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Odczynniki diagnostyczne do oznaczania ilosciowego in vitro stezenia
CK-MB w surowicy metoda kolorymetryczna.

Wersja aplikacji

Surowica: CKMB (do uzytku poza Stanami
Zjednoczonymi)

01.xx

Zastosowanie (do uzytku poza Stanami
Zjednoczonymi)

ABX Pentra CK-MB RTU jest odczynnikiem
diagnostycznym do ilosciowego oznaczania in vitro
stezenia CKMB w surowicy metodg kolorymetryczna.
Pomiary kinazy kreatynowej wykorzystuje sie w
diagnostyce i leczeniu zawatu miesnia sercowego oraz
choréb miesni, takich jak postepujgca dystrofia miesniowa
Duchenne'a.

Znaczenie kliniczne (1, 2)

Kinaza kreatynowa (CK) jest enzymem, ktéry sktada sie z
izoenzymow, gtéwnie pochodzenia migsniowego (CK-M) i
moézgowego (CK-B). CK wystepuje w surowicy krwi w
postaci dimerycznej, jako CK-MM, CK-MB, CK-BB oraz
jako makroenzym. Podwyzszony poziom CK obserwuje
sie w chorobach miesnia sercowego oraz miesni
szkieletowych. Oznaczenia poziomu CK dokonuje sie
szczegolnie w  potgczeniu z CK-MB, w celu
zdiagnozowania i monitorowania zawalu miesnia
sercowego.

Stosowanie CK-MB do pomiaru stopnia uszkodzenia
miesnia sercowego jest stosowane od dziesiecioleci i jest
stopniowo wypierane przez stosowanie troponiny jako
nowego standardu. Niemniej jednak w niektorych krajach,
gtébwnie w krajach rozwijajgcych sie, w ktérych testy z

uzyciem troponiny nie sg dostepne gtéwnie ze wzgledu na
koszty, CK MB pozostaje gtéwnym sposobem ustalenia
uszkodzen migsni.
W tych krajach oznaczanie CK-MB w testach aktywnosci
nie jest zalecane, jesli dostepna jest technologia
oznaczania masy.

Metoda 2

Historia: metoda do oznaczania aktywnosci kinazy
kreatynowej (CK) przy zastosowaniu sprzezonych reakgc;ji
enzymatycznych zostata pierwotnie opisana przez Oliver
(3), a nastepnie zmodyfikowana przez Rosalky (4).

DGKC (Niemieckie Towarzystwo Chemii Klinicznej) (5)
oraz IFCC (Miedzynarodowa Federacja Chemii Klinicznej)
(6) unormowaly te metode, zalecajgc tym samym
odwracalnos¢ utlenienia CK i jego aktywacje przy
zastosowaniu n-acetylocysteiny (NAC). W 2002 r. IFCC
potwierdzita wiasciwos¢ tej metody i rozszerzyta jg do
37°C (7). Jest to metoda zastosowana w tym przypadku.
Badanie CK z izoenzymami CK- M jako inhibicja metoda
enzymatyczng (zoptymalizowana detekcja UV) wg DGKC i
IFCC z zastosowaniem przeciwciat monoklonalnych (5, 8).
CK-MB skiada sie z podjednostek CK-M i CK-B.
Przeciwciata skierowane przeciw CK-M hamujg aktywnos$¢
izoenzymu CK-MM (odpowiedzialnego za dziatanie kinazy
kreatyniny) oraz dimeru CK-M, stanowigcego czes¢
izoenzymu CK-MB. Mierzy sie wylgcznie stezenie CK-B,
stanowi ono potowe stezenia CK-MB.

CK
Fosforan kreatyny + ADP  4—P> Kreatyna + ATP
HK
Glukoza + ATP  4—P>  Glukozo-6-fosforan + ADP
G6P-DH
Glukozo-6-fosforan + NADP* <«4—W>  6-fosfoglukonolakton + NADPH + H*

aModyfikacja: dodano informacje.
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Odczynniki

ABX Pentra CK-MB RTU jest produktem gotowym do

uzycia.

Odczynnik 1:

Imidazol

Glukoza

N-acetylocysteina (NAC)

Octan magnezu

EDTA-Na,

NADP

Heksokinaza (HK)

Przeciwciata poliklonalne skierowane
przeciwko ludzkiemu izoenzymowi CK-M;
inhibitory

Odczynnik 2:

Imidazol

Fosforan kreatyny

ADP

AMP

Diadenozynopentafosforan

Dehydrogenaza glukozo-6-fosforanowa
(G6P-DH)

Stabilizatory

120 mmol/L
25 mmol/L
25 mmol/L
12,5 mmol/L
2 mmol/L
2,5 mmol/L
25 kU/L
2500 U/L

90 mmol/L
150 mmol/L
10 mmol/L
28 mmol/L
50 pmol/L
=15 kU/L

ABX Pentra CK-MB RTU nalezy uzywa¢ zgodnie z
niniejszg ulotkg. Producent nie moze zagwarantowaé
wiasciwego dziatania produktu, jezeli zostanie on uzyty w

sposoéb inny od podanego.

