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Diagnostisk reagens til kvantitativ in vitro-bestemmelse af CK-MB i serum

ved kolorimetri.

Applikationsudgivelse

Serum: CKMB (ikke til brug i USA)
1.XX

Tilsigtet anvendelse (ikke til brug i USA)

ABX Pentra CK-MB RTU reagens er beregnet til
kvantitativ, in vitro-diagnostisk bestemmelse af CK-MB i
serum ved kolorimetri. Maling af creatininkinase bruges til
diagnosticering og behandling af myokardieinfarkt og
muskelsygdomme s&som progressiv muskeldystrofi af
Duchenne-typen.

Klinisk interesse (1, 2)

Kreatinkinase (CK) er et enzym, der bestar af isoenzymer
hovedsagelig fra muskel (CK-M) og hjerne (CK-B). CK
findes i serum i dimerisk form som CK-MM, CK-MB,
CK-BB og som makroenzym. Forhgjede CK-veerdier
observeres ved beskadigelser af hjertemusklen og ved
sygdomme i skeletmuskulaturen. Maling af CK anvendes
iseer sammen med CK-MB til diagnose og overvagning af
myokardie-infarkt.

CK-MB er blevet anvendt til at méle beskadigelser af
hjertemusklen i artier og bliver i stigende grad udskiftet
med anvendelse af troponin som guldstandard. lkke
desto mindre forbliver CK-MB en primaer indikator for
muskelskade i visse lande, iseer udviklingslande, hvor
troponintest ikke er til rddighed, hovedsagelig pa grund af
pris.

| disse lande frarades pavisning af CK-MB efter aktivitet,
hvis der er mulighed for at bruge en masseanalyseteknik.

Metode @

Historie: Metoden til bestemmelse af creatinkinases (CK)
aktivitet ved hjeelp af koblede enzymatiske reaktioner blev
oprindelige beskrevet af Oliver (3) og derefter modificeret
af Rosalky (4).

DGKC (det tyske selskab for klinisk kemi) (5) og IFCC
(International Federation of Clinical Chemistry) (6)
standardiserede metoden og anbefalede derefter
reversibiliteten af oxidationen af CK og aktiveringen af
denne med N-acetylcystein (NAC). IFCC bekraeftede dette
og udvidede metoden til 37°C i 2002 (7), som er den
metode, der anvendes her.

Optimeret UV-test i henhold til DGKC og IFCC for CK
med haemning af CK-M isoenzymer med monoklonale
antistoffer (5, 8).

CK-MB bestar af underenhederne CK-M og CK-B.
Specifikke antistoffer mod CK-M hzemmer den fulde
CK-MM-aktivitet (hoveddelen af den samlede CK-
aktivitet) og CK-underenheden af CK-MB. Kun CK-B-
aktiviteten males, hvilket er halvdelen af CK-MB-
aktiviteten.

CcK
Kreatinfosfat + ADP  4—P  Kreatin + ATP
HK
Glukose + ATP  4—P  Glukose-6-fosfat + ADP
G6P-DH
Glukose-6-fosfat + NADP+ A—P> 6-Phosphogluconolactone + NADPH + H*

Reagenser

ABX Pentra CK-MB RTU er klar til brug.

aModifikation: information tilfojet.

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

Explore the future

Automotive | Process & Environmental | Medical | Semiconductor | Scientific

1/6

De nyeste versioner af dokumenterne kan findes pa www.horiba.com

HORIBA


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

/7 @ Klinisk kemi

/
/

/ ABX Pentra CK-MB RTU

Reagens 1: 3. Anbring reagens R1 i position 1 i en tilgeengelig sektor.
Imidazol 120 mmol/L Anvend venligst en af fglgende:

m et 15 mL reagensglas
Glukose 25 mmol/L m et 10 mL reagensglas + en specifik adaptor
N-Acetylcystein (NAC) 25 mmol/L m et 4 mL reagensglas + en specifik adaptor
Magnesiumacetat 12,5 mmol/L 4. Anbring reagens R2 i position 2 i den allerede valgte
EDTA-Nay 2 mmol/L sektor.
NADP 2.5 mmol/L Anvend venligst en af felgende: 3

