CK-NAC FS*

Katalogové Cislo:

Cat. No. Kit size

11601 99 10 021 R1 5x20mL + R2 1x25mL
11601 99 10 026 R1 5x80mL + R2 1x 100 mL
11601 99 10 023 R1  1x800mL + R2 1x 200 mL
11601 99 10 704 R1 8x50mL + R2 8x12.5mL
11601 99 10 930 R1  4x20mL + R2 2x10mL
11601 99 90 305 R1 10x12mL + R2 2x20mL
Pouziti

Diagnosticka Cinidla pro kvantitativni in vitro stanoveni kreatinkinazy
(CK) v lidském séru nebo lithium-heparinové plazmé na
automatizovanych fotometrickych systémech.

Shrnuti

Kreatinkinaza (CK) je enzym, ktery se sklada z izoenzyma, zejména
svall (CK-M) a mozku (CK-B). Kreatinkinaza se vyskytuje v séru ve
formé dimerG jako CK-MM, CK-MB, CK-BB a jako makroenzym.
Zvysené hodnoty CK Ize pozorovat pfi poSkozeni srde¢niho svalu a
pfi onemocnéni kosterniho svalu. Méfeni kreatinkinazy se pouziva
zvlasté ve spojeni s CK-MB pro diagn6zu a monitorovani infarktu
myokardu. [1,2]

Metoda

Optimalizovana fotometrickd metoda v UV oblasti v souladu s IFCC
(International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory
Medicine) a DGKC (German Society of Clinical Chemistry).

cK
Kreatinfosfat + ADP <4—P>  Kreatin + ATP

HK
Glukéza + ATP <4—P»  Glukéza—6-fosfat + ADP

G6P-DH

Gluk6za—6-fosfat + <«——>  Glukonolakton-6-fosfat +

NADP* NADPH + H*

Reagencie

SlozZeni a koncentrace

R1:  Imidazol pH 6.0 60 mmol/L
Glukéza 27 mmol/L
N-acetylcystein (NAC) 27 mmol/L
Acetat hofecnaty 14 mmol/L
EDTA-Na2 2 mmol/L
NADP 2.7 mmol/L
Hexokinaza (HK) =5 kU/L

R2:  Imidazol pH 9.0 160 mmol/L
ADP 11 mmol/L
AMP 28 mmol/L
Diadenosin pentafosfat 55 umol/L
Glukéza-6-fosfatdehydrogenaza =14 kU/L
(G6P-DH)
EDTA-Na; 2 mmol/L
Kreatinfosfat 160 mmol/L

Skladovani a stabilita

Reagencie jsou stabilni az do data exspirace uvedeného na
soupravé, pokud jsou skladovany pri teploté 2-8 °C a je zabranéno
kontaminaci. Chrarnite pred svétlem..

Upozornéni a bezpecnostni opatieni

1. A Reagencie 1: Nebezpeci. Obsahuje: Obsahuje: Imidazol.
H360D Mze poskodit nenarozené dité. P201 Pfed pouzitim si
vyzadejte zvlastni pokyny. P280 Pouzivejte ochranné
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rukavice/ochranny odév/ochranu oci. P308+P313 V pfipadé
expozice nebo obav: Vyhledejte Iékafskou pomoc/opatfeni.

2. A Reagencie 2: Nebezpedi. Obsahuje: Obsahuje: Imidazol.
H315 Zplsobuje podrazdéni kaze. H319 Zplsobuje vazné
podrazdéni oc¢i. H360D Muze poskodit nenarozené dité. P201
Pred pouzitim si vyzadejte zvlastni pokyny. P280 Pouzivejte
ochranné rukavice/ochranny odév/ochranu oci. P302+P352
Pfi zasazeni kize: Umyjte velkym mnozstvim vody/mydla.
P305+P351+P338 PFi vniknuti do oci: Vyplachujte opatrné
vodou po dobu nékolika minut. Vyjméte kontaktni Eocky,
pokud jsou pfitomny a Ize je snadno vyjmout. Pokracujte v
oplachovéani. P308+P313 Pokud jste vystaveni riziku nebo
mate obavy: Vyhledejte |ékafskou pomoc/opatfeni.

3. Reagencie obsahuji azid sodny (0,95 g/l) jako konzervaéni
latku. Nepolykejte! Zabrarite kontaktu s kGzi a sliznicemi

4. Reagencie 1 obsahuje biologicky material. S produktem
zachazejte jako s potencialné infekénim v souladu s
univerzalnimi bezpe¢nostnimi opatfenimi a spravnou klinickou
laboratorni praxi.

5. Reagencie 2 obsahuje ZivociSny a biologicky material. S
produktem zachazejte jako s potencialné infekénim v souladu
s univerzalnimi bezpecnostnimi opatfenimi a spravnou
klinickou laboratorni praxi.

6. Ve velmi vzacnych pfipadech mohou vzorky pacientd s
gamapatii poskytovat zkreslené vysledky [3].

7. Seznamte se s bezpecnostnimi listy a dodrzujte nezbytna
bezpecnostni opatfeni pfi pouzivani laboratornich €inidel. Pro
diagnostické ucely je tfeba vysledky vzdy posuzovat s
anamnézou pacienta, klinickymi vySetfenimi a dalSimi nalezy.

8. Pouze pro profesionalni pouziti.

Nakladani s odpady

Viz mistni zakonné pozadavky.

Priprava reagencii
Reagencie jsou pfipraveny k pouZiti.

