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Utilizagao prevista
Para a determinagdo quantitativa da atividade da creatina quinase no soro
utilizando os analisadores Yumizen C230 e Yumizen C240. Rx Only.

Resumo e principio

Os niveis séricos de creatinina quinase (CK) demonstraram ser valiosos na
avaliagdo de doengas cardiacas e musculares esqueléticas, incluindo
enfarte do miocardio e distrofia muscular.t A determinagéo das isoenzimas
creatina quinase e desidrogenase lactica fornece um diagndstico definitivo
de enfarte agudo do miocéardio.2

O procedimento cinético apresentado ¢ uma modificagdo de Szasz® da
técnica de Rosalki, que otimiza a reagao através da reativagéo da atividade
de CK com N-acetil-L-cisteina (NAC).

A CK catalisa especificamente a transfosforilagdo de ADP para ATP.
Através de uma série de reagBes enzimaticas acopladas, € produzido
NADPH a uma taxa diretamente proporcional a atividade de CK. O método
determina o aumento de absorvancia de NADPH por minuto a 340 nm.

Reagentes

O R1 de CK (tamp&o) contém: Tampéo imidazol (pH 6,7) 100,0 mmoliL;
NADP 2,0 mmol/L; HK (fermento de padeiro) 2,5 KUIL; glicose 20,0 mmol/L;
acetato de magnésio 10,0 mmol/L; EDTA 2,0 mmol/L e N-acetilcisteina
(NAC) 20,0 mmol/L.

0 R2 de CK (reagente enzimatico) contém: Tamp&o imidazol (pH 6,7) 100,0
mmol/L; ADP 2,0 mmol/L; AMP 5,0 mmol/L; diadenosina pentafosfato 10,0
mmol/L; fosfato de creatina 30,0 mmol/L; GePDH (fermento de padeiro) 1,5
KU/L e EDTA 2,0 mmol/L.

Preparagao dos reagentes
Os reagentes sdo fornecidos sob a forma de liquidos prontos a utilizar.

Armazenamento dos reagentes

1. Os reagentes devem ser transparentes e incolores. Elimine se
qualquer um dos reagentes estiver turvo ou contiver matéria
particulada.

2. Armazene o R1 e R2 a 2-8°C, protegidos da luz. Se armazenados
conforme indicado, os reagentes mantém-se estaveis até a data de
validade.

Precaugoes
Este reagente destina-se apenas a diagndstico in vitro.

2. Devem ser seguidas as precaugdes normais de manuseamento de
reagentes de laboratério.

3. Os reagentes contém azida de sddio, que pode ser toxica se for
ingerida. A azida de sédio também pode reagir com canalizagéo de
chumbo e cobre, formando azidas de metal altamente explosivas.
Consulte a Ficha de Dados de Seguranga do Material para obter
informagdes atualizadas sobre riscos, perigos e seguranga.

Colhelta e manuseamento de amostras
O soro ndo hemolisado transparente é a amostra preferivel.
necessarios aditivos ou conservantes especiais.

2. Sempre que possivel, as amostras devem ser separadas e analisadas
no dia das colheitas e armazenadas em tubos fechados.

3. A atividade de CK no soro mantém-se estavel durante trés dias a 2-
8°C. A adigdo de agentes sulfidrilicos preserva a atividade de CK
durante o armazenamento prolongado.>6 Alguns soros de controlo, no
entanto, mostram uma diminuicdo consideravel da atividade de CK
apenas algumas horas apds a reconstituigdo.

Nao sdo

Interferéncias
1. Asinje¢Oes intramusculares e o exercicio fisico intenso podem elevar a
CK sérica.

2. Ocloreto e o sulfato inibem a atividade de CK.
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3. Os niveis de bilirrubina até 40 mg/dL e os niveis de triglicéridos até 2000
mg/dL ndo demonstram qualquer interferéncia neste teste.?

4, You7ng, et al. analisaram os efeitos dos medicamentos nos niveis séricos de
CK.

Materiais fornecidos
Reagente R1 e R2 de CK.

Materiais necessarios, mas nao fornecidos
1. Analisador Yumizen C230/Yumizen C240

2. Manual de utilizagéo do Yumizen C230/Yumizen C240
3. Controlo de quimica, nimero de catalogo C7592-100

Parametros de teste

Teste: CK Quimica:  de Creatina Quinase
N.° de quimica: 211 Nome em letra de imprensa: de Creatina Quinase
Tipo de reagéo: Cinética Direcéo de reago: Positiva
Onda pri.: 340 nm Onda sec: 405 nm
Decimal.: 0 Tipo de amostra: Soro
Tempo de branco: Tempo de reagéo: 3 1
Unidade: UL Tempo de incubago: 3
Vol.deamostra Aspirado  Diluente Vol. de reagente Diluente
Padréo; 5 uL uL ulL R1:180 uL uL
Diminuido; 5 uL 20 uL 180 uL R2:45 ulL ulL
Aumentado; uL uL uL
nfervalo de linearidade (padrao); 11200 Limite de linearndade: 0.3
Intervalo de linearidade (diminuido): Redugéo de substrato: 25,000
Intervalo de linearidade (aumentado): Abs. de branco misturado: - 40000 40000
Abs. de branco R1: -40000 40000 Estabilidade no equipamento: 30 Dia(s)
Resposta de branco -40000 40000 Limite de alarme do reagente: 5
Quimica dupla:
. Verificagdo prozona:
Q1: Q2 Q3:
Q4: PC: ABS:
Utilizar resultado qualitativo:
Intervalo: Referéncia:
' Desvio de declive:
Declive Desvio Unidade
1 0 UL
Pré-tratamento:
Vol. de amostra pré-tratada: uL Vol. de reagente pré-tratado: uL
Intervalo de ref.:
Tipode amostra:  Sexo:  Intervalode idades:  Intervalo de ref.:  Intervalo criico:  Unidade:

