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Reactivos para medir la concentracion de CK-MB
Sélo para uso in vitro en el laboratorio clinico
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FUNDAMENTO DEL METODO

Un anticuerpo especifico inhibe las dos subunidades M de la CK-MM (CK-3) y la Unica
subunidad M de la CK-MB (CK-2), lo que permite la medicion de la subunidad B de la de la CK-
MB (asumiendo la ausencia de CK-BB o CK-1)'2 La concentracion catalitica de CK-B, que
corresponde a la mitad de la actividad CK-MB, se determina empleando las reacciones
acopladas de la hexoquinasa (HK) y glucosa-6-fosfato deshidrogenasa (G6P-DH), a partir de la
velocidad de formacion del NADPH, medido a 340 nm?®.

CK-B
Fosfato de creatina+ ADP ——— Creatina + ATP

HK
ATP + Glucosa ———————> ADP + Glucosa - 6 - fosfato
G6P-DH
Glucosa - 6 - fosfato + NADP* ——————> Gluconato - 6 - fosfato + NADPH + H*

COMPOSICION

A. Reactivo. 1 x 40 mL: Anti-humano-CK-M capaz de inhibir 2000 U/L de CK-M, Imidazol 125
mmol/L, EDTA 2 mmol/L, acetato de magnesio 12,5 mmol/L, D-glucosa 25 mmol/L,
N-acetilcisteina 25 mmol/L, hexoquinasa 6800 U/L, NADP 2,4 mmol/L, pH 6,1.

B. Reactivo. 1 x 10 mL: Fosfato de creatina 250 mmol/L, ADP 15,2 mmol/L, AMP 25 mmol/L,
P1, P5-di(adenosina-5'-)pentafosfato 103 umol/L, glucosa-6-fosfato deshidrogenasa 8800
UIL.

CONSERVACION

Conservar a 2-8°C.

Los reactivos son estables hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta, siempre que se
conserven bien cerrados y se evite la contaminacion durante su uso.

Indicaciones de deterioro:

— Reactivos: Presencia de particulas, turbidez, absorbancia del blanco superior a 0,400 a 340
nm (cubeta de 1 cm).

PREPARACION DE LOS REACTIVOS

Reactivo de Trabajo: Afiadir el contenido de un frasco del Reactivo B a un frasco del Reactivo
A. Mezclar suavemente. Si se desea preparar otros volimenes, mezclar en la proporcion: 4 mL
de Reactivo A + 1 mL de Reactivo B.

Estable 15 dias a 2-8°C. El reactivo de trabajo debe estar protegido de la luz.

EQUIPO ADICIONAL

— Analizador, espectrofotémetro o fotémetro con cubeta termostatizable a 37°C para lecturas a
340 nm.

— Cubetas de 1 cm de paso de luz.

MUESTRAS
Suero recogido mediante procedimientos estandar.

La concentracion de CK total en la muestra debe ser inferior o igual a 1000 U/L. Si es superior,
diluir el suero 1/2 con NaCl 150 mmol/L.

La CK-MB en suero es estable al menos 7 dias a 2-8°C.

PROCEDIMIENTO
1. Precalentar el Reactivo de Trabajo y el instrumento a 37°C.
2. Pipetear en un tubo de ensayo: (Nota 1)

Muestra 40 pL
Reactivo de Trabajo 1,0mL

3. Mezclar bien e incubar inmediatamente a 37°C. Poner en marcha el cronémetro.

4. Leer la absorbancia (A) a 340 nm exactamente a los 5 minutos (As) y a los 10 minutos (A1o)
de incubacion.

CALCULOS

La concentracion de CK-MB en la muestra se calcula a partir de la siguiente formula:

Vtx 108

(A10 - As) x x2=UL

ex1xVsx5min

El coeficiente de absorcion molar (€) del NADPH a 340 nm es 6.300, el paso de luz (I) es 1 cm,
el volumen total de reaccion (Vt) es 1,04, el volumen de muestra (Vs) es 0,04, y 1 U/L equivale
a 16,67 nkat/L. Se deducen los siguientes factores para calcular la concentracion catalitica:

x 1651 = UL

An-A
0 X 27522 = nkatlL

El indice de CK-MB se calcula utilizando la siguiente formula:

