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Diagnosticka reagencie pro kvantitativni in vitro stanoveni CK-MB v séru nebo

plazmé fotometricky.

Katalogové ¢islo:

11202 500 ml (5x80ml +1x 100 ml)

11203 100 ml (5x 16 ml +1x 20 ml)

Shrnuti*?:; Reagencie:

Kreatinkinaza (CK) je enzym, ktery se sklada z izoenzymt, SloZeni a koncentrace

zejména svali (CK-M) a mozku (CK-B). Kreatinkindza se R1:

vyskytuje v lidském téle ve form& dimeri jako CK-MM, Imidazol/Good pufr 120 mmol/I

CK-MB, CK-BB a jako makroenzymy. Méfeni CK-MB je Glukoza 25 mmol/l

zcela specificky test pro zjiStovani poSkozeni srdecniho N-acetylcystein (NAC) 25 mmol/l

svalu, a proto se pouzivda pro diagnézu a monitorovani Octan hofecnaty 12.5 mmol/l

infarktu myokardu. EDTA-Na, > mmol/l

NADP 2,5 mmol/l

Metoda}: . ~ Hexokinaza >83,3 pkat/l

Optimalizovana fotometrickd metoda v UV oblasti  Monoklonalni protilatky proti lidskému CK-M (mysi),

vsouladu sDGKC (German Society of Clinical inhibiéni kapacita 41,7 pkat/l

Chemistry) a IFCC (International Federation of Clinical R2:

Chemistry and Laboratory Medicine) pro CK s inhibici Imidazol/Good pufr 90 mmol/Il

CK-M izoenzymt pomoci monoklonalnich protilatek. ADP 10 mmol/l
L AMP 28 mmol/l

Princip: Glukoza-6-fosfat dehydrogenaza (G6P-DH)  >250 pkat/l

Isoenzym CK-MB se sklada z podjednotek CK-M a Diadenosinpentafosfat 50 pmol/I

CK-B. Specifické protilatky proti CK-M inhibuji Kreatinfosfat 150 mmol/I

kompletné katalytickou koncentraci CK-MM (hlavni Stabilizatory

podil celkové Kkatalytické koncentrace CK) a
podjednotku CK-M z frakce CK-MB. M¢fi se pouze
katalytickd koncentrace CK-B, coz reprezentuje
polovi¢ni katalytickou koncentraci CK-MB.

Princip reakce:
CK
Kreatinfosfat + ADP <> Kreatin + ATP
HK
Glukéza + ATP < Glukoza—6—fosfat + ADP
G6P-DH
Glukoza—6-fosfat + NADP* «  Glukonolakton—6—
fosfat + NADPH + H*

CK-MB DS (katalogové ¢islo: 11201, 3 x 3 ml):
U vzorkt s nizkou katalytickou koncentraci CK-MB je
meéfeny signal prili§ nizky. Doplitkova reagencie CK-
MB DS vyvola dalsi reakeni krok, ktery zdvojnasobi
meéfeny signal a tim dojde ke zlepSeni presnosti a
citlivosti:
PGL
Glukonolakton—-6—fosfat — Glukonat—6—fosfat
6-PGDH
Glukonat—6—fosfat + NADP* — Ribul6ze-5—fosfat +
CO; + NADPH + H*

Skladovani a stabilita:

Diagnostické pouziti in vitro.

Reagencie, skladované pii 2-8°C, jsou stabilni do konce
mésice deklarovaného na baleni. Chranit pied svétlem a
zabranit kontaminaci. Reagencie se nesmi zmrazit.

Piiprava reagenc¢nich roztokii:

1. Start substratem: Cinidla R1 a R2 jsou pfipravena k
pfimému pouziti a jsou stabilni do konce méesice
deklarovaného na baleni, po otevieni je nutno zabranit
kontaminaci, skladovat pii 2 - 8 °C v temnu. Reagencie
nezamrazovat.

P¥i pouziti CK-MB DS: Smichat 1 dil CK-MB DS se 20
dily reagencie R1. Tuto smés pouzijte jako reagencii R1.
Stabilita smési: 6 dni pii 2-8°C nebo 24 hodin pii 15-25°C.
2. Start vzorkem (bez CK-MB DS): Cinidla smichat v
poméru 4 + 1 (napf. 20 ml R1 + 5 ml R2), smésné ¢inidlo
je stabilni 2 tydny pfi 2-8°C nebo 24 hodin pii 15-25°C.
Monoreagent chranit pied svétlem.

