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Uso previsto 3.
Para la determinacion cuantitativa de la actividad de la creatina quinasa en suero, utilizando los

Los niveles de bilirubina hasta 40 mg/dL y los niveles de triglicéridos hasta 2000 mg/dL no
muestran interferencia en esta prugba.?

analizadores Yumizen C230y Yumizen C240. Rx Only.

Resumen y principio

Los niveles séricos de creatinina cinasa (CK) han demostrado ser valiosos en la evaluacion de
enfermedades del musculo esquelético y cardiaco, incluido el infarto de miocardio y la distrofia
muscular.' La determinacion de las isoenzimas de creatina cinasa y lactato deshidrogenasa
proporciona un diagnéstico definitivo de infarto agudo de miocardio2

El procedimiento cinético presentado es una modificacion de Szasz® de la técnica Rosalki?,
que optimiza la reaccidn por reactivacion de la actividad de CK con N-actil-L-cisteina (NAC).

La CK cataliza especificamente la transfosforiiacion de ADP a ATP. Mediante una serie de Parametros de prueba

reacciones enzimaticas acopladas, se produce NADPH a una velocidad directamente = = iica Croata 0o

proporcional a la actividad de la CK. El método determina el aumento de la absorbancia de Nfs d quikTica ot | rﬁm o g;i ;?Cqﬂ'nasa

NADPH por minuto 340 nm. Tipo de reaccion: Cinétca Direccion de reaccion: Positivo
: Onda Pri.; 340 nm Onda Sec. 405 nm

Reactivos o ' , o . o Decimal. 0 Muestra Tipo: Suero

EI R1 de CK (disolucion amortiguadora) contiene: Disolucion amortiguadora de imidazol (pH  f Tiempo de bianco: Tiempo de reaccion: 3 11

6,7) 100,0 mmol/L; NADP 2,0 mmolL; HK (levadura de panaderia) 2,5 KULL; glucosa 20,0 Unidad: UL Tiempo de incubacién: 3

mmollL; acetato de magnesio 10,0 mmol/L; EDTA 2,0 mmollL y N-acefilcisteina (NAC) 20,0

mmollL. Vol.de muestra  Aspirado Diluyente Vol. de reactivo Diluyente

. . ) o . . Estandar; 5 uL uL uL  R1:180 uL uL
El R2 de CK (reactivo enzimético) contiene: Disolucion amortiguadora de imidazol (pH 6,7) Reducido, 5 L 20 W 180 WL R2:45 ol "
100,0 mmollL; ADP 2,0 mmollL; PAMP 5,0 mmollL; pentafosfato de diadensosina 10,0 Aumentado; w u oL

mmollL; Fosfato de creatina 30,0 mmollL; GePDH (levadura de panaderia) 1,5 KULL y EDTA
2,0 mmollL.

Preparacion de los reactivos

Los reactivos se suministran como |iquid03 listos para usar. Abs. de blanco de R1: -40000 40000 Estabilidad en el equipo: 30 Dia(s)
Respuesta de blanco -40000 40000 Limite de alarma del reactivo: 5

Almacenamiento de reactivos Quimica idéntica:

1. Los reactivos deben ser claros e incoloros. Deseche si estan turbios o contienen
particulas. Comprobacion de prozona:

2. Conserve los R1y R2 a una temperatura de 2-8°C, protegidos de la luz. Si se “ Qt: Q. Q3
almacena como se indica, los reactivos se mantienen estables hasta la fecha de  [L4 PC: ABS:
caducidad. I

Usar resultado cualitativo:

Precauciones Rango: Aviso:

1. Estereactivo estd indicado exclusivamente para el diagndstico in vitro.

2. Se deben seguir las precauciones normales para la manipulacion de los reactivos de Compensacion de pendiente:
aboratorio. Pendiente Compensacion Unidad

3. Los reactivos contienen azida sodica que puede ser toxica si se ingiere. La azida sodica ! 0 UL
también puede reaccionar con las tuberias de plomo y cobre, formando azidas
metalicas altamente explosivas. Véase la ficha de datos de seguridad del material para Pretratamiento:

obtener informacion actualizada sobre los riesgos, los peligros o la seguridad.

Extraccion y manipulacion de muestras

1. Lamuestra de eleccion es el suero claro no hemolizado. No se requieren aditivos ni
conservantes especiales.

2. Siempre que sea posible, las muestras deben separarse y analizarse el dia de la
extraccion y almacenarse en tubos tapados.

3. Segun se informa, la actividad de la CK en el suero es estable durante tres dias a una —

temperatura de 2-8°C. La adicién de agentes sulfhidrilo conserva la actividad de la CK 8;“? ibracis oK Calibrador 1 Conc. | Pos. | N°lote

durante €l almacenamiento prolongado.58 Sin embargo, algunos sueros de control " ?\/lnglekr)a rﬂg{] FactorK Agua 00 w

muestran una disminucion considerable de la actividad de la CK solo unas horas Factor: 6158000 Réplicas: 2

después de la reconstitucion. Limites de aceptacion

. Tiempo Cal: 24 hr.
Interferencias DIt Pendiente: s:
1. Lasinyecciones intramusculares y el gjercicio fisico intenso pueden elevar la CK sérica. Sensibilidad: Repetibiidad: * Definido por el usuario
2. Elcloruroy el sulfato inhiben la actividad de la CK. Coef. Deter.
Auto Calib.
0 Tiempo cal

Explore the future

4. Young, et al. revisaron los efectos de los farmacos sobre los niveles séricos de CK.7

Materiales suministrados
Reactivos R1y R2 de CK.

