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ichromo!™
CK-MB

USO PREVISTO

iChroma™ CK-MB es un inmunoensayo de fluorescencia (FIA) para la
determinacién cuantitativa de Creatina quinasalsoenzima-MB (CK-MB) en
humano sangre total / suero / plasma. Es atil como ayuda en la gestion y
seguimiento de infarto agudo de miocardio (IAM) y sindrome coronario
agudo (ACS). Sélo para uso diagndstico in vitro.

INTRODUCCION

La creatina quinasa (CK), también conocida como creatina fosfoquinasa o
fosfo-creatina quinasa, es una enzima expresada por varios tejidos y tipos de
células. La alteracién de las membranas celulares debido a hipoxia u otra lesion
libera CK del citosol celular a la circulacién sistémica. La CK es una enzima
dimérica que consta de dos subunidades, que pueden ser B- (tipo cerebral) o M-
(tipo muscular). Estas subunidades se asocian para formar tres formas
isoenzimaticas: CK-BB, CK-MM y CK-MB. Estas isoenzimas se expresan a
diferentes niveles en varios tejidos humanos. Aunque CK-MM es la isoenzima de
CK mas abundante en los muisculos cardiacos, CK-MB constituye
aproximadamente el 20% de la CK total en el tejido del musculo cardiaco. Los
niveles elevados de CK total no son especificos del tejido miocérdico y pueden
observarse en pacientes con lesion del musculo esquelético y algunos otros
trastornos, pero como CK-MB es mas especifico del tejido miocardico, los niveles
de CK-MB junto con CK total pueden considerarse como un importante indicador
de diagndstico de infarto de miocardio. La concentracién de CK-MB en el adulto
sano es inferior a 7,0 ng / ml pero muestra grandes aumentos en varias
enfermedades malignas, principalmente sindrome coronario primario, lesion de
miocardio e infarto. Se ha descubierto que la CK-MB es un indicador mas sensible
y temprano de lesién miocdrdica porque tiene un nivel basal mas bajoy un rango
normal mucho més estrecho. La literatura médica cominmente revela que
después de un infarto agudo de miocardio, los niveles de CK-MB se elevan en 4
a9 horas después del inicio del dolor toracico, alcanzan el pico a las 10 a 24 horas,
y volver a la normalidad dentro de 2 a 3 dias. El uso del nivel de CK-MB como
porcentaje de la CK total en el diagndstico de infarto de miocardio es la
aplicacion clinica mas importante de las mediciones de CK en quimica clinica.

PRINCIPIO

La prueba utiliza un método de inmunodeteccion tipo sandwich; el
anticuerpo detector en el buffer se une al antigeno en la muestra,
formando complejos antigeno-anticuerpo y migra a la matriz de
nitrocelulosa para ser capturado por el otro anticuerpo inmovilizado en la
tira reactiva.

Cuanto mas antigeno hay en la muestra, mds complejo antigeno-
anticuerpo genera una sefial de fluorescencia mas intensa en el
anticuerpo detector, que se procesa con un instrumento para las pruebas
de iChroma ™ para mostrar la concentracion de CK-MB en la muestra.

COMPONENTES

iChroma ™ CK-MB consta de 'Cartuchos’, ‘Bufer de deteccion'y un' chip

de identificacién'.

& El cartucho contiene una tira reactiva, la membrana que tiene anti-CK-
MB humana en la linea de prueba, mientras que la estreptavidina en la
linea de control.

s Cada cartucho estd sellado individualmente en una bolsa de papel de
aluminio que contiene un desecante. Se empaquetan 25 cartuchos
sellados en una caja que también contiene un chip de identificacion.

& El buffer de deteccidn contiene CK-MB-conjugado de fluorescencia,
biotina-BSA-conjugado de fluorescencia, albimina de suero bovino
(BSA) como estabilizador y azida de sodio como conservante en
solucion salina tamponada con fosfato.