PoZadované materialy
Obecné laboratorni vybaveni

Vzorek

Lidské sérum nebo lithium heparinova plazma
Stabilita [4]:

2 dny at 20 -25°C

7 dni at 4-8°C

4 tydny at -20°C

(v temnu)

Zmrazte pouze jednou. Kontaminované vzorky

Pracovni postup
Zakladni nastaveni pro BioMajesty® JCA-BM6010/C

VInova délka 340/410 nm
Teplota 37°C
Méfeni Kinetic
Vzorek/kalibrator 3.0 uL
Reagencie 1 80 pL
Reagencie 2 20 pL
Pfidavna reagencie 2 Cycle 19 (286 s)
Absorbance 1
Absorbance 2 Cycle 28/40 (407 s/573 s)
Kalibrace Linear
Vypocet
S kalibratorem
cKuwy= ~ —OAMINVZOKU e Kal UL

AA/min. Kal.

Konverzni faktor
CK [U/L] x 0.0167 = CK [pkat/L]
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Kalibratory a kontroly

Pro kalibraci se doporu€uje pouzit soupravuDiaSys TruCal U. Tato
metoda byla standardizovana podle pGvodniho slozeni IFCC. Pro
interni kontrolu kvality pouzivejte DiaSys TruLab N a P. Kazda
laboratof by méla stanovit napravna opatfeni v pfipadé , ze by
kontroly vySly mimo povolené rozsahy.

Kat. €. Baleni
TruCal U 5910099 10 063 20 X 3 mL
5910099 10 064 6 X 3 mL
TruLab N 59000 99 10 062 20 X 5mL
59000 99 10 061 6 X 5mL
TruLab P 59050 99 10 062 20 X 5mL
59050 99 10 061 6 X 5mL

Charakteristika metody

Data byla vyhodocena na analyzatoru BioMajesty® JCA-
BM6010/C

Nize uvedené pfikladné udaje se mohou v pfipadé odliSnych
podminek méfeni mirné lisit..

Rozsah méfeni od 12 do 1300 U/I.
Pokud hodnoty prekroci tento rozsah, je tfeba vzorky zredit 1 +
9 roztokem NaCl (9 g/l) a vysledek vynasobit 10.

Limit detekce** 7 U/L
Interferujici latka Interference Koncentrace
<az 10% analytu
[U/L]
Kyselina askorbova 30 mg/dL 120
65 mg/dL 296
Bilirubin (konjugovany) 55 mg/dL 120
65 mg/dL 298
Bilirubin (nekonjugovany) 48 mg/dL 120
65 mg/dL 285
Hemoglobin 100 mg/dL 140
180 mg/dL 304
Lipémie (triglyceridy) 1600 mg/dL 120
1800 mg/dL 262
Dalsi informace o interferujicich latkach naleznete v Young DS [5,6].
Presnost
V sérii (n=20) Vzorek 1 Vzorek 2 Vzorek 3
Pramér [U/L] 106 166 727
CV [%] 0.866 0.341 1.06
gezllég)vé RieshesHElIl Vzorek 1 Vzorek 2 Vzorek 3
Pramér [U/L] 103 167 731
CV [%] 1.29 1.03 0.813
Srovnani metody (n= 164)
Test x Konkurenéni CK-NAC
(cobas®c 501)
Testy CK-NAC FS
(BioMajesty JCA-BM6010C)
Sklon kfivky 1.02
Prasecik 1.52 U/L
Koeficient korelace 0.999

** gccording to CLSI document EP17-A2, Vol. 32, No. 8

Referenéni rozmezi

Dospéli [7]
Zeny < 145 U/L < 2.42 pkat/L
Muzi <171 U/L < 2.85 pkat/L

Tato referenéni rozmezi zajiStuji vysokou diagnostickou citlivost.
Diagnosticka specificita je nizka, Ize ji vSak zlepSit dodate¢nym
méfenim CK-MB.
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Infarkt myokardu: Riziko infarktu myokardu je vysoké, pokud
jsou spInény nasledujici tfi podminky [8]:
1. CK (Muzi) > 190 U/L (3.17 pkat/L)***

CK (Zeny) > 167 U/L (2.78 pkat/L)***
2. CK-MB > 24 U/L (0.40 pkat/L)***
3. Aktivita CK-MB se pohybuje mezi 6 a 25 % celkové aktivity CK..
***vypocitano pomoci teplotniho konverzniho faktoru 2,38 (25 °C —» 37 °C)
Pokud je podezfeni na infarkt myokardu a nejsou splnény
podminky, mize se jednat o Cerstvy infarkt. V takovém pfipadé je
tfeba méfeni opakovat po 4 hodinach s ¢erstvymi vzorky.

U zdravych jedinct se vyskytuji rizné hodnoty v zavislosti na rase a
véku [8,9].

Déti[1]

Pupeé&nikova krev 175 - 402 U/L 2.92 — 6.70 pkat/L
Novorozenci 468 — 1200 U/L 7.80 — 20.0 pkat/L
<5dni 195 - 700 U/L 3.25-11.7 pkat/L
< 6 mésicu 41 — 330 U/L 0.68 — 5.50 pkat/L
> 6 mésicu 24 — 229 U/L 0.40 — 3.82 pkat/L

Kazda laboratof by méla zkontrolovat, zda jsou referenéni rozsahy
prenositelné na jeji vlastni populaci pacient(, a pfipadné stanovit
vlastni referencni rozsahy. Pro diagnostické ucely by meély byt
hodnoty CK vzdy posuzovany ve spojeni s anamnézou, klinickym
vySetfenim a dalSimi nalezy.
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