Postepowanie

1. Oznacz kasete specjalnie przeznaczonymi do tego celu

naklejkami z kodem kreskowym (601).

2. Przenie$ odczynnik R1 do komory 1 (o pojemnosci
30 mL) =zalgczonej kasety 30/10 (patrz rysunek

ponizej).

. Przenies odczynnik R2 do komory 2 (o pojemnosci
10 mL) zatgczonej kasety 30/10 (patrz rysunek
ponizej).
2 1

. Jezeli odczynnik zawiera piane, usuh jg za pomoca

plastikowej pipety.

. Umies¢ kasete odczynnikowg na dostepnej pozyciji

rotora odczynnikowego w komorze

analizatora Pentra C200.

chtodzonej

Kalibrator

Nie dotyczy: tryb czynnika.

Kontrola

Do wewnetrznej kontroli jakosci nalezy uzywac:

ABX Pentra N MultiControl
oddzielnego zakupu)

10 x 5 mL (liofilizat)

ABX Pentra P MultiControl
oddzielnego zakupu)

10 x 5 mL (liofilizat)

(1300054414) (do

(1300054415) (do

Oznaczenie kontroli powinno byé przeprowadzane raz
dziennie i/lub po wykonaniu kalibraciji.

Czestosc¢ przeprowadzania kontroli oraz przedziaty ufnosci
powinny by¢ ustalone w oparciu o wytyczne laboratoryjne
oraz przepisy obowigzujgce w danym kraju. Nalezy

przestrzegaé

krajowych, regionalnych i lokalnych

wytycznych dotyczgcych materiatéw do kontroli jakosci.
Wynik kontroli musi zawiera¢ sie w zdefiniowanych

przedziatach

ufnosci. Kazde laboratorium powinno

wypracowac¢ sposoéb postepowania w przypadku, gdy
wyniki wykroczg poza wyznaczone przedziaty.

Wymagane wyposazenie niewchodzace w
sklad produktu P

Zautomatyzowany kliniczny analizator biochemiczny:
Pentra C200

Kontrole:

ABX Pentra N MultiControl (1300054414)

ABX Pentra P MultiControl (1300054415)

bModyfikacja: usunieto kontrole.
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m Standardowy sprzet laboratoryjny.

Prébka ¢

Populacjg testowang dla tego wyrobu jest populacja
ogolna.

m Surowica.

Stabilnos¢ (9)

m W temperaturze 20-25°C: 2 dni
m W temperaturze 4-8°C: 1 tydzien
m W temperaturze - 20°C: 4 tygodnie

Zakres norm 2 (1)

Kazde laboratorium powinno wypracowac¢ swoje wiasne
zakresy odniesienia. Wartosci podane w niniejszej ulotce
majg wytgcznie charakter orientacyjny.

<24 U/L (37°C).

Dla tego analitu rzadko zgtasza sie czuto$é i swoistosé
kliniczng, dodatnia wartos¢ predykcyjng i negatywnag
wartos¢ predykcyjng. Jest to gtdwnie spowodowane
faktem, ze ten analit nie stanowi jedynego wskaznika w
zakresie wyznaczonego celu i podejmowania decyzji
dotyczacych leczenia pacjenta. W celu postawienia
diagnozy i zaplanowania leczenia nalezy uzy¢ wynikow
innych rutynowych testéw biochemicznych w potgczeniu z
innymi informacjami diagnostycznymi oraz oceng stanu
pacjenta wykonang przez specjaliste opieki stuzby
zdrowia.

Przechowywanie i stabilnos¢

Stabilnos¢ przed otwarciem:

Zachowuje stabilnos¢ do daty waznosci podanej na
etykiecie pod warunkiem przechowywania w temperaturze
2-8°C. Chroni¢ przed Swiattem w trakcie przechowywania.

Stabilnos¢ po otwarciu:

Produkt zachowuje stabilno$¢ do daty waznosci podanej
na etykiecie pod warunkiem przechowywania w
temperaturze 2-8°C, zamykany niezwiocznie po uzyciu i
chroniony przed zanieczyszczeniem. Chroni¢ przed
Swiattem w trakcie przechowywania.

Nie zamrazad.

Postepowanie z odpadami

m Nalezy postepowac zgodnie z lokalnie obowigzujgcymi
przepisami.

m Opisywany odczynnik jest konserwowany azydkiem
sodu, obecnym w stezeniu ponizej 0,1%. Azydek sodu
moze wchodzi¢ w reakcje z otowiem lub miedzig,
tworzagc wybuchowe azydki metali.