4 El buffer de deteccion se dispensa previamente en un tubo. Se
empaquetan 25 tubos de proteccion de deteccién en una caja y
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luego se empaquetan en una caja de espuma de poliestireno con
bolsa de hielo para el envio.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

& S6lo para uso diagndstico in vitro.

= Siga cuidadosamente las instrucciones y procedimientos descritos en
este 'Instrucciones de uso'.

= Use solo muestra frescas y evitar Luz solar directa.

& Los numeros de lote de todos los componentes de prueba (cartucho,
chip de identificacién y buffer de deteccidn) deben coincidir.

& No intercambie los componentes de la prueba entre diferentes lotes ni
utilice los componentes de la prueba después de la fecha de
vencimiento, ya que cualquiera de los dos puede producir resultados
engafiosos de la prueba.

& No reutilice. Se debe utilizar un tubo buffer de deteccién para procesar
una sola muestra. También deberia hacerlo un cartucho.

& E| cartucho debe permanecer sellado en su bolsa original antes de su
uso. No utilice el cartucho si estd dafiado o ya estd abierto.

& La muestra debe descongelarse una sola vez. Para enviar, muestras
deben embalarse de acuerdo con las regulaciones. Muestra con severa
hemolitico e hiperlipidemia no se puede usar y debe recolectarse de
nuevo.

= Justo antes de usar, deje que el cartucho, buffer de deteccion y
muestra estar a temperatura ambiente durante 30 minutos.

& iChroma ™ CK-MB asi como el instrumento iChroma ™ debe usarse
lejos de vibraciones y / o campos magnéticos. Durante el uso normal,
se puede observar que instrumento iChroma ™ puede producir
vibraciones menores.

& Los tubos de buffer de deteccion, las puntas de pipeta y los cartuchos
usados deben manipularse con cuidado y desecharse mediante un
método apropiado de acuerdo con las regulaciones locales pertinentes.

& La exposicion a grandes cantidades de azida de sodio puede causar
ciertos problemas de salud como convulsiones, presion arterial baja y
frecuencia cardiaca, pérdida del conocimiento, lesién pulmonar e
insuficiencia respiratoria.

& iChroma ™ CK-MB proporcionara resultados precisos y fiables sujetos
a las siguientes condiciones.

- iChroma ™ CK-MB solo debe usarse junto con iChroma ™.

- Se debe evitar cualquier anticoagulante que no sea heparina, EDTA.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

& El cartucho es estable durante 20 meses (mientras estd sellado en una
bolsa de papel de aluminio) si se almacena a 4-30 ° C.

& El buffer de deteccion dispensado previamente en un tubo es estable
durante 20 meses si se almacena a 2-8 ° C.

= Una vez abierta la bolsa del cartucho, la prueba debe realizarse de
inmediato.

LIMITACION DEL SISTEMA DE PRUEBA

% La prueba puede producir resultados falsos positivos debido a las
reacciones cruzadas y / o la adhesién no especifica de ciertos
componentes de la muestra a los anticuerpos de captura / detector.

& La prueba puede producir un resultado falso negativo. La falta de
respuesta del antigeno a los anticuerpos es mds comun cuando el
epitopo estd enmascarado por algunos componentes desconocidos,
para no ser detectado o capturado por los anticuerpos. La inestabilidad
o degradacion del antigeno con el tiempo y / o la temperatura puede
causar el falso negativo ya que hace que el antigeno sea irreconocible
por los anticuerpos.

= Otros factores pueden interferir con la prueba y causar resultados
erréneos, como errores técnicos / de procedimiento, degradacién de
los componentes / reactivos de la prueba o presencia de sustancias
interferentes en las muestras de prueba.

& Cualquier diagnéstico clinico basado en el resultado de la prueba debe
estar respaldado por un juicio integral del médico interesado, incluidos
los sintomas clinicos y otros resultados de la prueba relevantes.
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MATERIALES SUMINISTRADOS

Componentes de iChroma ™ CK-MB
] Caja del cartucho:

- Cartuchos 25

- Chip de identificacion
- Instrucciones de uso
] Caja que contiene tubos de buffer de deteccion
- Tubos de buffer de deteccién 25

MATERIALES NECESARIOS PERO SUMINISTRADOS
BAJO DEMANDA

Los siguientes articulos se pueden comprar por separado de iChroma ™
CK-MB.