] m et 10 mL reagensglas + en specifik adaptor

Hexokinase (HK) 25 kUL m et 4 mL reagensglas + en specifik adaptor
Monoklonale antistoffer imod human CK-M; 2500 U/L 5. Hvis der er skum, skal det fiernes med en
hzemmende evne S

plastikpipette.
Reagens 2: 6. Placer reagensracken i det afkelede Pentra C400-
Imidazol 90 mmol/L reagensrum.
Kreatinfosfat 150 mmol/L Vigtigt: Kassér det resterende reagens, ndr dagen er
ADP 10 mmol/L omme.
AMP 28 mmol/L
Diadenosinpentafosfat 50 pmol/L Héndtering i kassette
Glukose-6-fosfatdehydrogenase (G6P-DH) =15 kU/L

Stabilisatorer

ABX Pentra CK-MB RTU skal anvendes i henhold til

denne vejledning. Fremstilleren kan

ikke garantere

ydeevnen, hvis der anvendes andre fremgangsmader.

Handtering ©

1. Overfor den ngdvendige maengde reagens R1 til en
daglig arbejdsbyrde til et 15, 10 eller 4 mL reagensglas.

2. Overfor den neodvendige maengde reagens R2 til en
daglig arbejdsmeaengde til et 10 eller 4 mL reagensglas.
Reagens R1 og R2 skal anbringes p& den samme
reagensracksektor A, B eller C (se nedenstdende
diagram, sektor A er anvendt som eksempel).

1. Identificer kassetten med de dertil beregnede
stregkodeetiketter (601) til reagenset.

2. Overfor reagens R1 til rum 1 (kapacitet 30 mL) i den
leverede kassette 30/10 (se illustrationen nedenfor).

3. Overfor reagens R2 til rum 2 (kapacitet 10 mL) i den
leverede kassette 30/10 (se illustrationen nedenfor).

2 1

4. Hvis der er skum, skal det fjernes med en
plastikpipette.

5. Anbring reagenskassetten i en ledig position pa
reagensbakken i det afkglede rum i Pentra C400.
Kalibrator

I/R: faktortilstand.

Kontrol €

Til intern kvalitetskontrol skal der anvendes:

m ABX Pentra N MultiControl (1300054414) (medfalger
ikke)
10 x 5 mL (frysetorret)

bModifikation: anbefaling er tilfojet.
°Modifikation: kontrol fiernet.
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m ABX Pentra P MultiControl (1300054415) (medfalger
ikke)
10 x 5 mL (frysetorret)

Hver kontrol skal analyseres dagligt og/eller efter en
kalibrering.

Frekvensen af kontroller og konfidensintervallerne skal
svare til laboratoriets retningslinjer og de landespecifikke
forskrifter. Nationale og regionale bestemmelser bor
folges ved testning af kvalitetskontrolmaterialer.
Resultaterne skal ligge inden for de fastlagte
konfidensgraenser. Hvert laboratorium skal etablere en
procedure, som skal felges, hvis resultaterne overskrider
konfidensgraenserne.

Nadvendige materialer, der ikke er vedlagt €

m Automatiseret klinisk kemi-analysator: Pentra C400
m Kontroller:

ABX Pentra N MultiControl (1300054414)

ABX Pentra P MultiControl (1300054415)
m Standardlaboratorieudstyr.

Prove ¢

Dette udstyrs tiltaenkte testgruppe er en generel
population.

= Serum.

Stabilitet (9)

m Ved 20-25°C: 2 dage
m Ved 4-8°C: 1 uge
m Ved - 20°C: 4 uger

Referenceomrade 2 (1)

Hvert  laboratorium  skal etablere sine egne
referenceomrader. De veerdier, der angives her, er kun
vejledende.

<24 U/L (37°C).

Der rapporteres som regel ikke om klinisk sensitivitet og
specificitet, positiv praediktiv veerdi og negativ preediktiv
veerdi for denne analyt. Dette tilskrives hovedsageligt det
faktum, at denne analyt ikke er den eneste indikator for

det tilteenkte formal og beslutningstagningen vedrgrende
patientbehandling. Man ber bruge resultater fra andre om
rutinemaessige Kkliniske, kemiske tests sammen med
andre diagnostiske oplysninger savel som
sundhedsfaglige personers evaluering af patientens
tilstand for at nad frem til en diagnose og et
behandlingsforlagb.

