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CK-NAC DGKCIJ/IFCC

CK-NAC DGKCI/IFCC
MS 80115310044

INFORMACION DE PEDIDO

N° de pedido Presentacion

2020075K R1:3x20mL +R2: 1 x 15 mL

2020250K R1:5x40mL + R2: 1 x 50 mL

2020075M R1:3x20mL +R2: 1 x 15 mL

2020050MK R1:1x40mL +R2: 1x 10 mL
FINALIDAD

Reactivo de diagnéstico para la determinacion cuantitativa in vitro de la
creatina quinasa (CK) en suero o plasma en sistemas fotométricos.

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 suero en forma dimérica como CK-MM, CK-MB, CK-BB y como
macroenzima. Los valores elevados de CK son observados en dafios y
lesiones del musculo cardiaco y en enfermedades del musculo
esquelético. La medicion de CK se usa sobre todo juntamente con el CK-
MB para el diagnéstico y vigilancia del infarto de miocardio. ['-2

METODO

Test UV optimizado de acuerdo a DGKC (Sociedad Alemana de Quimica
Clinica) y la IFCC (Federacién International de Quimica Clinica y
Medicina de Laboratorio).

PRINCIPIO

c

Fosfato de Creatina + ADP—K> Creatina + ATP
HK

Glucosa + ATP —— Glucosa-6-Fosfato + ADP

Glucosa-6-Fosfato + NADP*ﬂGluconato—6—fosfato+ NADPH
+ H*

REACTIVOS
Componentes y Concentraciones

R1

Imidazol pH 6,0 60 mmol/L
N-Acetilcisteina (NAC) 27 mmol/L
Glucosa 27 mmol/L
NADP 2.7 mmol/L
Acetato de Magnesio 14 mmol/L
EDTA-Naz 2 mmol/L
Hexoquinasa (HK) =5 KU/L
Azida de Sédio 0,95 g/L
R2

Imidazol 160 mmol/L
ADP 11 mmol/L
AMP 28 mmol/L
Glucosa-6-fosfato deshidrogenasa (G6P-DH) > 14 kU/L
Deadenosina pentafosfato 55 ymol/L
Fosfato de Creatina 160 mmol/L
EDTA-Naz 2 mmol/L
Azida de Sédio 0,95 g/L

INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD DEL
REACTIVO

Los reactivos son estable hasta el final del mes indicado como fecha de
expiracion, si son almacenados entre 2 - 8°C, y si se evita la
contaminacion. No congelar los reactivos y protegerlos de la luz.

ADVERTENCIAS Y MEDIDAS DE PRECAUCION

1. Reactivo 1: Peligro. Contenido Imidazol. H360D Puede dafiar al
feto. P201 Pedir instrucciones especiales antes del uso. P280
Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de protecciéon. P308+P313
En caso de exposicion manifiesta o presunta: Consultar a un
médico.

2. Reactivo 2: Peligro. Contenido Imidazol. H315 Provoca irritacion
cutdnea. H319 Provoca irritacion ocular grave. H360D Puede
dafar al feto. P201 Pedir instrucciones especiales antes del uso.
P280 Llevar guantes/prendas/gafas de proteccion. P302+P352 En
caso de contacto con la piel: Lavar con agua y jabén abundantes.
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P305+P351+P338 En caso de contacto con los ojos: Aclarar
cuidadosamente con agua durante varios minutos. Quitar las
lentes de contacto, si lleva y resulta facil. Seguir aclarando.
P308+P313 En caso de exposicion manifiesta o presunta:
Consultar a un médico.

3. Los reactivos contienen azida de sodio (0.95 g/L) como
conservante. jNo ingerir! Evitar el contacto con la piel y las
membranas mucosas.

4. El reactivo 2 contiene material de origen animal. Tratar el producto
como potencialmente infeccioso segun las precauciones
universales y la buena practica de laboratorio.

5. En casos muy raros, especimenes de pacientes sufriendo de
gammapatias podrian acabar en valores falsificados. !

6. Consultar las fichas de seguridad de los reactivos y observar todas
las medidas de precaucion necesarias para la manipulacién 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.

