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Reagent Set HORIBA

Przeznaczenie 3. Poziomy bilirubiny do 40 mg/dl i poziomy tréjglicerydow do 2000 mg/dl nie

Do iloSciowego oznaczania aktywnosci kinazy kreatynowej w surowicy przy
uzyciu analizatorow Yumizen C230 i Yumizen C240. Rx Only.

Streszczenie i zasada metody

Stezenia kinazy kreatyniny (CK) w surowicy okazaly si¢ przydatne w ocenie
chordb serca i migsni szkieletowych, w tym zawatu migénia sercowego i
dystrofii  migéniowej'. Oznaczanie izoenzyméw kinazy kreatynowej i
dehydrogenazy mleczanowej zapewnia ostateczne rozpoznanie ostrego
zawaltu migénia sercowego®

Przedstawiona procedura kinetyczna jest modyfikacjg Szasz® techniki
Rosalki4, ktéra optymalizuje reakcje poprzez reaktywacje aktywnosci CK za
pomoca N-aktylo-L-cysteiny (NAC).

CK specyficznie katalizuje transfosforylacje ADP do ATP. Poprzez serig
sprzezonych reakcji enzymatycznych NADPH jest wytwarzany z szybkoscig
wprost proporcjonalng do aktywnosci CK. Metoda oznacza wzrost
absorbancji NADPH na minute przy 340 nm.

Odczynniki

CK R1 (bufor) zawiera: Bufor imidazolowy (pH 6,7) 100,0 mmol/L; NADP 2,0
mmol/l; HK (drozdze piekarnicze) 2,5 KUIL; glukoza 20,0 mmol/l; octan
magnezu 10,0 mmol/l; EDTA 2,0 mmol/l i N-acetylocysteina (NAC) 20,0
mmol/l.

CK R2 (odczynnik enzymatyczny) zawiera: Bufor imidazolowy (pH 6,7) 100,0
mmol/L; ADP 2,0 mmol/l; AMP 5,0 mmol/l; pentafosforan diadenozyny 10,0
mmol/l; Fosforan kreatyny 30,0 mmol/L; GsPDH (drozdze piekarskie) 1,5
KU/L i EDTA 2,0 mmol/L.

Przygotowanie odczynnika
Odczynniki dostarczane sa w postaci gotowych do uzycia ptyndw.

Przechowywanie odczynnika

1. Odczynniki powinny by¢ przejrzyste i bezbarwne. Wyrzucié, jesli
wyglada na metny lub zawiera czastki state.

2. Przechowywa¢ R1iR2 w temperaturze 2-8°C, chroni¢ od $wiatta. Jesli
sq przechowywane zgodnie z zaleceniami, odczynniki zachowujq

, stabilnosc do daty waznosci.

Srodki ostroznosci

1. Ten odczynnik jest przeznaczony wytacznie do diagnostyki in vitro.

2. Nalezy przestrzega¢ zwyklych $rodkéw ostroznosci podczas
obchodzenia sig z odczynnikami laboratoryjnymi.

3. Odczynniki zawierajg azydek sodu, ktéry moze by¢ toksyczny w
przypadku potkniecia. Azydek sodu moze réwniez reagowat z
ofowianymi i miedzianymi instalacjami wodociggowymi, tworzac
wysoce wybuchowe azydki metali. Aktualne informacje o ryzyku,
niebezpieczenstwie lub bezpieczenstwie znajdujg sie w Karcie
Charakterystyki Substanciji Niebezpieczne;.

Pobieranie i przechowywanie prébek

1. Probka z wyboru jest przezroczysta niehemolizowana surowica. Nie
sq wymagane zadne specjalne dodatki ani konserwanty.

2. Jesli to mozliwe, probki nalezy oddzieli¢ i podda¢ analizie w dniu
zbioru i przechowywany w zamknigtych probéwkach.

3. Podobno aktywno$¢ CK w surowicy jest stabilna przez trzy dni w
temperaturze 2-8°C. Dodatek $rodkéw sulfhydrylowych zachowuje
aktywnos¢ CK podczas dituzszego przechowywania.5¢ Jednak
niektére surowice kontrolne wykazujg znaczny spadek aktywnosci
CK zaledwie kilka godzin po rekonstytucii.

