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Utilizarea prevazuta 4,

Young, et al. au verificat efectele medicamentelor asupra nivelurilor CK serice.”

Pentru determinarea cantitativa a activitatii creatinkinazei in ser cu ajutorul
analizoarelor Yumizen C230 si Yumizen C240. Rx Only.

Rezumat si principiu

Nivelurile serice ale creatinkinazei (CK) s-au dovedit valoroase in evaluarea
bolilor cardiace si ale muschilor scheletici, inclusiv infarctul miocardic si
distrofia musculara.t Determinarea izoenzimelor creatinkinaza si lactat
dehidrogenaza ofera un diagnostic definitiv al infarctului miocardic acut.?

Procedura cineticd prezentatd este o modificare realizatd de Szasz® a
tehnicii lui Rosalki* care optimizeaza reactia prin reactivarea activitatii CK cu

Materiale furnizate
Reactiv CK R1 si R2.

Materiale necesare, dar nefurnizate

1. Analizorul Yumizen C230 / Yumizen C240

2. Manualul de utilizare al analizorului Yumizen C230 / Yumizen C240
3. Solutie de control chimic, numér catalog C7592-100

Parametrii testului

N-actil-L-cisteina (NAC). Test: CK Chimie:  Creatine Kinase
CK catali;eazélin mod specific transfosforilarea ADP in ATP. P.rintrv-o s_erie %;) Crgéngé:: é?r:eﬁcé gﬁ;‘g&'ﬁacﬁgﬁoﬂﬁm
de reactii enzimatice cuplate, NADPH este produs cu o viteza direct Unda primars: 340 nm Und secundars: 405 nm
proportionald cu activitatea CK. Metoda determind cresterea absorbantei Zecimal.; 0 Tip probd:  Ser
NADPH pe minut la 340 nm. Timp martor: Timp reactie:3 11
. Unitate: VR Timp de incubare: 3
Reactivi
CK'R1 (solutie tampon) contine: Solutie tampon de imidazol (pH 6,7) 100,0 Vol proba_ Aspral_ Ditant Vol reactv.__ Diuant
mmol/L; NADP 2,0 mmol/L; HK (drojdie alimentara) 2,5 KU/L; glucoza 20,0 Standard; 5 uL uL ull R1:180 uL uL
mmol/L; acetat de magneziu 10,0 mmol/L; EDTA 2,0 mmollL si N- Redus; 5 uL 20 ul 180 uL R2:45 ulk ulL
acetilcisteina (NAC) 20,0 mmol/L. ' ul ul Ul
CK R2 (reactiv enzimatic) contine: Solutie tampon de imidazol (pH 6,7) Thterval nearate (Sendard); 1-1200 T Tnearate 0.3
100,0 mmollL; ADP 2,0 mmollL; AMP 50 mmolll; pentafosfat de || interval inearitate (Redus): Depletia substratului: 25,000
diadenozina 10,0 mmol/L; fosfat de creatina 30,0 mmol/L; GePDH (drojdie Interval linearitate (Crescut): Absorbanti martor amestecat: -40000 40000
alimentara) 1,5 KU/L si EDTA 2,0 mmol/L. Absorbanta martor R1: ~ -40000 40000 Stabilitate in instrument. 30 Zi(zile)
] ] Reactie martor -40000 40000 Limité de alarma reactiv: 5
Prepararea reactivului Chimie twin:
Reactivii sunt furnizati sub forma de lichide gata de utilizare.
. . . Verificare prozona:
Depozitarea reactivului ar: Q@ 3
1. Reactivii trebuie sa fie transparenti si incolori. Aruncati produsul daca Q4: PC: ABS:
are un aspect tulbure sau contine particule.
2. Depozitati R1 si R2 la 2-8°C, protejati de lumina. Daca sunt depozitati Utilizare rezultat cantitativ:
conform instructiunilor, reactivii sunt stabili pand la data de expirare. Interval: Marcaj:
Precautii ——
1. Acest reactiv este doar pentru diagnostic in vitro. ecalaj panta: . . .
. .. . . Decalaj panta Unitate
2. Trebuie respectate precautiile normale pentru manipularea reactivilor 1 0 UlL
de laborator.
3. Reactivii contin azida de sodiu, care poate fi toxica in caz de ingerare. | T abi:
Azida de sodiu poate reactiona cu cuprul sau plumbul, formand azide ratare prealabi: -
: ot ; ! X Vol. proba prefratata: uL Vol. reactiv pretratat: uL
metalice foarte explozive. Consultati fisa cu date de securitate a
materialului pentru orice informatii actualizate cu privire la riscuri, —
pericole sau siguranta ’ Interval de reforinf:
o Tipproba: Sex: Intervaldevarsta:  Interval dereferinta:  Interval critic: ~ Unitate:
Recoltarea si manevrarea specimenelor ' - - -
1. Serul transparent nehemolizat este specimenul preferat. Nu sunt ~ Parametri configurare calibrare
necesari aditivi sau conservanti speciali.
2. Oride cate ori este posibil, specimenele trebuie separate si analizate in Chem: CK o
Ziua recoltarii si depozitate in tuburi inchise cu capac. Setare calibrare "l.‘t‘)-'e €| Conc. | Poz | Nrlot
i & Hx - ° p Model matematic: ~ Factor K callbrare]
3. Activitatea CK in ser este stabila timp de trei zile la 2-8°C. Adaugarea . s Apa 0.0 w
d i sulfhidril % activitatea CK in fi | d itarii Factor: 6158,000 Repetari: 2 .
e agenti sulfhidril conservé activitatea in timpul depozitarii Limite de acceptant
prelungite.56 Totusi, anumite seruri de control pot prezenta o reducere TimpCal: 24 hr.
considerabila a activitatii CK la numai cateva ore dupa reconstituire. Dif. panta: SD:
.. Sensibilitate: Repetabilitate: * Definit de utilizator
Interactiuni Coef. Deter:
1. Injectiile intramusculare si exercitiile fizice intense pot creste CK serica. Calib. automata
2. Clorul si sulfatul inhiba activitatea CK. o Timp Cal
3. Nivelurile bilirubinei pand la 40 mg/dL si ale trigliceridelor pana la 2000