Ogolne srodki ostroznosci ¢

Niniejszy odczynnik jest przeznaczony wytacznie do
profesjonalnej diagnostyki in vitro.

Do uzytku laboratoryjnego.

Wytacznie do stosowania z przepisu lekarza.

Ten odczynnik zostat sklasyfikowany jako szkodliwy w
rozumieniu rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008.
Odczynnik 1i2 (R1i R2):

Ostrzezenie: Odczynnik jest sporzgdzony z substancji
pochodzenia zwierzecego. W zwigzku z tym nalezy go
traktowac jako materiat potencjalnie zakazny. Nalezy
obchodzi¢ sie z nim z odpowiednig ostroznoscia,
stosujgc dobre praktyki laboratoryjne (10).

Odczynnik 1 (R1):

Niebezpieczenstwo

H360D: Moze dziata¢ szkodliwie na ptédd.

P201: Przed uzyciem zapoznaé sie ze specjalnymi
Srodkami ostroznosci.

P202: Nie uzywa¢ przed zapoznaniem sie i
zrozumieniem wszystkich srodkéw bezpieczenstwa.
P280: Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronng/
ochrone oczu/ochrone twarzy.

P308 + P313: W PRZYPADKU narazenia Ilub
styczno$ci: Zwrdci¢ sie o pomoclekarska.

P405: Przechowywaé pod zamknigciem.

P501: Zawarto$¢ pojemnika jak i pojemnik utylizowacé
zgodnie z lokalnymi, regionalnymi, narodowymi oraz
miedzynarodowymi przepisami.

Zawartosé: Imidazol

°Modyfikacja: modyfikacja stabilnos$ci prébek.
aModyfikacja: dodano informacje.
dModyfikacja: modyfikacja opisu ogdlnych érodkéw ostroznosci.

S.A.S. au capital de 23.859.980 € - RCS Montpellier 328 031 042 - SIRET 328 031 042 000 42 - APE 332 B

3/6

Najnowsze wersje dokumentéw na stronie www.horiba.com


http://toolkits.horiba-abx.com/documentation/search.php

g

/

/

/
/
/

i@ Chemia kliniczna

ABX Pentra CK-MB RTU

m Odczynnik 2 (R2):
Niebezpieczenstwo
H360D: Moze dziataé szkodliwie na ptod.
P201: Przed uzyciem zapoznaé sie ze specjalnymi
Srodkami ostroznosci.
P202: Nie uzywaé¢ przed zapoznaniem sie i
zrozumieniem wszystkich srodkéw bezpieczenstwa.
P280: Stosowac¢ rekawice ochronne/odziez ochronnag/
ochrone oczu/ochrone twarzy.
P308 + P313: W PRZYPADKU narazenia Ilub
stycznosci: Zwrécic sie o pomoclekarska.
P405: Przechowywa¢ pod zamknieciem.
P501: Zawarto$¢ pojemnika jak i pojemnik utylizowaé
zgodnie z lokalnymi, regionalnymi, narodowymi oraz
miedzynarodowymi przepisami.
Zawartosé: Imidazol

m Nie potykaé. Unika¢ zanieczyszczenia skéry i bion
Sluzowych.

m Przy pracy nalezy stosowac standardowe laboratoryjne
Srodki ostroznosci.

m Fiolki odczynnikowe sg jednorazowego uzytku i nalezy
je utylizowac¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

m Nalezy uwaznie zapoznaé¢ sie z kartg charakterystyki
(MSDS) dotgczong do odczynnika.

m Nie uzywaé produktu, jezeli mozna zaobserwowaé
zmiane jego cech biologicznych, chemicznych Ilub
fizycznych, co wskazuje na jego nieprzydatnos¢ do
uzytku.

m Nie nalezy uzywa¢ tego produktu w przypadku
nieprzestrzegania warunkéw magazynowania, w tym w
zakresie temperatury.

m Przed przystgpieniem do obstugi urzadzenia
uzytkownik  musi  zostaé przeszkolony przez
przedstawiciela firmy HORIBA Medical.

m Uzytkownik ma obowigzek sprawdzi¢, czy niniejszy
dokument dotyczy uzywanego w danym przypadku
odczynnika.

m W celu uzyskania pomocy technicznej zadzwoh pod
numer +33 (0)4 67 14 15 16.

m Kazdy powazny incydent wynikajacy ze stosowania
wyrobu nalezy zgtasza¢ producentowi i organowi kraju
wiasciwemu dla miejsca pobytu uzytkownika lub
pacjenta.

Wydajnos¢ w analizatorze Pentra C200

Surowica

Dane przedstawione ponizej pochodzg z oznaczenh
przeprowadzonych przy uzyciu analizatora Pentra C200.