Interferencje

1. Wstrzyknigcia domig$niowe i intensywne ¢wiczenia fizyczne mogg
zwieksza¢ CK w surowicy.

2. Chlorek i siarczan hamujg aktywno$¢ CK.

Explore the future

wykazujg zakldcen w tym tescie.?

4. Youngiin. dokonali przegladu wptywu leku na poziomy CK w surowicy.7

Materialy zapewnione
Odczynniki CK R1i R2.

Materialy wymagane ale niedostarczane
1. Analizator Yumizen C230 / Yumizen C240

2. Instrukcja obstugi Yumizen C230 / Yumizen C240
3. Kontrola chemiczna, numer katalogowy C7592-100

Parametry testu
Test: CK Nazwa chem: Creatine Kinase
Chemistry No.: 211 Wydruk: CK
Typ reakgji Kinetyczna Kierunek reakcji: Rosnaca Dt.
Dt Fali I: 340 nm Falill
Miejsca dziesigtne: 0 Typ probki: Surowica
Préba $lepa: Cykl reakgji: 3 M
Jednostka: UL Cykl inkubacji: 3

Obj.

Obj. prébki  Aspiracja  Rozcienczalnik odczynnika. Rozciefczalnik
Prawidtowa: 5 uL uL ull R1:180 uL uL
Zmniejszona: 5 ub 20 uL 180 wuL R2: 45 u/lL u/lL
Zwigkszona: uL uL uL
Zakres liniowosci (Prawidtowy); Limit liniowosci:

Zakres liniowosci (Zmniejszony):
Zakres liniowosci (Zwigkszony):

Abs. R1/proba $lepa:  -40000 40000
Proba $lepa: -40000 40000
Chemia blizniacza:

Efekt Prozone:

Q1 Q2:
Q4: PC:

Uzyj wyniku jakosciowego:
Zakres:

Przesunigcie i nachylenie:
Przesunigcie
1

Przygotowanie:
Objetosc probki: uL

Zakres referencyjny:

Typ probki: Ple¢: Zakres dla wieku:

Parametry kalibracji

Zuzycie substratu:
Mieszana abs.

préby $lepej: Stabilnosc -40000 40000
na poktadzie: Limit dni
alarmu odczynnika: 10
Qs3:
ABS:
Flagi:
Nachylenie Jednostka
UL

Objetos¢ odczynnika: uL

Zakres ref.. Wartosci krytyczne: Jednostka:

Chem: CK
Ustawienia kalibracji
Model mat: K Factor
Factor: 6158.000 Powtérzenia: 2

Akceptowalne limity

Waznos¢ kalibracii: godz.

Réznica nachylenia:  SD:

Czutos¢: Powtarzalno$¢:

Wspotczynnik determinacii:
Automatyczna kalibracja

O Po uptywie waznosci kalib.

Kalibrator  |Stezenie | Poz Nr serii

Woda 0.0 W
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Kalibracja

Aktywnos¢ CK jest oparta na ,mikromolarnym wspétczynniku ekstynkcji”
NADP przy 340 nm (patrz rozdziat ,Obliczenia”). Podczas kalibracii
analizatora nalezy postepowac¢ zgodnie z wytycznymi producenta przyrzadu
dotyczacymi kalibracji. Oznaczanie zawartosci CK w surowicy kontrolnej ze
znanymi wartosciami CK moze by¢ wykorzystane do upewnienia sig, ze
kalibracja urzadzenia zostata przeprowadzona prawidtowo.

