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USO PREVISTO

Esto reactivo es destinado a personal cualificado, para un uso en el
laboratorio (automatico método).

La determinacién de Creatinina Quinasa permite cuantificar la
actividad global en el suero humano.
]
RESUMENES Y DETALLES (1)

La creatina Quinasa (CK) esté localizada principalmente en los tejidos
cardiacos, cerebrales y en los musculos esqueléticos. Asi todo dafio o
enfermedad (infarto de miocardio, dafio cerebrovascular agudo,
distrofia muscular) alcanzando uno de estos tejidos conduce a una
elevacion de la actividad CK en el suero.
]
PRINCIPIO (4) (5) (6)

Método enzimatico (IFCC) descrito por Oliver, modificado por Rosalki

y luego por Szasz.

CK
1) Creatina fosfato + ADP — > Creatina + ATP
HK
2) D-Glucosa + ATP ——» ADP + G-6-Fosfato
3)G-6-Fosfato + NADP+  _C8PDH  6.Fosfoogluconato

+ NADPH + H+

El aumento de absorbancia medida 340 nm es proporcional a la
actividad CK en la muestra.

REACTIVOS (7)

R1 CPK Reactivo 1 PELIGRO
Imidazol Acetato, pH 6,3 120 mmol/L
HK (Hexoquinasa) >7500 UL
Acetato de Magnesio 12 mmol/L

D-Glucosa 23 mmol/L
EDTA 2 mmol/L
AMP 7 mmol/L
NADP 2,2 mmol/L
Diadenosina fosfato 10 umol/L
N-Acetil-L-cisteina (NAC) 21 mmol/L
Para mas detalles, consultar la Ficha de datos de Seguridad (FDS)
R2 CPK Reactivo 2 PELIGRO
Imidazol Acetato, pH 6,3 120 mmol/L
G-6-PDH >3500 UL
Creatina Fosfato 36 mmol/L
ADP 3 mmol/L
EDTA Na2 2 mmol/L

Peligro: Repro. 1B: H360 - Susceptible de dafiar a la fertilidad o al feto.

P201: Procurarse las instrucciones antes de su utilizacion, P202: No manipular
antes de haber leido y entendido todas las precauciones de seguridad,
P308+P313: En caso de exposicion probada o sospechada: Consultar un
médico, P405: Guardar bajo llave, P501: eliminar el contenido y el recipiente
conformé a la reglamentacion sobre desechos peligrosos.

Sustancia al origen de la clasificacion: Imidazol < 1%

Para mas detalles, consultar la Ficha de datos de Seguridad (FDS)

PRECAUCIONES

e Consultar la FDS vigente disponible por peticién o en www.biolabo.fr
e Verificar la integridad de los reactivos antes de su utilizacion.
e Eliminacién de los desechos: respetar la legislacion vigente.
e Tratar toda muestra o reactivo de origen biolégico como
potencialmente infeccioso. Respetar la legislacién vigente.
Todo incidente ocurrido en relacién con el dispositivo es objeto de una
notificacién al fabricante y a la autoridad competente del Estado
miembro en el cual el usuario y/o el paciente esta establecido.

PREPARACION DE LOS REACTIVOS

Listos para el uso.

ESTABILIDAD Y CONSERVACION

Almacenados protegidos de la luz, en el vial de origen bien
cerrado a 2-8°C, los reactivos son estables, si son utilizados y
conservados en las condiciones preconizadas:

Antes de abrir:

e Hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta del maletin.

Después de abrir:
o Los reactivos separados son estables hasta 3 meses.
e Rechazar todo reactivo turbio.

TOMA Y PREPARACION DE LA MUESTRA (1) (2)

Suero no hemolizado. No utilizar la heparina, el EDTA, el citrato o el
fluoruro como anticoagulante. Proteger de la luz y almacenar en un
recipiente hermético para prevenir las perdidas en CO.. El afiadido de
thiols no es necesario.

La actividad CK es estable en el suero:
e 4 a 8 h a temperatura ambiente.

e 1a2dias a2-8°C.

e 1 mes a-20°C.

LIMITES (1) (3)

No utilizar muestras hemolizadas (enzimas y productos intermediarios
liberados por los eritrocitos son susceptibles de interferir con la
reaccion).

Young D.S. ha publicado una lista de las sustancias que interfieren con
la dosificacion.

REACTIVOS Y MATERIAL COMPLEMENTARIOS
1.Equipamiento de base del laboratorio de analisis médico.