Materiales necesarios, pero no suministrados
1. Analizador Yumizen C230/ Yumizen C240
2. Manual de instrucciones de Yumizen C230/ Yumizen C240
3. Control quimico, nimero de catalogo C7592-100

[ Rango de Tnealidad (Estandar), 1-1200
Rango de linealidad (Reducido):

Rango de linealidad (aumentado):

Limite de linealidad: 0.3
Agotamiento del sustrato: 25,000
Abs. de blanco mezclado: ~ -40000 40000

Vol. de muestra de pretratamiento: uL

Vol. de reactivo de prefratamiento:  ul

=

Rango de ref.:

Tipode muestra: ~ Género:  Rango de edad:

Rangoderef: Rangocritico:  Unidad:

Parametros de configuracion de calibracion
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Calibracion

La actividad de CK se basa en el "coeficiente de extincion micromolar' de NADP a 340 nm
(véase la seccion "Calculos”). Se deben seguir las pautas de calibracion del fabricante del
instrumento para calibrar su analizador. El andlisis del contenido de CK de un suero de control
con valores de CK conocidos puede utiizarse para garantizar que la calibracion del
instrumento se ha realizado correctamente.

Calculos

Los valores se obtienen en funcion del "coeficiente de extincion micromolar de absorbencia”
del NADP a 340 nm (0,00622). Una unidad por litro (U/L) de actividad de CK es la cantidad de
enzima que oxida un umol/L de NADP por minuto.

UL= AAMin x 1,05
0,00622 0,05

UL= AMMn - x
0,00622

Volumen total
Volumen de la muestra

UL= AAMin x 3376

Limitaciones

Si el AAbs./min es superior a 0,345, diluya 1 parte de muestra con 9 partes de solucion salinay
vuelva a analizar. Multiplique los resultados por 10. Los valores de CK para pacientes
neonatos no se han establecido con este procedimiento.

Control de calidad

La validez de la reaccion debe controlarse mediante el uso de sueros de control con valores de
creatina quinasa normales y anormales conocidos. Estas condiciones deben realizarse, al
menos, con cada furno de trabajo en el que se realicen ensayos de creatina quinasa. Se
recomienda que cada laboratorio establezca su propia frecuencia de determinacion de control.

Valores esperados®

Hombres:
Mujeres:

Rango normal: 38174 UIL (37°C)

26-140 UL (37°C)

El rango debe servir solo como una guia. Se recomienda que cada laboratorio establezca su
propio rango de valores esperados, ya que existen diferencias enfre instrumentos y
poblaciones locales.

Caracteristicas de rendimiento®

Comparacion: Se analizd un grupo de 77 sueros con una actividad de CK que oscilaba entre
3- 700 U/L mediante el método de CK descrito y mediante un reactivo de CK similar disponible
en el mercado. La comparacion de los resultados mostré un coeficiente de correlacion de
0,999 y la ecuacion de regresion fue y = 1,027x - 0,65. (Los estudios de comparacion se
realizaron de conformidad con la directriz provisional EP9-T del NCCLS).

Precision: La precision intraserial se establecié mediante 20 ensayos en tres niveles diferentes
de controles comerciales. Los valores de precision total se obtuvieron, analizando 3 controles
comerciales durante 5 dias consecutivos.

Infraserial Suero 1 Suero 2 Suero 3
CK Medio (UL) 159 220 508
Desviacion Std. (ULL) 32 15 37
CV. (%) 20 0,7 0,7
Precision total Suero 1 Suero 2 Suero 3
CK Medio (ULL) 50 157 228
Desviacion Std. (ULL) 11 16 23
CV. (%) 21 1,0 1,0

Los estudios de precision se realizaron de conformidad con la directriz provisional de NCCLS, EP5-T.
Linealidad: Lineal de 1 a 1200 U/L a 37°C.8 Realizado de conformidad con la directriz NCCLS EP6-P.

Sensibilidad: En base a una resolucion del instrumento de A=0,001, el método presentado muestra
una sensibilidad de 1,0 UL
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9. Datos de laboratorio del fabricante

Clave de simbolo
% Usar antes de (AAAA-MM-DD) Lote y codigo de lote
NUmero de catalogo wl Fabricante

Dispositivo médico de diagndstico in vitro /ﬂ/ Limitacion de temperatura

(1]

Consultar instrucciones de uso Rx Only: Venta exclusiva con

receta médica

€ ~ Marca CE Representante autorizado en la Comunidad Europea

12:C7522-100

Fabricado por HORIBA Instruments Incorporated — Pointe Brand
5449 Research Drive, Canton, MI 48188

Representante Europeo Autorizado:
Obelis s.a.

Fabricado por
“ HORIBA Instuments Incorporated - Poite Brand Qj]
Boulevard Général Wahis 53

5449 Research Drive Canton, M1 48188
1030 Brussels, BELGICA

Tel: (+32)2.732.59.54  Fax: (+32)2.73260.03  email: mail@obelis.net

Certificado para emplear reactivos

Los reactivos Pointe estan certificados para ser fabricados de acuerdo con los parametros especificados.
Cualquier producto de reactivo Pointe que no cumpla con las especificaciones hasta la
fecha de vencimiento indicada se reparara de inmediato sin cargo.

Rev.11/23  P803-C7522- MIN-ES




