PIRUI

KIT DE REACTIVO DE ISOENZIMA CREATINA QUINASA MB (INMUNOINHIBICION)

#Nombre de producto
KIT DE REACTIVO DE ISOENZIMA CREATINA QUINASA MB (INMUNOINHIBICION)

@Uso

Este reactivo se aplica a la medicién cuantitativa in vitro de la actividad de la isoenzima CK-MB en suero humano.

CK es la dipolimerasa compuesta por dos subunidades monoméricas del modo M (musculo) y el modo B (cerebro). El modo M
se combina con la subunidad monémero del modo B, que forma tres tipos de isoenzimas CK: BB (CK-1), MB (CK-2) y MM
(CK-3). La actividad total de CK se encuentra en el masculo esquelético, y la mayoria de ellos son isoenzimas CK-MM; otros
tejidos que contienen mayor vigor CK incluyen masculo cardiaco, alrededor del 40% es isoenzima CK-MB; tracto
gastrointestinal y tejido cerebral, CK-BB es la isoenzima principal. El dafio o la enfermedad de estos tejidos puede conducir al
aumento de la creatina quinasa sérica. Cuando se produce el dafio miocérdico, en particular el infarto de miocardio, la isoenzima
CK-MB en el sistema de circulacion sanguinea puede aumentar. El nivel de CK-MB comienza a aumentar después de 4-6 horas
de dolor en el pecho, alcanza el pico después de 12 a 24 horas y vuelve al nivel de referencia después de 48 horas. Se supone
que el nivel de CK-MB debe verificarse a las 6, 12 y 24 horas después de la incidencia al diagnosticar clinicamente el infarto
de miocardio.

@Principio

El vigor de CK-MM y 50% de CK-MB es inhibido por el anticuerpo policlonal CK-M en el reactivo. Y el 50% de CK-MB no
inhibido cataliza el fosfato de creatina y el ADP para generar ATP y creatina. Bajo la catélisis de HK y glucosa-6-fosfato
deshidrogenasa (G6PDH), el ATP reacciona con glucosa y genera glucosa-6-fosfato, que se oxida a glucosa-6-fosfato lactona,

mientras que NADP + se reduce a NADPH. El valor de absorbancia a 340 nm aumenta. Pruebe el cambio de absorbancia a 340
nm, se puede probar el vigor de CK-MB. En este método, el vigor de CK-BB es insignificante.

" 0% CK-MB
Creatine phosphate + ADP > creatine + ATP
ATP = glucone HE.. glucose -6- phosphate  + ADP
GoPDH
Glucose -0- phosphate + NADP ¥ b- glucose phosphate ester + NADPH
@ Composicion del rectivo

Reactivo 1 Reactivo 2
Tampon de imidazol 100 mmol / L Tamp6n de imidazol 100 mmol / L
D-glucosa 20 mmol/L Fosfato de creatina 30 mmol/L
Acetato de magnesio 10 mmol/L
hexoquinasa =2500U/L
ADP 2 mmol/L
Glucosa-6-fosfato deshidrogenasa ~ ==1500U/L
2 adenosina 5 fosfato 5mmol/L
NADP+ 2mmol/L
N-acetilcisteina 20mmol/L
Anticuerpo anti-CK-M humano 10~20mg/L

Contiene material no reactivo y estabilizador / No se puede intercambiar cada componente en diferentes kits de lote.

@ Condiciones de almacenamiento y vida dtil
1. El reactivo debe mantenerse a una temperatura de 2 °C~ 8 °Cy sellarse en un lugar seco sin luz solar. La vida util es de 12
meses.

2. En condiciones de 2 °C~ 8 °C, la estabilidad del reactivo abierto es de 30 dias.

@ Dispositivo adecuado
Cualquier tipo de analizadores semiautomaticos y quimicos automaticos; Todo tipo de parametros de analizadores quimicos
automaticos se preparan como referencia.

@ Requisitos de muestra

1. La muestra de suero no debe hemolizarse.

2. La muestra es estable durante 1 diaa 2 ~ 8; °C; pero existe diferencia entre la estabilidad de la muestra
@ Procedimiento

1. Preparacion del reactivo: el reactivo es un reactivo liquido listo para usar.

2. Condicion de prueba (paréametros)

Temperatura 37°C Reactivo 1 Volumen 200 pL
Longitud de onda 340 nm Reactivo 2 Volumen 50 uL
principal

Modo de prueba Rate assay Volumen de la muestra 10 uL
Camino dptico 1.0cm Tiempo de reaccion 120s
Rango de 0~2A Tiempo de retardo 180s
absorbancia

3. Procedimiento de prueba

Volumen muestra : 10uL
Volumen reactivo 1 : 200pL

Temperatura: 37°C

Volumen: reactivo 2: 50 uL Long. onda principal: 340nm

Record absorbance change AA/min
300s 180s 120s
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4. Calibracion

Se sugiere utilizar un calibrador suplementario de acuerdo con las instrucciones. Cuando se cambia el nimero de lote o el control
de calidad no es valido, la calibracién se realizara nuevamente.