DalSi potirebné materialy:
NaCl roztok 9 g/l
Obecné laboratorni vybaveni.



Vzorek:
Sérum,plazma.
Stabilita®: 2 dny  pfi20-25°C
7dni  pfid4-8°C
4 tydny pti —20°C (uchovavat v temnu).
Vzorky lze zamrazit pouze jednou.
Nutno zabranit kontaminaci vzorku.

Pracovni postup:
Aplikace pro automatické analyzdtory je dostupnd na vyZaddni.

Kalibrace:

Ke kalibraci pouzijte vhodny kalibra¢ni material
s definovanou hodnotou CK-MB, zalozeny na lidské
matrici. Napt. TruCal CK-MB (k.¢. 594509910074).
Pfimad navaznost tohoto kalibratoru je na molarni
absorbéni koeficient, koncentrace byla stanovena s
celkovou nejistotou Uca = 5,70%.

Pouziti kalibra¢niho a kontrolniho materialu obsahujici CK-
MB nehumanniho pivodu se nedoporucuje, protoze

Vinova délka: 340 nm, Hg 334 nm monoklonalni protilatky obsazené vtomto testu jsou
Kyveta: lcm specifické pro lidské CK-MB.
Teplota: 37°C
Mgéfeni: proti reagen¢nimu blanku Rizeni kvality:
Pro vnitini kontrolu kvality plati doporu¢eni CSKB

1. Start substratem: SIKK, které je dostupné na webové strance

Vzorek/ml | Standard/ml | Blank/ml http://www.cskb.cz a pro externi hodnoceni kvality je
Vzorek 0,05 - - tieba vyuzit néktery komeréné dostupny systém, jehoz
Dest. voda - - 0,05 vysledky jsou v CR akceptovany. Bliz§i informace na
Standard - 0,05 - http://www.sekk.cz.
R1 1,00 1,00 1,00

Promichat a inkubovat ptiblizné 3 min, pfidat :

|R2

0,25

0,25

0,25

Promichat

a po 2 minutdich zméfit

pocatecni

absorbanci. Zacit méfit ¢as a pfesné po 1, 2, 3,4 a5

minutach zméfit absorbance. Vypocitat prumérnou
AA/min.
2. Start vzorkem:

Vzorek/ml | Standard/ml Blank/ml
Vzorek 0,04 - -
Dest. voda - - 0,04
Standard - 0,04 -
R1 +R2 1,00 1,00 1,00

Promichat a 5 minut inkubovat, zméfit pocatecni
absorbanci a zacit méfit ¢as. Pfesné po 1, 2, 3,4 a 5
minutach zméfit absorbance. Vypoéitat prumérnou
AA/min.

Vypocet:

Pomoci faktoru:

Na zakladé méfeni absorbance vypoditejte AA/min a
vynasobte jej pfisluSnym faktorem uvedenym
Vv tabulce nize:

AA/min x faktor = CK-MB aktivita [ukat/l]

bez pouziti CK-MB DS s CK-MB DS
340 nm 137,57 68,78
334 nm 140,23 70,12

Pomoci kalibratoru:
Cck-MB = Cst.(AAS/MIn-AAp/min)/(AAs/min-AAp/min)

[ukat/1]

Cot vevennnnn katalyticka koncentrace standardu uvedena
v atestu

[ukat/1]

As........ absorbance vzorku

Ast....... absorbance standardu

Aol ....... absorbance blanku

Vysledek se vyda v pkat/l na 2 platna desetinna mista.

Pro vnitini kontrolu kvality pouzijte kontrolni séra, ktera
obsahuji CK-MB lidského ptivodu, napi-.:
Bionorm U kat.¢. C00.001
kat.¢. C00.002

20x 5ml
Biopath U 20 x5 ml
Referencni hodnoty:

Infarkt myokardu: riziko infarktu myokardu je vysoké
pokud jsou splnény nésledujici tfi podminky®:

1. CK (muzi) > 8,17 pkat/I**
CK (Zeny) > 2,78 pkat/l**
2. CK-MB > 0,40 pkat/I*

3. Aktivita CK-MB je mezi 6 a 25% aktivity celkové CK.
*k vypoéteno pomoci teplotniho konverzniho faktoru 2,38 (25°C — 37°C)
Pokud existuje podezieni na infarkt myokardu a podminky
nejsou splnény, muize se jednat o nedavnou piihodu.
V tomto pfipadé by se mélo méfeni opakovat za 4 hodiny
S Cerstvymi vzorky.

