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INDICACIONES AL CONSUMIDOR

Garantia de Calidad del Producto

GT Laboratorio elabora y comercializa productos para analisis uso IN VITRO
siguiendo normas BPF (Buenas Précticas de Fabricacién), 1SO 13485:2016.
Los términos y condiciones de calidad son absolutos dentro de la competencia
de responsabilidad, que corresponda a GT Laboratorio.

Cualquier alteracion en los productos elaborados por GT Lab seran reconocidos
sin cargo de ningun tipo para el usuario. Todo reclamo de calidad debera efec-
tuarse por escrito debidamente firmado y sellado por el profesional responsa-
ble, con el detalle del desperfecto, acompafiando el producto en cuestién para
su examinacion técnica por el Departamento de Control de Calidad de GT Lab.
Los reclamos deberan ser enviados a través del Distribuidor que efectud la ven-
ta. Las reposiciones y/o respuestas técnicas seran cursadas de forma fehaciente
al Profesional usuario.

INFORMACION PARA CONTACTARSE

‘ GT Laboratorio S.R.L.

Necochea 3274 (S2001QXL) Rosario — Santa Fe — Argentina
Tel / Fax: +54 (341) 481-1002 y rot.

e-mail: infoprofesional@gtlab.com.ar

www.gtlab.com.ar

USO PROFESIONAL EXCLUSIVO.
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Bl Simbolos

BEVAN

Consultar la metddica

REF Codigo

LOT Denominacién de lote

IVD Para Uso en Diagnostico in Vitro
W Contenido suficiente para <n> ensayos
CAL Calibrador

CONTROL Control

CONTROL | 4 | Control Positivo

CONTROL | = | Control Negativo

Patrén

R |~ Reactivo y su numero / abreviacién

Temperatura Limite

Estable hasta (Ultimo dia del mes)

Elaborado por

Riesgo bioldgico

Corrosivo

Toxico

Inflamable

Nocivo / Irritante

Material reciclable

No exponer al sol
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USO DEL PRODUCTO

Para la determinacién de actividad de fraccion
MB de creatinquinasa en sangre. Método por
Inmunoinhibicién; cinético UV.
SIGNIFICACION CLINICA

La Creatina Kinasa (CPK) es una enzima
compuesta por dos subunidades inmunoldgica-
mente diferentes: la M (muscular) y la B (cere-
bral). La combinacién de estas subunidades, dan
lugar a las isoenzimas CK-MM, CK-BB y CK-MB.
En el musculo esquelético la actividad de la CPK
viene dada en un 96% por la CK-MM y en un
4% por la CK-MB.

En el miocardio la actividad de la CPK viene
dada en mas de un 25% por la CK-MB y el
resto por la CK-MM, mientras que en el
cerebro, la actividad CPK se debe en mas de un
90% a la isoenzima CK-BB.

En condiciones normales, la actividad CPK
dosada en el suero, corresponde a la fraccién
MM derivada de la actividad fisiolégica normal.
En distintos estados patolégicos, puede obser-
varse elevacion de la actividad CPK total. En el
infarto agudo de miocardio (IAM) también se
verifica un aumento de la CK- MB, que en un
50% de los casos precede a la elevacion de CPK
total. Asi, la determinacion de la actividad
CPK-MB, constituye un marcador temprano para
el diagnoéstico del IAM.

FUNDAMENTO DEL METODO

El método se basa en la inhibicion de la subuni-
dad M de la CPK.

EL uso de anticuerpos monoclonales anti-CK M,
inhibe el 100% de la actividad CK-MM, y el 50%
de la actividad CK-MB. La actividad remanente,
corresponde a la fracciéon B, que se dosa seguin
indica la siguiente ecuacién condensada:

Fosfato de creatina+ADP--==-- >Creatina+ATP
ATP+Glucosa---- E-->ADP+GIucosa-6-fos1‘ato
Glucosa-6-fosfato+NADP-=-=--=-— >6-Fosfogluconato+NADPH+H+

Donde HK es hexoquinasa y G6PDH es gluco-
sa-6-fosfato de hidrogenasa.

CPK MB

Liquid Plus

La velocidad de formacién de NADPH, medido a
340 nm, es proporcional a la actividad de la
fraccion B de la CPK de la muestra.

REACTIVOS PROVISTOS (Listos para usar)
Cédigo 158050 (50ml):

[1] 20 frascos con 2ml cada uno.

1 frasco con 10ml.

2
6digo 159050 (50ml):
[1] 1 frasco con 40ml.

=|[=] O [=]|[=]

2|1 frasco con 10ml.