Parametros de configuragao da calibragao

Quim: CK
Definigéo da calibragéo
Modelo matematico: Fator K
Fator: 6158000 Réplicas: 2
Limites de aceitacéo
Tempocal: 24 h
Dif declive: DP:
Sensibilidade: Repetibilidade:
Deter coef:
Calib. auto.

Calibrador Conc. Pos | N.°do lote

Agua 0,0 W

* Definida pelo utilizador
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Calibragao

A atividade de CK baseia-se no “coeficiente de extingdo micromolar” do
NADP a 340 nm (consulte a secgdo “Calculos”). As diretrizes de calibragdo
do fabricante do instrumento devem ser seguidas para calibrar o analisador.
A avaliagdo dos contetidos de CK de um soro de controlo com valores de
CK conhecidos pode ser utilizada para garantir que a calibragdo do
instrumento foi realizada corretamente.

Calculos

Os valores sdo calculados com base no “coeficiente de extingdo micromolar
da capacidade de absorcéo” do NADP a 340 nm (0,00622). Uma unidade
por litro (U/L) de atividade de CK ¢ a quantidade de enzimas que oxida um
umol/L de NADP por minuto.

UL=  AAMn x 1,05
0,00622 0,05

UL = AAMin  x  Volume total
0,00622 Volume de amostra

UL = AA/Min x 3376

Limitagoes

Se a AAbs./min for superior a 0,345, dilua 1 parte da amostra com 9 partes
de solugéo salina e submeta novamente a ensaio. Multiplique os resultados
por 10. Os valores de CK de pacientes neonatais ndo foram estabelecidos
com este procedimento.

Controlo da qualidade

A validade da reagdo deve ser monitorizada utilizando soros de controlo com
valores de creatina quinase normais e anormais conhecidos. Estas condigbes
devem ser executadas, pelo menos, em cada turno de trabalho em que sejam
realizados ensaios de creatina quinase. Recomenda-se que cada laboratdrio
estabelega a sua propria frequéncia de determinag&o de controlo.

Valores esperados?

Intervalo de valores normal: Sexo masculino: 38-174 U/L (37°C)
Sexo feminino:  26-140 U/L (37°C)

Pointe
Precis&o total Soro 1 Soro 2 Soro 3
CK média (U/L) 50 157 228
Desvio padrdo (U/L) 1,1 1,6 2,3
C.V. (%) 2,1 1,0 1,0

Foram realizados estudos de precisdo de acordo com a Diretriz Proviséria do NCCLS,
EP5-T.

Linearidade: Linear de 1 a 1200 U/L a 37°C.8 Realizado de acordo com a Diretriz
NCCLS EP6-P.

Sensibilidade: Com base numa resolugéo do instrumento de A = 0,001, o método
apresentado demonstra uma sensibilidade de 1,0 U/L.
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Legenda dos simbolos

8 Utilizar até (AAAA-MM-DD) Lote e cddigo
Numero de catalogo wl Fabricante

Dispositivo médico de diagndstico in vitro /ﬂ/ Limite de temperatura

EE Consulte as instrugdes de utilizagao Rx Only: Utilizagao apenas
mediante receita médica

E ‘ Marcagao CE Representante autorizado na Comunidade Europeia

Fabricado por

O intervalo deve servir apenas para orientagdo. Recomenda-se que cada 12-C7522-100 “ HORIBA Instruments Incorporated - Pointe Brand [ |1

laboratério estabeleca o seu proprio intervalo de valores esperados, dado
que existem diferencas entre instrumentos, laboratorios e populagdes locais.

Caracteristicas de desempenho®

Comparagao: Um grupo de 77 soros com variagdo da atividade de CK entre
3 e 700 U/L foi analisado com o método de CK descrito e com um reagente
de CK disponivel comercialmente semelhante. A comparagéo dos resultados
produziu um coeficiente de correlacdo de 0,999 e a equagdo de regressédo
foi de y = 1,027x - 0,65. (Foram realizados estudos de comparagéo de
acordo com a Diretriz Provisoria do NCCLS, EP9-T).

Precis@o: A precisdo na mesma determinagdo foi estabelecida por 20
ensaios em trés niveis diferentes de controlos comerciais. Os valores de
precisdo total foram obtidos analisando 3 controlos comerciais durante 5
dias consecutivos.

Na mesma determinacédo Soro 1 Soro 2

Soro 3
CK média (U/L) 159 220 508
Desvio padrao (UL) 3,2 15 3,7

C.V. (%) 2,0 0,7 0,7
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Certificada para executar reagentes

Os reagentes Pointe s&o certificados para serem fabricados de acordo com
parametros especificados. Qualquer produto de reagente Pointe que ndo cumpra as
especificagbes até a data de validade indicada sera regularizado imediatamente sem
quaisquer custos.
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