes de la actividad de CK-MB sérica respecto a la actividad CK total suele ser inferior al 6%. Sin
embargo, estos valores aumentan al 10 a 30% después de un infarto de miocardio dependiendo de la extension
de tejido miocardico afectado y de la localizacion del infarto. No obstante, pueden encontrarse indices bajos de
CK-MB sérica tras un infarto de un miocardio previamente sano. Por consiguiente, el diagnéstico de infarto de
miocardio debe basarse en la historia clinica y otros datos, junto con la magnitud de la elevacion de CK-MB y su
perfil en el tiempo'2.

El diagndstico clinico no debe realizarse teniendo en cuenta el resultado de un Gnico ensayo, sino que debe
integrar los datos clinicos y de laboratorio.

FUNDAMENTO DEL METODO

Un anticuerpo especifico inhibe las dos subunidades M de la CK-MM (CK-3) y la Unica subunidad M de
la CK-MB (CK-2), lo que permite la medicién de la subunidad B de la de la CK-MB (asumiendo la
ausencia de CK-BB o CK-1)34. La concentracion catalitica de CK-B, que corresponde a la mitad de la
actividad CK-MB, se determina empleando las reacciones acopladas de la hexoquinasa (HK) y glucosa-
6-fosfato deshidrogenasa (G6P-DH), a partir de la velocidad de formacion del NADPH, medido a 340
nma.

CK-B
Fosfato de creatina + ADP =————> Creatina + ATP
ATP + Glucosa L) ADP + Glucosa - 6 - fosfato
G6P-DH
Glucosa - 6 - fosfato + NADP* ——————> Gluconato - 6 - fosfato + NADPH + H*
CONTENIDO
COD 21792 COD 23792
A.  Reactivo 2x60mL 1x60mL
B.  Reactivo 2x15mL 1x15mL
COMPOSICION

A. Reactivo: Anti-humano-CK-M capaz de inhibir 2000 U/L de CK-M, Imidazol 125 mmol/L, EDTA 2 mmoliL,
acetato de magnesio 12,5 mmol/L, D-glucosa 25 mmol/L, N-acetilcisteina 25 mmol/L, hexoquinasa 6800 U/L,
NADP 2,4 mmollL, pH 6,1.

PELIGRO: H360: Puede perjudicar la fertilidad o dafar al feto. P201: Pedir instrucciones especiales antes del

uso. P202: No manipular la sustancia antes de haber leido y comprendido todas las instrucciones de seguridad.

P280: Llevar guantes/prendas/gafas/méscara de proteccion. P308+P313: En caso de exposicién manifiesta o

presunta: Consultar a un médico. P405: Guardar bajo llave.

B. Reactivo: Fosfato de creatina 250 mmol/L, ADP 15,2 mmol/L, AMP 25 mmol/L, P1, P5-di(adenosina-5-
)pentafosfato 103 pumol/L, glucosa-6-fosfato deshidrogenasa 8800 U/L.

Para mas advertencias y precauciones, ver la ficha de datos de seguridad del producto (SDS).

CONSERVACION Y ESTABILIDAD

Conservar a 2-8°C.

Los componentes son estables hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta del kit, siempre que
se conserven bien cerrados y se evite la contaminacion durante su uso.

Estabilidad a bordo: Los reactivos abiertos y conservados en el compartimento refrigerado del analizador
son estables 2 meses.

Indicaciones de deterioro: Absorbancia del blanco superior al limite indicado en “Parametros de la
prueba”.

MATERIALES ADICIONALES REQUERIDOS (NO SUMINISTRADOS)

S. Patron de Creatina Quinasa-MB (CK-MB) (BioSystems cod. 11824). CK-MB humana. La
concentracion de CK-MB viene indicada en la etiqueta del vial. El valor de concentracion es trazable
al material de referencia ERM-AD455/IFCC (IRMM).

Todos los componentes de origen humano han resultado ser negativos para el antigeno HBs y para los

anticuerpos anti-HCV y anti-HIV. Sin embargo, deben tratarse con precaucién como potencialmente

infecciosos.

Reconstituir el liofilizado con 1 mL de agua destilada. . Estable 7 dias a 2-8°C 0 2 meses a -20°C.

Congelar solo una vez.

PREPARACION DE LOS REACTIVOS
Los reactivos estan listos para su uso.

MUESTRAS

Suero o plasma con heparina recogidos mediante procedimientos estandar.

La concentracion de CK total en la muestra debe ser inferior o igual a 1000 U/L. Si es superior, diluir el
suero 1/2 con NaCl 150 mmol/L.