mg/dL nu prezintd nicio interferenta cu acest test.’
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Calibrarea

Activitatea CK se bazeaza pe ,coeficientul micromolar de extinctie” al NADP
la 340 nm (consultati sectiunea ,Calcule”). Pentru calibrarea analizorului,
trebuie respectate instructiunile de calibrare ale producatorului
instrumentului. Testarea continutului de CK al unui ser de control cu valori
cunoscute de CK poate fi utilizatd pentru a asigura calibrarea corecta a
instrumentului.

Calcule

Valorile sunt derivate pe baza ,coeficientului micromolar de
extinctie/absorbtie” al NADP la 340 nm (0,00622). O unitate pe litru (U/L) de
activitate CK este acea cantitate de enzima care oxideazd un umol/L de
NADP pe minut.

UL = AAMIn - x 1,05

0,00622 0,05
UlL= AAMiIn x  Volum total
0,00622 Volumul probei

UlL= AAMin x 3376

Limitari

Dacé AAbs./min este mai mare de 0,345, diluati 1 parte de prob& cu 9 parti
de solutie salina si testati din nou. Tnmultiti rezultatele cu 10. Valorile CK
pentru pacientii nou-nascuti nu au fost stabilite pentru aceasté procedura.

Controlul calitatii

Validitatea reactiei trebuie monitorizata prin utilizarea serurilor de control cu
valori normale si anormale cunoscute ale creatinkinazei. Aceste solutii
trebuie procesate cel putin o datd in fiecare tura de lucru in care se
efectueaza teste de creatinkinazad. Recomanddm insistent ca fiecare
laborator sa fsi stabileasca propria frecventa de determinare a solutiei de
control.

Valori asteptate®

Interval normal: Barbati: 38-174 U/L (37°C)
Femei: 26-140 U/L (37°C)

Intervalul trebuie utilizat doar orientativ. Recomandam ca fiecare laborator
s& Tsi stabileasca propriul interval de valori asteptate, intrucét exista diferente
intre instrumente, laboratoare si populatiile locale.

Caracteristici de performanta®

Comparatie: Un grup de 77 de seruri cu activitate CK de 3 - 700 U/L a fost
testat prin metoda CK descrisd si cu un reactiv CK similar disponibil
comercial. Compararea rezultatelor a dus la un coeficient de corelare de
0,999, iar ecuatia de regresie a fost y = 1,027x - 0,65. (Studiile comparative
au fost efectuat conform liniilor directoare ale NCCLS, EP9-T).

Precizie: Precizia in cadrul ciclului de procesare a fost stabilita prin 20 de
teste cu trei niveluri diferite de solutii de control comerciale. Valorile preciziei
totale au fost obtinute prin testarea a 3 solutii de control comerciale timp de 5
zile consecutive.

In cadrul procesarii  Ser 1 Ser 2 Ser3
CK medie (UIL) 159 220 508
Abaterea standard (U/L) 3,2 15 3,7
C.V. (%) 2,0 0,7 0,7
Precizie totala Ser1 Ser2 Ser3
CK medie (U/L) 50 157 228
Abaterea standard (U/L) 1,1 1,6 2,3
C.V. (%) 2,1 1,0 1,0

Studiile de precizie au fost efectuate conform liniilor directoare ale NCCLS,
EP5-T.

Linearitate: Liniar de la 1 la 1200 U/L la 37°C.8 Efectuat conform ghidului NCCLS
EP6-P.

Sensibilitate: Pe baza unei rezolutii a instrumentului A = 0,001, metoda prezentata
are o sensibilitate de 1,0 U/L.
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Legenda simboluri

g A se utiliza pana la (AAAA-LL-ZZ) Cod lot si serie
Numar catalog wl Producétor

Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro /lf Limita de temperatura

EE] Consultati instructiunile de utilizare
Rx Only: Numai pentru utilizare pe baza de prescriptie medicald
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Certificat pentru efectuarea reactivilor

Reactivii Pointe sunt certificati ca fiind fabricati in conformitate cu parametrii specificati.
Orice produs reactiv Pointe care nu indeplineste specificatiile prin data de expirare
indicata va fi remediat imediat féra niciun cost suplimentar..
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