Liczba oznaczen: ok. 85 testow

Stabilno$é robocza odczynnikéw f

Kaseta z odczynnikiem umieszczona w chtodzonej
komorze analizatora Pentra C200 zachowuje stabilnos¢
przez 20 dni.

Objetos¢ probki: 6 uL/oznaczenie

Granica oznaczalnosci 9

Granice oznaczalnosci okresla sie zgodnie z zaleceniami
CLSI (NCCLS), procedura EP17-A2 (11) i wynosi ona
8 U/L.

Trafnos¢ i precyzja

Powtarzalno$¢ (precyzja oznaczenia)

Powtarzalno$¢ wg zalecen procedury Valtec (12) z
prébkami poddanymi 20 oznaczeniom:

m 1 kontrola
m 3 prébek (poziomy niskie / Srednie / wysokie)

Wartos’.lj':lfrednia cV %
Probka kontrolna 35,86 2,49
Probka 1 57,08 2,76
Prébka 2 141,48 1,42
Probka 3 241,42 1,10

Odtwarzalnos$¢ (precyzja wewnatrzlaboratoryjna)

Odtwarzalno$¢ wg zalecen CLSI (NCCLS), procedura
EP5-A2 (13) z prébkami poddawanymi podwdjnym
oznaczeniom przez 20 dni (2 serie dziennie):

m 1 kontrola
m 3 probek (poziomy niskie / $rednie / wysokie)

Zmienno$¢ miedzy seriami © Wart°s'3/fred"ia cV %
Odzysk probek (surowicy) wykonany podczas zwolnienia Prébka kontrol 376 3.19
QC trzech kolejnych serii odczynnika wskazuje, ze robka xontrolna ’ ’
zmienno$¢ miedzy seriami jest zgodna ze specyfikacjg. Probka 1 55,3 2,86
eModyfikacja: dodano rozdziat.
fModyfikacja: modyfikacja stabilnoci roboczej odczynnikéw.
9Modyfikacja: dodano dane.
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Wartos¢ srednia o
UL CV %

Probka 2 141,2 1,98
Probka 3 2427 2,03

Zakres pomiaru N

Analiza potwierdzita zakres pomiaru od 8 U/L do
300,0 U/L.
Liniowos¢ odczynnika zostata oceniona do 300,0 U/L

zgodnie z zaleceniami CLSI (NCCLS), protokole
EPO06-Ed2 (14).

Korelacja i

Probki pobrane od pacjenta: Surowica

Liczba prébek pobranych od pacjenta: 40

Prébki  koreluje sie z komercyjnie  dostepnym
odczynnikiem, uzywanym jako wzorzec, zgodnie z

zaleceniami CLSI (NCCLS), protokole EP09c (15).
Wartosci zawieraly sie w przedziale od 17,05 U/L do
279,45 U/L.

Roéwnanie dla otrzymanej linii allometrycznej (16) jest
nastepujgce:

Y =1,076 X + 2,842 (U/L)

przy wspoétczynniku korelacji r2 = 0,997.

Czynniki zaktocajace i

Hemoglobina: Nie uzywac probek hemolizowanych.

Triglicerydy: Nie obserwuje sie znaczgcego
wptywu do stezenia triglicerydow
6,77 mmol/L (592,4 mg/dL).

Bilirubina Nie obserwuje sie znaczgcego

catkowita: wptywu do 4211 pumol/L
(24,6 mg/dL).

Bilirubina Nie obserwuje sie znaczgcego

bezposrednia: wptywu do 350 ymol/L (20,5 mg/dL).
Obecnos$¢ sulfasalazyny lub sulfapirydyny w probce moze
spowodowac uzyskanie fatszywych wynikow.

Inne zaktdécenia:

m |Izoenzym CK-MM jest hamowany na poziomie 99%
(badanie wiasne).

m Poniewaz zastosowana metodologia mierzy aktywnosé
monomeru CKB, do przeszacowania aktywnosci CK-
MB moze doj$¢ w przypadku (17, 18, 19, 20):

- podwyzszonej aktywnosci CK-BB
- makro CK-BB (CK-BB w wigzaniu z IgG i kompleksem
polimerycznym mitochondrialnej kinazy kreatynowej)

Young podaje takze inne ograniczenia, a w szczegolnosci
liste lekéw oraz zmiennych przedanalitycznych, ktére
wedfug obecnego stanu wiedzy wptywaja na wyniki tej
metody (21, 22).

Stabilnos$é¢ kalibracji ¥

Odczynnik jest kalibrowany w dniu 0. Stabilno$¢ kalibraciji
jest kontrolowana przez wykonanie testéw na 1 prébce
kontrolne;.

Stabilno$¢ kalibracji wynosi 20 dni.

Uwaga: Ponowng kalibracje odczynnika zaleca sie w
przypadku zmiany jego serii oraz w przypadku, gdy wyniki
kontroli jako$ci wykroczg poza zatozony zakres.
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