Ingrese el factor K si no se usa el calibrador

5.QC

Se sugiere utilizar productos de control de calidad producidos por Dirui. El laboratorio debe establecer su propia area y limite
de CC. Si el valor de CC esta fuera de control, se tomaran medidas de correccion.

6. Célculo

Tubo de muestra A A/min

Concentracion de muestra (U/L) = x  Concentracion de calibrador (U/L)
Tubo de calibracion A A/min

@ Rango de referencia

Actividad total de CK CK-MB
Hombre Mujer
37°C 190 U/L 167 U/L
30°C 130 U/L 110 U/L

El rango de referencia aplicado es el valor esperado para este método, que es solo de referencia. Se recomienda que todos los
laboratorios realicen pruebas relevantes para validar dicho rango o establecer su propio rango de referencia

@ Explicacion de resultados



1. De acuerdo con los requisitos de los diferentes instrumentos, el reactivo y el volumen de muestra se pueden cambiar
proporcionalmente.

2. Lamedicion de la actividad de CK-MB es solo uno de los indicadores de diagnéstico clinico para los pacientes, y los médicos
también realizan un diagnéstico integral que incluye el diagndstico del cuerpo, el historial, asi como otros elementos y métodos
de diagnostico.

& Limite

1. La precision de los resultados depende del control de la calibracion, la temperatura de prueba y el tiempo.

2. Cuando los triglicéridos son > 13.6 mmol / L, laictericiaes > 1368umol/ L, el resultado de la prueba se vera afectado.
La hemoglobina puede afectar el resultado.

@ Especificaciones

1. El rango lineal de este reactivo: hasta 500 U / L.

2. Absorbancia en blanco: A<C0.700 Tasa de cambio de absorbanciaenblanco | A A | /5min<0.010

3. Limite de deteccion: pruebe la solucién salina normal 20 veces repetidamente, y el limite minimo de prueba se determina
como 3.07U / L en promedio +2 veces SD.

4. Precision: analice dos muestras con diferente concentracion en el mismo sistema de prueba dentro de los 20 dias habiles.

Suero de control Precision del mismo nimero de lote n = 20 Precision entre dias n = 20
de calidad X (UIL) ) CV% X (UIL) SD CV%
Muestra 219.16 2.38 1.09 217.84 5.70 2.62

@ Trazabilidad de estandarizacion
El valor constante del calibrador puede rastrearse hasta la referencia internacional ERM-AD455/IFCC.

@ Cuestiones que necesitan atencion

1. Precauciones para la operacion

1.1 El producto es solo para diagnéstico in vitro.

1.2 No agregue reactivo durante la prueba. Evite la luz solar directa durante la prueba.

1.3 El volumen de reactivo y muestra se puede cambiar proporcionalmente de acuerdo con los requisitos del instrumento.

1.4 Los pardmetros de extincion de NADPH a 334 nm y 365 nm son 6,18 y 3,40 respectivamente.

1.5 El reactivo no se puede usar si esté turbio o si el valor de absorbancia del blanco de agua a 340 nm es menor que 0.7A.
1.6 Conversion de unidades: U / L x 16.67 x 103 = pkat /L

2. Precauciones de seguridad.

2.1 Considere el producto como materiales peligrosos que pueden causar VIH, VHB, VHC y otras infecciones. Para evitar el
riesgo, use guantes de un solo uso.

2.2 Evite el contacto con la piel, la ropay los o0jos. Una vez en contacto con la piel o la ropa, enjuague la parte de contacto con
abundante agua y vaya a ver a un médico.

2.3 Las muestras y el liquido residual tienen un riesgo infeccioso potencial, y el usuario debe administrarlos de acuerdo con la
regla de operacion de seguridad del laboratorio, las leyes y regulaciones locales.
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@ Fecha de aprobacion y revision: 11/2018

@ Presentacion

No. Especificaciones Tipo
232013002006 R1 : 4x50mL R2 : 1x50mL Dirui CS-400/600/800/1200/1300/1600/6400
232013002001 R1 : 4x80mL R2 : 4x20mL Dirui CS-240/300
232012902010 R1 : 2x60mL R2 : 2x15mL Dirui CS-T Series
232012902011 R1 : 4x40mL R2 : 4x10mL Dirui CS-T Series
232012902013 R1 : 4x150mL R2 : 1x150mL Dirui CS-1600/6400

@ PD: Parametros para analizadores automatizados de la serie CS

Model CS-240 CS-300 C5-400 C5-600 CS-1200 T240 T300 CS-6400 CE-1600 CS-1300
Item CK-MB CK-MB CK-MB CK-MB CK-MB CK-MB CK-MB CK-MB CK-MB CK-MB
Unit UiL U/L UiL U/L UL UiL U/L U/L L u/L
Method Rate A Rate A Rate A Rate A Rate A Rate A Rate A Rate A Rate A Rate A
Time 20 0 10 10 10 1 10 7 12 E
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Calibration 1-paint 1-paint 1-point I-point 1-paint 1-point I-paint 1-pesint 1-paint 1-pesint
mcthod lincurity lincarity lincurity lincurity lincarity lincurity lincurity lineurity lincarity lincurity
K factor E360 H3a0 160 B30 [ar: K360 E360 E360 H360 B36d
Petlection 1.3 i 1.3 i 12 i 13 13
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