CKws concentracion
x100 =%

CKiotal cONCeNtracion
VALORES DE REFERENCIA
Se han descrito valores discriminantes de alrededor de 25 U/L = 417 nkat/L para el infarto
agudo de miocardio. No obstante, es preferible emplear el limite del indice de CK-MB del 6% de
la concentracion de CK total* como valor discriminante.
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CONTROL DE CALIDAD

Se recomienda el uso del Suero Control de CK-MB (cod. 18024) para verificar la funcionalidad
del procedimiento de medida. Reconstituir el suero con 0,5 mL de agua destilada. Agitar
suavemente el vial, procurando evitar la formacion de espuma, hasta disolver por completo todo
el liofilizado. Utilizar el Control en el procedimiento analitico de forma idéntica a los sueros de
los pacientes (Nota 2).

Estable 7 dias a 2-8°C.

Las concentraciones de CK y CK-MB vienen indicadas en la etiqueta del vial. El valor de CK es
trazable al sistema de referencia descrito por el Comité de Sistemas de Referencia para
Enzimas de IFCC y el de CK-MB al material de referéncia ERM-AD455/IFCC (IRMM). La
trazabilidad solo se asegura empleando los reactivos y procedimientos de medida
recomendados por BioSystems.

Los intervalos de valores aceptables que se sugieren han sido elaborados en base a la
experiencia previa en variabilidad interlaboratorio y se indican tnicamente a titulo orientativo, ya
que cada laboratorio debe establecer sus propios parametros de precision.

CARACTERISTICAS METROLOGICAS

— Limite de deteccion: 3 U/L = 50 nkat/L

— Limite de linealidad: 600 U/L = 10002 nkat/L. Cuando se obtengan valores superiores, diluir la
muestra 1/2 con agua destilada y repetir la medicion.

— Repetibilidad (intraserie):

Concentracion media cv n
45 U/L = 750 nkat/L 28% 20
129 U/L = 2150 nkat/L 23% 20

— Reproducibilidad (interserie):

Concentracion media cv n
45 U/L = 750 nkat/L 35% 25
129 U/L = 2150 nkat/L 32% 25

— Veracidad: Los resultados obtenidos con estos reactivos no muestran diferencias
sisteméticas significativas al ser comparados con reactivos de referencia. Los detalles del
estudio comparativo estan disponibles bajo solicitud.

— Interferencias: La hemolisis (hemoglobina > 2,5 g/L) y la lipemia (triglicéridos >1,25 g/L)
interfieren. La presencia en la muestra de concentraciones por encima de lo normal de
CK-BB o de adenilato quinasa, y de macro-CK o CK mitocondrial interfierens. La bilirrubina
(< 20 mg/dL) no interfiere. Otros medicamentos y sustancias pueden interferirs.

Estos datos han sido obtenidos utilizando un analizador. Los resultados pueden variar al

cambiar de instrumento o realizar el procedimiento manualmente.

CARACTERISTICAS DIAGNOSTICAS

La creatina kinasa esta compuesta de 2 cadenas polipeptidicas, denominadas B (de cerebro) y
M (de musculo), que dan origen a los tres isoenzimas diméricos: MM (CK-1), MB (CK-2) y BB
(CK-3).

Los porcentajes de la actividad de CK-MB sérica respecto a la actividad CK total suele ser
inferior al 6%. Sin embargo, estos valores aumentan al 10 a 30% después de un infarto de
miocardio dependiendo de la extension de tejido miocardico afectado y de la localizacion del
infarto. No obstante, pueden encontrarse indices bajos de CK-MB sérica tras un infarto de un
miocardio previamente sano. Por consiguiente, el diagnéstico de infarto de miocardio debe
basarse en la historia clinica y otros datos, junto con la magnitud de la elevacién de CK-MB y su
perfil en el tiempo*7.

El diagnostico clinico no debe realizarse teniendo en cuenta el resultado de un unico ensayo,
sino que debe integrar los datos clinicos y de laboratorio.

NOTAS

1. Estos reactivos pueden utilizarse en alginos analizadores automaticos. Solicite informacion
a su distribuidor.

2. Todos los componentes de origen humano han resultado ser negativos para el antigeno HBs
y para los anticuerpos anti-HCV y anti-HIV. Sin embargo, deben tratarse con precaucién
como potencialmente infecciosos.
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