La CK-MB es estable al menos 7 dias a 2-8°C.

CALIBRACION

Debe realizarse un blanco de reactivo cada dia y calibrar al menos cada 2 meses, después de un
cambio de lote de reactivo o cuando lo requieran los procedimientos de control de calidad.

CONTROL DE CALIDAD

Se recomienda el uso de los Sueros Control de CK-MB (cod. 18024 y cod. 18061) para verificar la
exactitud del procedimiento de medida. Las concentraciones de CK y CK-MB vienen indicadas en la
etiqueta del vial. El valor de CK es trazable al sistema de referencia descrito por el Comité de Sistemas
de Referencia para Enzimas de IFCC y el de CK-MB al material de referencia ERM-AD455/IFCC
(IRMM). La trazabilidad solo se asegura empleando los reactivos y procedimientos de medida
recomendados por BioSystems.
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Todos los componentes de origen humano han resultado ser negativos para el antigeno HBs y para los
anticuerpos anti-HCV y anti-HIV. Sin embargo, deben tratarse con precaucion como potencialmente
infecciosos.

Reconstituir con el volumen de agua destilada indicado en la etiqueta. Estable 7 dias a 2-8°C o 2 meses
a -20°C. Congelar sdlo una vez. Utilizar el Control en el procedimiento analitico de forma idéntica a las
muestras de los pacientes.

Cada laboratorio debe establecer su propio programa de Control de Calidad interno, asi como
procedimientos de correccion en el caso de que los controles no cumplan con las tolerancias aceptables.

VALORES DE REFERENCIA

Se han descrito valores discriminantes de alrededor de 25 U/L = 0,42 pkat/L para el infarto agudo de miocardio.
No obstante, es preferible emplear el limite del indice de CK-MB del 6% de la concentracién de CK total' como
valor discriminante.

Estos valores se dan Unicamente a titulo informativo. Es recomendable que cada laboratorio establezca sus
propios intervalos de referencia.

CARACTERISTICAS METROLOGICAS

Las prestaciones metroldgicas que se describen a continuacion, han sido obtenidas utilizando un
analizador BA400 y siguiendo las guias del Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI).

Limite de deteccion: 7,88 U/L = 0,131 pkat/L.

— Limite de linealidad: 1000 U/L = 16,7 ukat/L.

— Precision:
Concentracion media Repetibilidad (CV) Imprecision total (CV)
44 U/L = 0,74 pkat/L 38% 48%
88 U/L = 1,47 pkat/L 1,7% 24 %

— Veracidad: Los resultados obtenidos con estos reactivos no muestran diferencias sistematicas
significativas al ser comparados con reactivos de referencia. Los detalles del estudio comparativo
estan disponibles bajo solicitud.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

— Interferencias: la bilirubina (hasta 20 mg/dL), la hemdlisis (hemoglobina hasta 250 mg/dL) y lipemia
(triglicéridos hasta 125 mg/dL) no interfieren. La presencia en la muestra de concentraciones por encima de lo
normal de CK-BB o de adenilato quinasa, y de macro-CK o CK mitocondrial interfierené. La bilirrubina (<20
mg/dL) no interfiere. Otros medicamentos y sustancias pueden interferir’.
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PARAMETROS DE LA PRUEBA

Estos reactivos pueden utilizarse también en otros analizadores automaticos. Solicite informacion a su
distribuidor.

R1: Utilizar el Reactivo A, R2: Utilizar el Reactivo B.

BA200 BA400

GENERAL

Nombre CK-MB CK-MB

Nombre corto CK-MB CK-MB

Tipo muestra suero / plasma suero / plasma

Modo de anélisis tiempo fijo bireactiva tiempo fijo bireactiva

Unidad uiL uiL

Decimales 0 0

Tipo de reaccion creciente creciente
PROCEDIMIENTO

Modo de lectura monocromatico monocromatico

Filtro principal 340 340

Filtro de referencia - -

Muestra 12 12

Vol. R1 240 240

Vol. R2 60 60

Lectura 1 (ciclo) 26 53

Lectura 2 (ciclo) 35 70

Factor predilucion - -
CALIBRACION Y BLANCO

Tipo blanco agua destilada agua destilada

Modo calibracion calibrador experimental calibrador experimental

Namero de calibradores 1 1

Curva de calibracion - -
OPCIONES

Limite absorbancia blanco 0,400 0,400

Limite blanco cinético - -

Limite linealidad 1000 1000

Sustrato consumido - -
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