Comuniquese con nuestra division de ventas para obtener mas
informacién.
] Instrumento para pruebas de iChroma ™

- Lector iChroma ™ FR203
ichroma ™ Il [REF| FPRRO21
- ichroma ™ D [REF| 13303

] Impresora iChroma ™ FPRROO7
«  Control cardiaco Boditech CFPO-98

RECOGIDA Y PROCESAMIENTO DE MUESTRAS

Los tipos de muestra para iChroma ™ CK-MB es humano sangre total /

suero / plasma.

& Se recomienda analizar la muestra dentro de las 24 horas posteriores
a la recoleccion.

# El suero o el plasma deben separarse del coagulo mediante
centrifugacion dentro de las 3 horas posteriores a la recolecciéon de
sangre completa. Si se requiere un almacenamiento mas prolongado,
por ejemplo, si la prueba no se pudo realizar dentro de las 24 horas, el
suero o el plasma deben congelarse inmediatamente a
continuacién:20 ° C. El almacenamiento en congelacién de la muestra
hasta 3 meses no afecta la calidad de los resultados.

% Sin embargo, la muestra de sangre total no debe guardarse en un
congelador en ningun caso.

s« Una vez que la muestra se ha congelado, debe usarse una sola vez para
la prueba, porque la congelacién y descongelacion repetidas pueden
provocar el cambio de los valores de la prueba.

CONFIGURACION DE PRUEBA

& Compruebe el contenido de iChroma ™ CK-MB: Cartucho sellado, Bufer
de deteccidn Tubos y Chip de identificacion.

 Asegurese de que el nimero de lote del cartucho coincida con el del
chip de identificacion y el bufer de deteccion.

« Mantenga el cartucho sellado (si se almacena en el refrigerador) y el
tubo de buffer de deteccién a temperatura ambiente durante al menos
30 minutos justo antes de la prueba. Coloque el cartucho sobre una
superficie plana, limpia y sin polvo.

« Enciende el instrumento iChroma ™.

4 Inserte el chip de identificacion en el puerto del chip de identificacion
del instrumento iChroma ™.

% Presione el botén 'Seleccionar' en el instrumento iChroma ™.

(Por favor refiérase a 'Manual de Operacion iChroma II' para obtener
informacién completa e instrucciones de funcionamiento).

PROCEDIMIEN E PRUEBA

1) Transfiera 75 pL (Humano sangre total / suero lasma
control) de muestra usando una pipeta de transferencia a un
tubo que contiene el bufer de deteccidn.

2) Mezclar bien la muestra con el buffer de deteccién con la
ayuda de la pipeta y / o agitando vigorosamente.

3) Pipetee 75 pL de una mezcla de muestra y cérguela en el
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pocillo de muestra del cartucho.

Deje el cartucho cargado de muestra a temperatura ambiente
durante 12 minutos.

A~ Escanee el cartucho cargado con la muestra
inmediatamente cuando termine el tiempo de incubacion. De
lo contrario, el resultado de la prueba serd inexacto.

Para escanear el cartucho cargado con muestra, insértelo en el
soporte del cartucho delinstrumento para yochroma
™pruebas. Aseglrese de que el cartucho esté orientado
correctamente antes de empujarlo hasta el fondo del soporte
del cartucho. Se ha marcado una flecha en el cartucho
especialmente para este propdsito.

Presione el botén 'Seleccionar' en elinstrumento para
yochroma ™pruebas para iniciar el proceso de escaneo.
Instrumento para ichroma ™pruebas comenzara a escanear el
cartucho cargado con la muestra inmediatamente.

Lea el resultado de la prueba en la pantalla de visualizacién
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delinstrumento para yochroma ™pruebas.

INTERPRETACION DEL RESULT) DE LA PRUEBA

& Instrumento iChroma ™ calcula el resultado de la prueba
automdticamente y muestra la concentracion de CK-MB de la muestra
de prueba en términos de ng / mL.