Obliczenia

Warto$ci sg wyprowadzane na podstawie ,mikromolowego wspétczynnika
ekstynkcji absorpcji” NADP przy 340 nm (0,00622). Jednostka na litr (U/l)
aktywnosci CK to ilo$¢ enzymu, ktéra utlenia jeden pymol/l NADP na minute.

UlL= AAMIn - x 105

0.00622 0.05
Objetos¢
UlL= AAMiIn  x  catkowita
0.00622 Objetosé probki

UL = AA/Min x 3376

Ograniczenia

Jesli Abs./min jest wiekszy niz 0,345, rozciefczy¢ 1 czes¢ probki 9 czesciami
soli fizjologicznej i ponownie wykonac¢ oznaczenie. Wynik nalezy pomnozy¢
przez 10. Przy tej procedurze nie okreslono wartosci CK u noworodkéw.

Kontrola jakosci

Waznos¢ reakcji nalezy monitorowac, stosujgc surowice kontrolne ze
znanymi prawidtowymi i nieprawidtowymi warto$ciami kinazy kreatynowe;.
Warunki te powinny by¢ przeprowadzane co najmniej na kazdej zmianie
roboczej, podczas ktorej wykonywane sg oznaczenia kinazy kreatynowej.
Zaleca sig, aby kazde laboratorium ustalifo wtasng czgstotliwo$¢ oznaczania
kontroli.

Wartosci oczekiwane8

Normalny zakres:  Mezczyzni:38-174 U/L (37°C)
Kobiety:  26-140 U/L (37°C)

Zakres powinien stuzyC jedynie jako wskazowka. Zaleca sie, aby kazde
laboratorium ustalito wiasny zakres oczekiwanych warto$ci, poniewaz istniejq
réznice miedzy przyrzadami, laboratoriami i lokalnymi populacjami.

Charakterystyka®

Poréwnanie: Grupa 77 surowic o aktywnosci CK w zakresie od 3 do 700 U/L
zostata przebadana opisang metodg CK i podobnym dostepnym na rynku
odczynnikiem CK. Porownanie wynikéw dato wspétczynnik korelaciji 0,999, a
réwnanie regresji y = 1,027x - 0,65. (Badania poréwnawcze przeprowadzono
zgodnie z tymczasowymi wytycznymi NCCLS, EP9-T).

Precyzja: Precyzja w ramach serii zostata ustalona na podstawie 20 testow
na trzech réznych poziomach komercyjnych kontroli. Wartosci catkowitej
precyzji uzyskano przez oznaczanie 3 komercyjnych kontroli przez 5
kolejnych dni.

W serii Serum 1 Serum 2 Serum 3
Srednia CK (U/L) 159 220 508
Standardowe

odchylenie (U/L) 3.2 1.5 3.7

C.V. (%) 2.0 0.7 0.7
Petna precyzja Serum 1 Serum 2 Serum 3
Srednia CK (UL) 50 157 228
Standardowe

odchylenie (U/L) 1.1 1.6 2.3

C.V. (%) 2.1 1.0 1.0

Badania precyzji przeprowadzono zgodnie z tymczasowymi wytycznymi NCCLS, EP5-

Liniowos$¢: Liniowa od 1 do 1200 U/L w temperaturze 37°C.8 Wykonano zgodnie z
wytycznymi NCCLS EP6-P.

Czuto$¢: W oparciu o rozdzielczo$¢ instrumentu A = 0,001, przedstawiona metoda
wykazuje czutos¢ rowng 1,0 U/L.
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Data przydatnosci
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Wytacznie do diagnostyki in vitro X Zakres temperatur

[@ Zapoznaj sie z instrukcja, Rx Only: Wytgcznie do profesjonalnego
uzytkowania uzytku
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Certyfikacja

Odczynniki Pointe sg certyfikowane zgodnie z okre$lonymi parametrami.
Kazdy odczynnik Pointe, ktory nie spetnia specyfikacji w podanym terminie
wazno$ci, zostanie natychmiast i bezpfatnie wymieniony.
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