Opbevaring og stabilitet

Stabilitet for dbning:

Stabil indtil udlgbsdatoen pa etiketten ved opbevaring
ved 2-8°C. Skal beskyttes mod lys.

Stabilitet efter abning:

Stabil indtil udlgbsdatoen pa etiketten, hvis det opbevares
ved 2-8°C, lukkes gjeblikkeligt, og kontaminering undgas.
Skal beskyttes mod lys.

Ma ikke nedfryses.

Affaldshandtering

m Der henvises til de lokale lovbestemmelser.

m Dette reagens indeholder mindre end 0,1%
natriumazid som konserveringsmiddel. Natriumazid
kan reagere med bly og kobber og danne
eksplosionsfarlige metalazider.

Generelle forholdsregler €

m Dette reagens er kun beregnet til professionel in-vitro-
diagnosticering.
Til brug pa laboratorier.

m Kun efter ordination.

m Dette reagens er klassificeret som farligt i henhold til
direktiverne (EF) nr. 1272/2008.

m Reagens 1 og 2 (R1 og R2):
Advarsel: Dette reagens er udvundet fra stoffer af
animalsk oprindelse. Derfor begr det behandles som
potentielt infektigst og handteres med passende
forsigtighed i  overensstemmelse med  god
laboratoriepraksis (10).

°Modifikation: kontrol fiernet.

dModifikation: modifikation af prevens stabilitet.
aModifikation: information tilfajet.

®Modifikation: modifikation af generelle forholdsregler.
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m Reagens 1 (R1):
Farligt
H360D: Kan skade det ufadte barn.
P201: Indhent sezerlige anvisninger for brug.
P202: Anvend ikke produktet, for alle advarsler er laest
og forstaet.
P280: Bar beskyttelseshandsker/beskyttelsestoj/
gjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse.
P308 + P313: VED eksponering eller mistanke om
eksponering: Seg leegehjzelp.
P405: Opbevares under Ias.
P501: Indholdet/beholderen bortskaffes i henhold til
alle lokale, regionale, nationale og internationale
regulativer.
Indeholder: Imidazol
m Reagens 2 (R2):
Farligt
H360D: Kan skade det ufedte barn.
P201: Indhent szerlige anvisninger for brug.
P202: Anvend ikke produktet, for alle advarsler er laest
og forstaet.
P280: Bazr beskyttelseshandsker/beskyttelsestoj/
gjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse.
P308 + P313: VED eksponering eller mistanke om
eksponering: Sag laegehjeelp.
P405: Opbevares under Ias.
P501: Indholdet/beholderen bortskaffes i henhold til
alle lokale, regionale, nationale og internationale
regulativer.
Indeholder: Imidazol
m M4 ikke indtages. Undgd kontakt med hud og
slimhinder.
Overhold forholdsreglerne for
laboratoriebrug.
m Reagensglassene er beregnet til engangsbrug og skal
kasseres i overensstemmelse med lokale
lovbestemmelser.
Se sikkerhedsdatabladet, som falger med reagenset.
Produktet mé& ikke anvendes, hvis der er synlige tegn
pa biologisk, kemisk eller fysisk forringelse.
Brug ikke produktet, hvis de anbefalede
opbevaringsforhold,  herunder  temperatur, ikke
observeres.
m Brugeren skal veere have fulgt et kursus med en
HORIBA Medical repraesentant, fer forsgg pa at

standard

m Enhver alvorlig heendelse, som er indtruffet i
forbindelse med brugen af udstyret, skal rapporteres til
producenten og de kompetente myndigheder i det
land, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

Ydeevne pa Pentra C400

Variabilitet mellem lots f

Indhentningen af prover (serum) udfert under QC
udgivelsen af tre efterfolgende lots med reagenser viser,
at variabiliteten mellem lots ligger inden for
specifikationen.

Serum

Nedenstdende vydelsesdata er repreesentative for
ydeevnen pa HORIBA Medical Systems.