& E| corte (valor de referencia): 7 ng / ml

& Rango de trabajo: 3-100 ng / ml

CONTROL DE CALIDAD

& Las pruebas de control de calidad son parte de las buenas practicas de
prueba para confirmar los resultados esperados y la validez del ensayo
y deben realizarse a intervalos regulares.

& Las pruebas de control deben realizarse inmediatamente después de
abrir un nuevo lote de prueba para garantizar que el rendimiento de la
prueba no se altere.

& Las pruebas de control de calidad también deben realizarse siempre
que exista alguna duda sobre la validez de los resultados de la prueba.

= Materiales de control no se proporcionan con iChroma ™ CK-MB. Para
obtener mas informacion sobre la obtencidn de materiales de control,
comuniquese con la Division de Ventas de Boditech Med Inc. para
obtener ayuda.

(Por favor refiérase a instruccion para el uso de material de control.)

CARACTERISTICAS DE PRESENTACION

= Especificidad: Alli, en las muestras de prueba, hay biomoléculas como
Se afiadieron heparina, proteina quinasa A (PKA), autoanticuerpos,
complejo de troponina libre y binaria o ternaria a las muestras de
ensayo en concentraciones mucho mdas altas que sus niveles
fisiolégicos normales en sangre. iChroma ™ CK-MB los resultados de la
prueba no mostraron cualquier reactividad cruzada significativa con
estas biomoléculas.

& Precision: La precision intraensayo fue calculada por un evaluador, que
probo diferentes concentraciones de estandar de control diez veces
cada una con tres lotes diferentes de iChroma ™ CK-MB. La precision
interensayo fue confirmada por 3 evaluadores diferentes con 3 lotes
diferentes, probando diez veces cada concentracion diferente.

<Intraensayo>

CK-MB Suero / Plasma Sangre pura

[ng/ ml] Media SD CV (%) Media SD CV (%)
3,00 3.12 0,29 9.29 3,15 0,39 12.38
10.00 10.15 0,58 571 9,98 0,97 9,72
25.00 25.19 0,81 3,22 24,97 1,51 6.05
50,00 50,83 1,53 3,01 50,89 2.02 3,97

100,00 99,81 2,06 2,06 99,33 2,43 2,45
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<Interensayo>

CK-MB Suero / Plasma Sangre pura

[ng/ ml] Media SD CV (%) Media SD CV (%)
3,00 3,15 0,31 9,84 3,22 0,45 13,98
10.00 10.28 0,62 6.03 9,94 0,98 9,86
25.00 25,37 0,88 3,47 24,89 1,52 6.11
50,00 51,18 1,56 3,05 51,47 212 4.12
100,00 99,43 213 214 98,73 2,57 2,60

« Comparabilidad: Las concentraciones de CK-MB de 100 muestras

clinicas se cuantificaron de forma independiente con iChroma ™ CK-
MB y mini VIDAS® (BioMerieux Inc. Francia) segtn los procedimientos
de prueba prescritos. Los resultados de las pruebas se compararon y
su comparabilidad fue investigado con regresién lineal y coeficiente de
correlacion (R). La regresidn lineal y el coeficiente de correlacion entre
las dos pruebas fueron Y = 1.0182 X - 2.66 y R = 0.9847
respectivamente.
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Para asistencia técnica; por favor contactar:

Servicios técnicos de Boditech Med Inc.

Tel: +82 33 243-1400

Correo electrénico: sales@boditech.co.kr

d Boditech Med Incorporated

43, Geodudanji 1-gil, Dongnae-myeon,
Chuncheon-si, Gang-won-do, 24398
Republica de Corea

Tel: +(82) -33-243-1400
Fax: +(82) -33-243-9373
www.boditech.co.kr

Obelis sa
Bd. Général Wahis 53,
1030 Bruselas, BELGICA

Tel: +(32) -2-732-59-54
Fax: +(32) -2-732-60-03
Correo electrénico: mail@obelis.net
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