Composicién de los reactivos provistos
R1:

Solucién acuosa tamponada con
125mmol/L (ph= 6.7) conteniendo:
D-GlUCOSA. .. eei et 25mmol/L

imidazol

N-Acetil-L-Cisteina.......... ...25mmol/L
Acetato de magnesio.............. ....12.5mmol/L
NADP.....o o 2.52mmol/L
= 1 N 2.02mmol/L
Hexokinase (HK)......ooovveveeeeeeeieiiiiieninnns > 6800 U/L

Anticuerpo monoclonal anti CK-M humano
suficiente para inhibir hasta 2000U/L de CK-MM
R2:

ADP...eeeeeeee e 15.2mmol/L
AMP...eeeeeeee s 25mmol/L
Fosfato de creatina........ccocuveeeeevnneeen.. 250mmol/L
Di-Adenosina-5-pentafosfato............. 103pmol/L

Glucosa-6-fosfatodeshidrogenasa(G6PDH): >8300U/L

Conservacion y estabilidad

Conserve refrigerado (2-8°C), no congelar. La
estabilidad alcanza la fecha de vencimiento
indicada en la caja.

Indicios de inestabilidad o deterioro

La aparicion de sedimento o turbidez en los
reactivos es signo de deterioro y deberan
descartarse.

Precauciones y advertencias sobre el uso

El producto es exclusivamente para uso Diag-
nostico “IN VITRO". Debe conservarse y trans-
portarse a refrigerado (2-8°C).

No congelar.
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El producto no presenta condiciones especiales
de manipulacién y descarte. Se trata de un
producto que NO POSEE en su composiciéon
MATERIALES POTENCIALMENTE INFECTIVOS.

La caja y los envases contenidos no deben ser
reusados, debiendo descartarse como residuos
peligrosos una vez empleados, de acuerdo a la
legislacion vigente. El personal que manipula los
mismos debe ser debidamente capacitado para
su manejo y descarte por la institucién o labora-
torio que lo emplea.

REACTIVO DE TRABAJO

Preparacion:

Cédigo 158050: Agregue 0.5ml R2 a un frasco
R1y homogeneice.

Codigo 159050: Vuelque el contenido de un
frasco de R2 en un frasco de R1 o mezcle 4
partes de R1 con una parte de R2 en un
recipiente limpio y seco y homogeneice.

La homogeneizacion debe ser siempre suave.
Composicién del Reactivo R1 de Trabajo

Imidazol 100mmol/l; pH6,7
GlUCOSA ..ooeeeeeeereiieeeee e e e e e e eeeeeeens 20mmol/I
N B 2mmol/l
1 2000U/1
EDTA. .o 2mmol/I
Acetato de magnesio.......cccceeeeviiieeennn. 10mmol/I
N-acetilcisteina......cccceeeeeeeeeeeeieeeeeeeeennee 20mmol/I
50mmol/I

......................................................... 3mmoUl
YN 1Y = 20mmol/I
Di-(adenosina-5') pentafosfato ........... 20umol/I
[T 1650U/I

Anticuerpo monoclonal anti CPK-M humana
suficiente para inhibir hasta 2000U/I de CK-MM.

Indicios de inestabilidad o deterioro

La apariciéon de turbidez o blancos de reactivos
superiores a 0.500 D.O. (leido a 340nm) son indicios
de deterioro. En tal caso, descarte el reactivo.
Conservacion y estabilidad

Refrigerado (2-8°C): 15 dias. No congelar.
Temperatura ambiente (15-25°C): 24 horas.

MATERIAL NECESARIO PERO NO PROVISTO
- Reloj alarma o cronémetro

- Cubetas de lectura

- Material volumétrico para los volumenes indica-
dos en ENSAYO

- El espectrofotometro termostatizado a 37°C

MUESTRA

Suero o plasma heparinizado

Deben esta libres de hemolisis. La muestra de
sangre debe obtenerse de la manera usual,
separandose el paquete globular o el coagulo
dentro de los 30 minutos de extraida.

Aditivos
Solamente el anticoagulante es necesario.

Condiciones de conservacion de las muestras
Refrigerado (2-8°C): 7 dias, protegida de laluz.
Debe tenerse en cuenta que la actividad de la
CK-MB en el suero disminuye un 10% tras 24
horas a 4°C o tras 1 hora a 25°C.

Sustancias interferentes

No se han observado interferencias de glucosa
hasta 7g/L. La presencia significativa de hemali-
sis y de CPK-MB producira la sobreestimacion de
la CPK-MB. Léase el trabajo de D.S. Young con
descripciones acerca de interferencia de varias
drogas (Bibliografia: 3).