7. Unicamente para el empleo profesional.

MANIPULACION DE DESECHOS
Por favor remitase a los requerimientos legales locales.

PREPARACION DEL REACTIVO

Procedimiento del substrato

Los reactivos ya estan listos para su uso.

Procedimiento de medida con reactivo de uso y muestra

Mezclar 4 partes de R1 + 1 parte de R2
(p. €j. 20 mL R1 + 5 mL R2) = reactivo de uso.
Estabilidad al almacenamiento:
3 semanas a 2-8°C
2 dias a 15 -25°C
iProtéjase el reactivo de uso de la luz directa!

MATERIALES REQUERIDOS PERO NO SUMINISTRADOS

1. Solucién de NaCl 9 g/L.
2. Equipo general de laboratorio.

TIPO DE MUESTRA
Suero o plasma heparinizado

Estabilidad:
2 dias a 20 - 25°C
1 semana a 4-8°C

4 semanas a -20°C (no escuro)
Congelar solo una vez. Desechar las muestras contaminadas.

PROCEDIMENTO DEL ENSAYO
Hay disponibles a peticion aplicaciones para sistemas automaticos.

Longitud de onda 340 nm, Hg 365 nm, Hg 334 nm

Paso Optico 1cm
Temperatura 37°C
Medicion Respecto blanco de reactivo

Inicio con substrato

Blanco Muestra / Calibrador
Muestra / Calibrador - 50 pL
Agua destilada 50 pL -
Reactivo 1 1000 pL 1000 pL
Mezclar, incubar durante aprox. 3 min. luego afadir:
Reactivo 2 [ 250 L [ 250 pL
Mezclar, leer la absorbancia después de 2 min. y empezar a
cronometrar. Leer la absorbancia nuevamente después de 1, 2 y
3 min.

AA/min = AA/min muestra/calibrador

Inicio con muestra

Blanco Muestra / Clibrador
Muestra / Calibrador - 40 pL
Agua destilada 40 pL -
Monoreactivo 1000 pL 1000 pL

Mezclar, leer la absorbancia después de 3 min. y empezar a
cronometrar. Leer la absorbancia nuevamente después de 1, 2 y
3 min.

AA/min = AA/min muestra/calibrador
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CALCULO

Con factor
De las lecturas de absorbancia calcular AA/min. y se multiplicar por el
factor correspondiente de la tabla de mas abajo:

AA/min x factor = actividad de la CK [U/L]

Longitud de onda Factor
340 nm 4127
334 nm 4207
365 nm 7429

Con calibrador

CK [U/L] = _AA/min muestra x Conc. Calibrador [U/L]
AA/min calibrador

Factor de conversion

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

CALIBRADORES Y CONTROLES

Para la calibracion de sistemas fotométricos automatizados se
recomienda el calibrador Topkal U Kovalent. Para el control de calidad
interno, los controles Topkon N y P Kovalent deben ser medidos. Cada
laboratorio deberia establecer medidas correctoras en caso de obtener
valores fuera del intervalo preestablecido.

GARANTIA

La accion del producto se garantiza si ellos estan siguiendo los
procedimientos recomendados en las instrucciones del uso.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENO
Rango de medicion

En equipos automatizados, el test sirve para determinar actividades de
CK hasta 1100 U/L.

En caso de un procedimiento manual, el test es apropiado para medir
actividades de CK que correspondan a un maximo de AA/min = 0,25 a
334 y 340 nm o de 0,14 a 365 nm.

Si tal valor es excedido la muestra deberia ser diluida 1+9 con solucién
de NaCl (9 g/L) y los resultados multiplicados por 10.

Especificidad / interferencias

No aparecen interferencias con acido ascérbico hasta 30 mg/dL, con
bilirrubina hasta 40 mg/dL, con la hemoglobina interfiere a partir de una
concentraciéon de 200 mg/dL y con lipemia hasta 2000 mg/dL de
triglicéridos.

Sensibilidad /Limite de deteccion

El limite de deteccién es 1 U/L.