Rozdilné hodnoty u zdravych jedinct jsou v zavislosti na
rase a véku 87,

Kazda laboratof by méla zkontrolovat, jestli jsou
referen¢ni hodnoty prenosné na jejich vlastni pacienty
nebo popfipadé stanovit svoje vlastni referenéni rozmezi.
Pro diagnostické i¢ely CK hodnot by méla byt brana do
uvahy anamnéza, klinické a dalsi ndlezy.

MéfFici rozsah:

Tento test byl vyvinut pro stanoveni CK-MB do aktivity
33,3 pkat/l. Pokud je tato hodnota prekrocena, mély by
vzorky byt fedény pomoci 0,9% NaCl.

Funkéni senzitivita/mez stanovitelnosti:
0,03 pkat/I

Analyticka senzitivita/citlivost:
0,015 pkat/l

Bias:
5,6% (pro 1,05 pkat/l )


http://www.cskb.cz/

Nejistota:
Byla stanovena z nejistoty kalibra¢niho materidlu a
nejistoty méfeni jako rozSifend standardni nejistota

(k=2)
Ust = 2V(Ucai® + Unethod?) = 2 V(5,72 + 0,62) = 11,26%

Analyticka selektivita:

Kyselina askorbova do 1,7 mmol/l, konjugovany a
nekonjugovany bilirubin do 427,5 umol/l a lipémie do
9,9 mmol triacylglycerolt nerusi stanoveni. Hemoglobin
interferuje jiz v nizkych koncentracich od 0,25 g/l. Vice
informaci o interferujicich latkach naleznete v Young
DS®.

Presnost:
Presnost v sérii: (n=20)
Vzorek Pramér SD Cv
pkat/| ukat/| %
vzorek 1 0,45 0,012 2,61
vzorek 2 0,78 0,015 1,82
vzorek 3 1,77 0,017 0,97
Piesnost ze dne na den: (n=20)
Vzorek Pramér SD Cv
pkat/| ukat/| %
vzorek 1 0,47 0,018 3,72
vzorek 2 0,88 0,028 3,15
vzorek 3 1,82 0,039 2,13

Srovnani metod:

Srovnani stanoveni mezi diagnostickou soupravou
BioVendor CK-MB(y) a komeréné dostupnou
soupravou (X) bylo provedeno na 90 vzorcich. Rovnice
ma tvar y = 1,00x + 0,035 pkat/l; r=1,00.

Upozornéni:

1. Vzorky s aktivitou CK-MB vyssi nez 33,3 pkat/l je
nutno vhodné nafedit 0,9% NaCl a vysledek nasobit
fedicim faktorem.

2. Reagecie 1 a 2: Upozornéni: H360D muze poskodit
plod v téle matky. P201 - zajistéte Si specialni instrukce
pted pouzitim. P280 — pouzivejte ochranné rukavice/
ochranny odév / ochranné bryle / ochranu obli¢eje. P308
+ P313 pii zasazeni: Vyhledejte lékaiskou pomoc /
oSetfent.

3. Cinidla obsahuji azid sodny, nutno zabranit kontaktu
s kuzi a sliznicemi.

4. Reagencie obsahuji biologicky material zvifeciho
pivodu. Zachazejte s nimi jako s potencialné infekénim
materialem v souladu s pokyny spravné laboratorni
praxe.

5. Ve vzéacnych ptipadech u pacientd s gamapathii se
mohou vyskytnout falesné vysledky. [10]

6. Heterofylni protilatky ve vzorcich pacientd mohou
zpusobit falesné vysledky.

7. Pii praci stouto reagencii dodrzujte nutna
bezpecnostni opatfeni. Vice informaci naleznete
vV Bezpeénostnim listu. Pro diagnostické pouziti,
vysledky by mély byt posuzovany v kontextu historie

lécby pacienta, klinickymi zkouSkami a dal§imi nalezy.

8. Pouze pro pouziti odborné vyskolenym persondlem!

10. Likvidujte v souladu s platnymi piedpisy.

11. Lécba sulfasalazinem a sulfapyridinem mize vést
k falesnym vysledkim u pacientt. Odbér krve musi byt
proveden pied podanim téchto 1éka.
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