Antal test: ca. 125 test

Reagensstabilitet efter isaetning i instrumentet 9

Brug frisk reagens hver dag. Kasser overskydende
reagens i beholderen efter brug.

Provevolumen: 8 pl/test

Kvantiteringsgraense "

Kvantificeringsgreensen bestemmes i henhold til CLSI
(NCCLS), EP17-A2 protokol (11) og er lig med 8 U/L.

Ngjagtighed og preecision

Repeterbarhed (inden for korselspraecision)

Repeterbarhed ifelge anbefalingerne i Valtec-protokollen
(12) med prover, der blev testet 20 gange:

m 1 kontrol
m 3 prover (lave / middel / hgje niveauer)

betjene udstyret. GT;';TE’;::‘S' CV %
m Det er brugerens ansvar at kontrollere, at dette
dokument er relevant for det anvendte reagens. Kontrolprove 35,43 1,35
m Ring til +33 (0)4 67 14 15 16 for teknisk assistance. Prove 1 53,89 1,02
Prove 2 135,81 0,69
Prove 3 234,42 0,39
Modifikation: Kapitel tilfojet.
9Modifikation: Z£ndring af ombord-reagensstabilitet.
hModifikation: data tilfojet.
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Reproducerbarhed (total preecision)

Reproducerbarhed ifelge anbefalingerne i CLSI (NCCLS),
EP5-A2 protokol (13) med praver testet i duplikat over 20
dage (2 serier pr. dag):

m 1 kontrol
m 3 prover (lave / middel / hgje niveauer)

Commemats | ovs
Kontrolprove 34,9 2,77
Prove 1 541 1,90
Prove 2 138,3 1,94
Prove 3 236,6 1,42

Maleomrade

Analysen bekreeftede et maleomrdde fra 8 U/L il
300,00 U/L.

Reagensets linearitet er blevet vurderet op til 300,00 U/L i
henhold til anbefalingerne i protokollen CLSI (NCCLS),
EPQ6-Ed2 (14).

Korrelation |

Patientprover: Serum

Antal patientprover: 40

Proverne er korreleret med et industrireagens, som er
taget som reference, i henhold til anbefalingerne i
protokollen CLSI (NCCLS), Ep09c (15).

Veerdierne 1a fra 14,25 U/L til 245,87 U/L.

Ligningen for den allometriske linje, der er opnaet ved
hjeelp af Passing-Bablok-regressionsproceduren (16), er:
Y =0,9413 X + 2,676 (U/L)

med en korrelationskoefficient r2 = 0,996.

Interferens k

Haemoglobin: Anvend ikke haamolyserede prover.

Triglycerider: Ingen  signifikant  pavirkning  er
observeret op til en
triglyceridkoncentration pa
4,40 mmol/L (385 mg/dL).

Total bilirubin:  Ingen  signifikant  pavirkning  er
observeret op til 500 pmol/L
(29,3 mg/dL).

Direkte Ingen  signifikant  pavirkning er

bilirubin: observeret op til 375 pmol/L

(21,9 mg/dL).
Forekomsten af sulfasalazin eller sulfapyridin i preven kan
medfere forkerte resultater.

Andre interferenser:

m CK-MM-isoenzym hsemmes ved 99%
undersggelse).

m |det de anvendte metoder maler aktiviteten af
monomeren CKB, kan der forekomme en
overvurdering af CK-MB-aktiviteten i tilfaelde af (17, 18,
19, 20):

- oget CK-BB-aktivitet
- makroform af CK-BB (CK-BB bundet til IgG og
polymerkompleks af mitokondriel CK)

(intern

Andre begraensninger gives af Young i form af en liste
over stoffer og foranalysevariabler kendt for at pavirke
denne metode (21, 22).

Kalibreringsstabilitet

Reagenset blev kalibreret pa dag 0.
Kalibreringsstabiliteten er blevet kontrolleret ved at teste
én kontrolprove.

Kalibreringsstabiliteten er 10 dage.

Bemeaerk: Rekalibreringen anbefales, ndr reagenslots
aendrer sig, og ndr resultaterne af kvalitetskontrollen falder
uden for det etablerede omréde.
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