Precision
En la serie Valor medio | Desviacion | Coeficiente de
n=10 [U/L] estandar Variaciéon
[U/L] [%]
Lote 1 140.2 0.76 0.54
163.8 0.44 0.27
Control Lote 2 135.0 0.80 0.59
Normal 161.2 1.06 0.66
Lote 3 136.5 0.75 0.55
159.5 0.85 0.54
230.6 0.76 0.33
Lote 1 213.4 1.46 0.68
Control 225.8 1.27 0.56
Patolégico Lote 2 205.9 1.50 0.73
Lote 3 226.6 0.80 0.35
207.9 0.57 0.27
de un dia a otro Valor medio | Desviacion | Coeficiente de
n=15 [U/L] estandar Variacién
[U/L] [%]
Lote 1 138.6 2.55 1.84
163.9 1.28 0.78
Control Lote 2 137.5 3.34 2.43
Normal 161.8 2.64 1.63
Lote 3 136.11 2.37 1.74
160.79 1.26 0.78
Lote 1 230.4 2.48 1.08
207.9 3.16 1.52
Control 229.4 4.38 1.91
Patolégico | 0t€2 207.2 5.65 2.73
227.8 2.22 0.98
Lote 3 205.9 4.22 2.05
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Comparacion de métodos

En la comparacién de CK-NAC Kovalent (y) con reactivo de la referencia
IFCC (x) se obtuvieron los siguientes resultados con 30 muestras:
y =0.99770x + 0.91062 U/L; R? = 0.99996.

En la comparacién de CK-NAC Kovalent (y) con prueba disponibles en
mercado (x) se obtuvieron los siguientes resultados con 30 muestras:
y =0.9941x + 1.4183 U/L; R? = 0.9999.

En la comparacién de CK-NAC Kovalent (y) con prueba disponibles en
mercado (x) se obtuvieron los siguientes resultados con 30 muestras:
y = 0.9864x + 2.3308 U/L; R?= 0.9999.

RANGO DE REFERENCIA

Adultos ©!
Mujeres
Hombres

<145U/L < 2,42 pkat/L
<171 UL < 2,85 pkat/L

Estos valores de referencia garantizan una alta sensibilidad de
diagnéstico. La especificidad de diagndstico que se encuentra reducida,
se puede mejorar mediante la determinacién adicional de CK-MB.

Infarto de miocardio: Existe una alta probabilidad de dafios miocardicos
cuando se cumplen las siguientes tres condiciones: '}

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.
*Calculada con un factor de calculo de temperatura de 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
de un infarto reciente. En ese caso, deben repetirse las determinaciones
en muestras recientes 4 horas después.

En una poblacion sana los valores de CK varian en funcién de la edad y
de la raza. "8

Nifos [

Sangre (cordén umbilical) 175 - 402 U/L 2,92 - 6,70 pkat/L
Recién nacidos 468 - 1200 U/L 7,80 - 20,0 pkat/L
<5 dias 195 - 700 U/L 3,25 - 11,7 pkat/L
< 6 meses 41 -330 U/L 0,68 - 5,50 pkat/L
> 6 meses 24 - 229 U/L 0,40 - 3,82 pkat/L

Cada laboratorio deberia comprobar la transmisibilidad de los ambitos de
referencia de sus propios grupos de pacientes y, dado el caso, determinar
sus propios ambitos de referencia. Para determinar un diagnéstico se
deben valorar los resultados de CK junto con el historial médico, los
analisis clinicos y los resultados de otros analisis.
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INFORMACION PARA EL CONSUMIDOR
Simbolos utilizados

Fabricante

Limite de temperatura

Producto sanitario para diagnostico in vitro

Precaucion

Consultar instrucciones de uso

Material reciclable

No tirar directamente al medio ambiente
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Cédigo de lote

Fecha de fabricacion

Validez

Peligros biologicos

Altamente toxico

Corrosivo

Dafiino
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FABRICANTE

Kovalent do Brasil Ltda.

Rua Cristévao Sardinha, 110 — Jd. Bom Retiro
Sao Gongalo — RJ — CEP 24722-414 - Brasil
www.kovalent.com.br

CNPJ: 04.842.199/0001-56

Fecha de caducidad y Céd. de Lote: CONSULTAR EL ROTULO
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