2.Analizador de bioquimica Kenza One o Kenza 240TX/ISE o Kenza
450TX/ISE
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1
INTERVALOS DE REFERENCIA (1) (2)

La actividad CK en el suero es variable en funcion de la edad, del sexo,
del origen, de la masa corporal, de la actividad fisica, y también de
otros factores genéticos menos conocidos.

UI/L (37°C) pKat/L
Recién-nacido 145-1578 (media 382)  [2,47-26,85]
Nacidos bajo cesaria 2-3 x adulto
4 dias 3 x adulto
6 semanas-12 anos Valores del adulto
Adulto Hombre>19 afios 20-200 UI/L [0,34-3,40]
Adulto Mujer>19 afios 20-180 UI/L [0,34-3,06]

La actividad CK varia también en funcion de la poblacién estudiada y
es respectivamente repartida como sigue en 97,5% de los casos:

Poblacion Ul/L
Hombre Afro-Americano 520
Hombre Caucasiano 370
Mujer Afro-Americana 290
Mujer Caucasiana 145

Los valores normales son dependientes del método y del Instrumento.
Se recomienda a cada laboratorio definir sus propios intervalos de
referencia para la poblacion concernida.

. __________________________________________________________|
PRESTACIONES SOBRE KENZA ONE A 37°C

Referirse a la aplicacién validada del analizador Kenza utilizado.
Dominio de medida: entre 25y 1217 UI/L

Limite de deteccion: aproximadamente 0,1 UI/L

Precision:
Intra-serie Tasa Tasa Tasa Inter-serie Tasa Tasa Tasa
N=20 baja = media elevada N=20 baja media elevada
Media U/L 57 147 437 Media U/L 58 146 430
SD.UIIL 13 21 42 sSD.UI/L 30 6,2 18,9
CV. % 23 1,5 1,0 CV. % 52 4,2 44

Comparacién con un reactivo del comercio:

Estudios realizados sobre suero humano (n=25) entre 50 y 480 UI/L
y =0,9426 x + 8,4 r=0,9916

Sensibilidad analitica: aprox. 0.008 abs/min para 10 UI/L

Interferencias:

Turbidez No hay interferencia hasta 0.295 abs

Acido ascérbico No hay interferencia hasta 23,9 g/L

Bilirrubina total Interferencia negativa a partir de 228 ymol/L

Bilirrubina directa No hay interferencia hasta 486 pmol/L

Hemoglobina Interferencia negativa a partir de 19 pmol/L

Glucosa No hay interferencia hasta 9,9 g/L

Otras sustancias son susceptibles de interferir (ver § Limites).

Los datos de prestaciones y estabilidad sobre Kenza 240TX/ISE,
Kenza 450TX/ISE y Kenza One estan disponibles por peticion.

Estabilidad a bordo: 3 meses.
Frecuencia de calibracion: 30 dias

Efectuar una nueva calibracién en caso de cambio de lote de reactivo,
si los resultados de los controles estan fuera del intervalo establecido, y
después de operacion de mantenimiento

Los datos de prestaciones y estabilidad sobre Kenza 240TX/ISE,
Kenza 450TX/ISE y Kenza 240TX/ISE estan disponibles por peticion.

CALIBRACION

. 95015 BIOLABO Multicalibrator (trazable sobre Masterlot
interno)

La frecuencia de calibracion depende de las prestaciones del
analizador y de las condiciones de conservacion del reactivo.

CONTROL DE CALIDAD

. 95010 BIOLABO EXATROL-N Tasa |

. 95011 BIOLABO EXATROL-P Tasa Il

e Programa externo de control de calidad.

Se recomienda controlar en los siguientes casos:

e Por lo menos un control por serie.

e Por lo menos un control cada 24 horas.

e Cambio de vial de reactivo.

o Después de operacion de mantenimiento del analizador.

Cuando un valor de control esta fuera de los limites de confianza,

aplicar las siguientes acciones:

1.Preparar un suero de control reciente y repetir el test.

2.Si el valor obtenido sigue estando fuera de los limites, utilizar otro
reciente vial de calibrador

3.Si el valor obtenido sigue estando fuera de los limites, calibrar con
otro vial de reactivo.

Si el valor obtenido sigue estando fuera de los limites, contactar el

servicio técnico BIOLABO o el distribuidor local.

MODO DE EMPLEO
Referirse a la aplicacién validada del analizador Kenza utilizado.

CALCULO

El analizador da directamente el resultado final UI/L.
Referirse a las instrucciones del analizador Kenza utilizado.
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Referencia Producto Consultar las instrucciones Numero de lote

X ®

Temperatura de conservacion Agua desmineralizada Riesgo biolégico

v >

Almacenar protegido de la luz Suficiente para Diluir con
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