Manipulacion y descarte

Las muestras de pacientes deben manipularse
considerandolas potencialmente infecciosas, al
igual que el material descartable y los utilizados
en el ensayo, que hayan estado en contacto con
las mismas, incluido el papel absorbente. El
descarte debe hacerse de acuerdo a las buenas
practicas de laboratorio y a las regulaciones
locales.

Un procedimiento sugerido para descartarlos es
el autoclavado a 121°C durante una hora y el
tratamiento de los liquidos residuales con
hipoclorito de sodio durante una hora a
concentracion final del 5%.

ENSAYO

Condiciones de ensayo:

Longitud de onda: 340nm

Temperatura: 37°C

Procedimiento: (NOTA 1)

Preincube el reactivo y la muestra a la tempera-
tura de reaccion. Ajuste el espectrofotémetro a
cero con agua destilada.

Agregue una cubeta de lectura:
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1.0 ml
Preincube unos minutos a la temperatura de reacciéon

Muestra | 40 ul

Mezcle e incube 10 minutos

Reactivo de Trabajo |

Lea la absorbancia (A1) inicial de la muestra y dispare
simultdaneamente el cronémetro. Lea la absorbancia
nuevamente a los 5 minutos (A2).

CALCULOS (NOTA 2)
Calcule la diferencia de absorbancias: AA= A2 - A1

Actividad de CK-MB U/l = AA x 1651

CARACTERISTICAS DE DESEMPENO

Rango dinamico:

Pueden determinarse actividades hasta 800U/,
leyendo en cubetas de caras paralelas de 1cm de
paso de luz a 340nm. En caso de observarse
actividades mayores, la muestra debera ensayar-
se diluida en solucién fisioldgica; el resultado asi
obtenido deberd multiplicarse por la dilucion
efectuada.

Sensibilidad:

En cubetas de caras paralelas de 1cm de paso de
luz y leyendo a 340nm, el limite de deteccién es
de 2U/I.

Intraensayo
MEDIA U/I 30.0 71.4 161.1
SD U/l = 3.1 3.9 6.5
CV. %= 10.3 54 4.0
Interensayo
MEDIA U/I 29.8 71.6 160.7
SD U/l = 2.3 4.6 6.7
CV. %= 7.6 6.4 4.2
CONTROL DE CALIDAD

Se recomienda procesar juntamente con las
muestras, sueros control normal y anormal para
controlar el desempefio del ensayo.

Cada Laboratorio debe disefiar su propio sistema
de Control de Calidad Interno y establecer las
medidas correctivas si se superan los limites de
tolerancia aceptables.

VALORES DE REFERENCIA
Para la correcta interpretacion de los resultados
obtenidos de CPK-MB, es necesario conocer el
valor de CPK total.
Actividad CPK-MB
%CPK-MB = x100
Actividad CPK- Total
En los casos de infarto de miocardio, la activi-
dad de la CPK-MB debe ser mayor que el 6% de
la actividad de la CPK total.
En los casos de actividad fisica vigorosa, tanto la
actividad de la CPK-MM como la CPK-MB
pueden elevarse por envima de los valores
normales, pero los porcentajes de CPK-MB no
superan el 6%.
Cuando la CPK-MB supera el 20% de la activii-
dad CPK total se puede sospechar la presencia
de CPK atipica (no inhibible por los anticuerpos
anti-CPK-M). Para diferenciar entre CPK-MB y
CPK atipica pueden efectuarse dos procedi-
mientos:
a) Mientras los niveles de CPK-MB se elevan y
vuelven a la normalidad en unas 30-36 horas
luego del infarto, los niveles de CPK atipica
permanecen constantes.
b) La CPK atipica es resistente al tratamiento de
la muestra por 20 minutos a 40°C, mientras que
la CPK-MB es destruida. Cada laboratorio debe
establecer su propio rango de valores normales.

NOTA

1. Los voliumenes de muestra y reactivo pueden
ser modificados en tanto se respeten las propor-
ciones indicadas en Procedimiento. Las aplica-
ciones a diferentes analizadores automaticos
estan disponibles a pedido y en la pagina web
www.gtlab.com.ar

2. Bajo condiciones analiticas como las que
presentan algunos analizadores automaticos, la
matriz proteica de la muestra influye en la
reactividad del analito estudiado. Consecuente-
mente, es necesario el uso de calibradores de
base proteica para obtener el factor correspon-
diente.

PRESENTACIONES
Cédigo 158050 (50ml)
Cédigo 159050 (50 ml)
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