CK-MB FS*

Katalogova Cisla

Kat.c. Baleni

11641 99 10 021 Rl  5x20mL + R2 1x25mL

11641 99 10 026 R1  5x80mL + R2 1x100mL

11641 99 10 930 Rl 4x20mL + R2 2x10mL

11641 99 10 951 \z/ 600 (R1: 4 x 150, R2: 2 x 300)
Testy na pfistroji ADVIA
1200/1650/1800/2400

Pro stanoveni pomoci CK-MB DS je navic zapotiebi nasleduijici ¢inidlo:

11690 99 10 065 3x3mL

Pouziti
Diagnosticka reagencie pro kvantitativni in vitro stanoveni CK-MB
v séru nebo plazmé fotometricky.

Shrnuti

Kreatinkindza (CK) je enzym, ktery se sklada z izoenzymd,
zejména svall (CK-M) a mozku (CK-B). Kreatinkinaza se vyskytuje
v lidském téle ve formé dimert jako CK-MM, CK-MB, CK-BB a jako
makroenzymy. Méfeni CK-MB je zcela specificky test pro
zjistovani poskozeni srde¢niho svalu, a proto se pouziva pro
diagnézu a monitorovani infarktu myokardu.. [1,2,3]

Metoda [4]

Optimalizovand fotometrickd metoda v UV oblasti v souladu
s DGKC (German Society of Clinical Chemistry) a IFCC
(International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory
Medicine) pro CK sinhibici CK-M izoenzymd pomoci
monoklonalnich protilatek.

Isoenzym CK-MB se sklada z podjednotek CK-M a CK-B.
Specifické protilatky proti CK-M inhibuji kompletné katalytickou
koncentraci CK-MM (hlavni podil celkové katalytické koncentrace
CK) a podjednotku CK-M z frakce CK-MB. Méfi se pouze
katalyticka koncentrace CK-B, coz reprezentuje polovi¢ni
katalytickou koncentraci CK-MB.

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

HK
Glukédza + ATP <4—>  Gluk6za—6-fosfat + ADP

G6P-DH
Gluk6za—6—fosfat <4——>  Glukonolakton—6— fosfat +
+ NADP* NADPH + H*

CK-MB DS

U vzorkll s nizkou katalytickou koncentraci CK-MB je méfeny
signal pfili§ nizky. Dopliikova reagencie CK-MB DS vyvola dalsi
reakéni krok, ktery zdvojnasobi méfeny signal a tim dojde ke
zlepSeni pfesnosti a citlivosti::

PGL
Glukonolakton—6— —»  Glukonat-6—fosfat
fosfat
6-PGDH
Glukonat—6—fosfat —»  Ribul6ze-5-fosfat + CO; +
+ NADP* NADPH + H*
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Reagencie

Slozeni a koncentrace
R1:  Imidazol/Good pufr 120 mmol/L
Glukéza 25 mmol/L

N-acetylcystein (NAC) 25 mmol/L
Octan hofe¢naty 12.5 mmol/L
EDTA-Na2 2 mmol/L
NADP 2.5 mmol/L
Hexokinaza (HK) =5 kU/L
Monoklonalni protilatky proti
lidskémuCK-M (mysi); inhibiéni kapacita > 2500 U/L
R2:  Imidazol/Good pufr 90 mmol/L
ADP 10 mmol/L
AMP 28 mmol/L
Glukéza-6-fosfat dehydrogenaza =15 kU/L
(G6P-DH)
Diadenosinpentafosfat 50 pmol/L
Kreatinfosfat 150 mmol/L

Skladovani a stabilita

Reagencie jsou stabilni az do data exspirace uvedeného na soupravé,

pokud jsou skladovany pfi teploté 2-8 °C a je zabranéno kontaminaci.
Chrarite pfed svétlem.

Upozornéni a bezpecénostni opatreni

1. & Reagencie 1 a 2: Nebezpeci. Obsahuje: Obsahuje:
Imidazol. H360D MuGze pos$kodit nenarozené dité. P201 Pred
pouzitim si vyzadejte zvlastni pokyny. P280 Pouzivejte
ochranné rukavice/ochranny odév/ochranu oci. P308+P313
Pfi  expozici nebo obavach: Vyhledejte Iékafskou
pomoc/opatteni.

2. Cinidla obsahuji azid sodny (0,95 g/l) jako konzervaéni latku.
Nepozivat! Zabrante kontaktu s kuzi a sliznicemi.

3. Cinidla obsahuiji Zivogidny a biologicky material. S produktem
zachazejte jako s potencialné infekénim v souladu s
univerzalnimi  bezpecnostnimi  opatfenimi a spravnou
klinickou laboratorni praxi.

4. Ve velmi vzacnych pfipadech mohou vzorky pacientl s
gamapatii poskytnout zkreslené vysledky [5].

5. Lécba sulfasalazinem muize ve vzorcich pacientd zpUsobit
kreslené vysledky. Odbér krve musi byt proveden pred
podanim léku.

6. Heterofilni protilatky ve vzorcich pacientd mohou zpUlsobit
zkresleni vysledkd.

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 pouziti odborné vyskolenym personalem.

Nakladani s odpady

Viz mistni pravni poZadavky.

Priprava reagencie
Reagencie jsou pfipraveny k pouziti.

PoZadovany materidl
Obecné laboratorni vybaveni
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Vzorek

Lidské sérum nebo lithiumheparinova plazma
Stabilita [6]:

2 dny pfi 20 - 25°C

7 dni pfi 4-8°C

4 tydny pfi -20°C

Zmrazte pouze jednou. Kontaminované vzorky zlikviduijte.

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

Vinova délka 340/410 nm
Teplota 37°C
Méreni Kinetic
Vzorek/kalibrator 4.0 uL
Reagencie 1 80 pL
Reagencie 2 20 pL

Pfidavna reagencie 2
Absorbance 1 —
Absorbance 2 Cycle 32/41 (464 s/586 s)
Kalibrace Linear

Cycle 19 (286 s)

Vypocet
S kalibratorem

AA/min. vzorku

CK-MBIUL = =5 min. Kal

x Konc. Kal [U/L]
Konverzni faktor

CK-MB [U/L] x 0.0167 = CK-MB [pkat/L]

Kalibratory a kontroly

Pro kalibraci se doporuéuje pouzit DiaSys TruCal CK-MB. Hodnoty
kalibratoru TruCal CK-MB jsou navazany na molarni extinkéni
koeficient. Kontrolni séra a kalibratory obsahuijici jiné nez lidské
frakce CK-MB nejsou vhodné k pouziti s timto testem kvdli
monoklonalni protilatce pouzité v €inidle. Pouzivejte pouze kontroly
a kalibratory obsahujici vyhradné lidsky CK-MB. Pro interni
kontrolu kvality pouzijte DiaSys TruLab N a P. Kazda laborator by
méla zavést napravna opatfeni v pFipadé, ze by kontroly vySly
mimo povolené rozsahy.

Kat. ¢. Baleni
TruCal CK-MB 59450 99 10 074 6 X 1mL
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 vyhodnocena na BioMajesty® JCA-BM6010/C

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

Méfici rozsah od 9 do 1900 U/I.
Pokud hodnoty prekroci tento rozsah, vzorky by se mély zfedit
1 + 1 roztokem NaCl (9 g/l) a vysledek vynasobit 2.
Limit detekce** 8 U/L
Interferujici latka Interference Koncentrace
Az <10% analytu
[U/L]

Kyselina askorbova 30 mg/dL 33.0

60 mg/dL 98.4
Bilirubin (konjugovany) 36 mg/dL 33.0

32 mg/dL 91.6
Bilirubin (nekonjugovany) 36 mg/dL 33.0

45 mg/dL 89.6
Hemoglobin 10 mg/dL 33.0

45 mg/dL 104

CK-MB FS — Strana 2

Lipémie (triglyceridy) 1000 mg/dL 33.0

1700 mg/dL 85.9
Sulfapyridin 30 mg/dL 24.2

30 mg/dL 96.8
Sulfasalazin 2.5 mg/dL 25.2

9 mg/dL 98.8

Dalsi informace o interferujicich latkach naleznete v Young DS [7,8].
Presnost
V Sérii (n=20) Vzorek 1 Vzorek 2 Vzorek 3
Pramér [U/L] 16.0 33.8 198
CV [%] 2.57 3.47 2.36
Total (n=80) Vzorek 1 Vzorek 2 Vzorek 3
Pramér [U/L] 16.6 23.4 178
CV [%)] 2.90 2.03 1.00
Srovnani metody (n=162)
Test x Konkurenéni CK-MB

FS (cobas® ¢ 501)
Testy DiaSys CK-MB FS

(BioMajesty® JCA-BM6010/C)
Sklon kfivky 0.966
Prasecik 2.31 U/L
Koeficient korelace 0.997

** podle dokumentu CLSI EP17-A2, svazek 32, €. 8.

Referenéni rozmezi

Infarkt myokardu: riziko infarktu myokardu je vysoké, pokud
jsou spInény nasledujici tfi podminky [9]:

1. CK (Muzi) > 190 U/L (3.17 pkat/Ly***
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..
***vypocitdno pomoci teplotniho prepocitavaciho koeficientu 2,38 (25°C —p
37°C)

Pokud existuje podezfeni na infarkt myokardu a podminky nejsou
splnény, muze se jednat o nedavnou pfihodu. V tomto pfipadé by
se mélo méfeni opakovat za 4 hodiny s Eerstvymi vzorky.

U zdravych jedinct se vyskytuji rizné hodnoty v zavislosti na rase a
véku [9,10].

Kazda laboratof by méla zkontrolovat, jestli jsou referencni
hodnoty pfenosné na jejich vlastni pacienty nebo popfipadé
stanovit svoje vlastni referenéni rozmezi. Pro diagnostické ucely
CK hodnot by méla byt brana do uvahy anamnéza, klinické a dalSi
nalezy.
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* Stabilni kapalina
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