CK mindray

Generic Name : Creatine Kinase Kit (IFCC Method)
Abbreviated name : CK
Order Information

Cat. No. Package size
CK0102 R1 2x40 mL + R2 1x20 mL
CK1102 R12x35 mL + R2 1x18 mL
CK2102 R1 1x15 mL + R2 1x8 mL
CK0103 R14x38 mL + R2 2x20 mL
CK0104 R1 3x45 mL + R2 3x12 mL
CK1104 R13x42 mL + R2 3x12 mL
CK0105 R12x250 mL + R2 1x125 mL

Intended use
In vitro test for the quantitative determination of creatine kinase (CK)
activity in serum and plasma on photometric systems.
Summary !
Creatine kinase (CK) is an enzyme, which consists of isoenzymes mainly of
the muscle (CK-M) and the brain (CK-B). CK exists in serum in dimeric form
as CK-MM, CK-MB, and CK-BB and as macroenzyme. Elevated CK values are
observed in cardiac muscle damages and in skeletal muscle diseases.
Measurement of CK is used especially in conjunction with CK-MB for
diagnosis and monitoring of myocardial infarction.
Method
International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine
(IFCC) method
Reaction Principle CcK
Creatine phosphatﬁ + ADP == Creatine + ATP
ATP + Glucose == ADP + Glucose-6-phosphate
-6-PDH
Glucose-6-phosphate + NADP* % Gluconate-6-phosphate  +
NADPH + H*
Creatine kinase (CK) catalyzes the phosphorylation of ADP, in the presence
of creatine phosphate, to form ATP and creatine. The catalytic concentration
is determined from the rate of NADPH formation, measured at 340 nm, by
means of the hexokinase (HK) and glucose-6-phosphate dehydrogenase
(G-6-PDH) coupled reactions.

Reagents
C and Concentrations
Imidazole buffer 100 mmol/L
R1: Glucose 20 mmol/L
N-acetylcysteine(NAC) 0.2 mmol/L
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Magnesium acetate 10 mmol/L

EDTA 2 mmol/L

NADP 2 mmol/L

AMP 5 mmol/L

HK >4 U/mL

Creatine phosphate 30 mmol/L

R2: ADP 2 mmol/L
G-6-PDH >2.8 U/mL

Warnings and Precautions

1.For in vitro diagnostic use.

2.Take the necessary precautions for the use of laboratory reagents.

3.Preservative contained. Do not swallow. Avoid contact with skin and
mucous membranes.

4.Disposal of all waste material should be in accordance with local
guidelines.

5.Material safety data sheet is available on request for professional users.

Reagent Preparation

R1 and R2 are ready to use.

Storage and stability

Stable up to expiry date indicated on the label, when stored unopened at

2-8°C and protected from light.

Once opened, the reagents are stable for 30 days when refrigerated on the

analyzer or refrigerator.

Contamination of the reagents must be avoided.

Do not freeze the reagents.

Reagent Blank Absorbance

The absorbance of reagent blank at 340 nm should be <0.5 A.

Materials required but not provided

1.Calibrator and controls as indicated below.

2.NaCl solution 9 g/L.

3.General laboratory equipments.

Specimen Collection and preparation 2

1.Serum, EDTA plasma is suitable for samples. Whole blood, hemolysis and
urine are not recommended for use as a sample. Freshly drawn serum is
preferred specimen.

2.Use the suitable tubes or collection containers and follow the instruction of
the manufacturer; avoid effect of the materials of the tubes or other
collection containers.

3.Centrifuge samples containing precipitate before performing the assay.

4.Stability: 2 days at 20-25C

1 week at 2-8°C
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4 weeks at -20C
Assay procedure

Blank Sample
Reagent 1 1000 pL 1000 pL
Dist. water 25 pL -
Sample - 25 pL
Mix, incubate for 3 min. at 37°C, then add:
Reagent 2 250 pL 250 pL

Mix thoroughly, incubate at 37°C for 3 min., and then read the absorbance
change value within 1-3 min.

AA/min = [AA/min sample]- [AA/min blank]

Application sheets for BS series analyzers are available in this document.
Please refer to the appropriate operation manual for the analyzer-specific
assay instructions.
Calibration
1.It is recommended to use the Human multi-calibrator from Mindray and 9
g/L NaCl for two-point calibration. Traceability of the multi-calibrator can
refer to the calibrator instructions for use of Mindray Company.
2.Calibration frequency:
After reagent lot changed.
As required following quality control procedures.
Quality control
At least two levels of control material should be analyzed with each batch of
samples. In addition, these controls should be run with each new calibration,
with each new reagent cartridge, and after specific maintenance or
troubleshooting procedures as detailed in the appropriate system manual.
We recommend using the Human Assayed Control made by Mindray to verify
the performance of the measurement procedure; other suitable control
material can be used in addition.
Each laboratory should establish its own internal quality control scheme and
procedures for corrective action if controls do not recover within the
acceptable tolerances.
Calculation
The analyzer calculates the CK activity of each sample automatically with a
specified valid calibration factor from calibration process.
Conversion factor of conventional units (U/L) into S.I. units (pkat/L):
1 U/L = 16.67x107 pkat/L
1 pkat/L = 60 U/L
Reference Intervals >*°
Each laboratory should establish its own reference intervals based upon its
patient population. The reference intervals measured at 37°C listed below
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were taken from literature:

Type Con i Units S.I. Units
Serum / Male <171 U/L < 2.85 pkat/L
Plasma Female < 145 U/L < 2.41 pkat/L

Performance Characteristics

Representative performance data obtained from Mindray system is given
below. Results may vary if a different instrument, an individual laboratory or
a manual procedure is used.

Interferences/Specificity

The following substances were tested for interference with this methodology.
Criterion: Recovery within £10 % of initial value.

Level Tested Observed Effect
Ascorbic acid 30 mg/dL NSI™
Bilirubin 40 mg/dL NSI
Lipemia 500 mg/dL NSI
Hemoglobin 200 mg/dL NSI

* NSI: No Significant Interference (within £ 10 %)

Linearity range
The Mindray System (Mindray BS series analyzers / Mindray CK Reagent)
provides the following linearity range

Type Conventi Units S.I. Units

Serum / Plasma 5-1000 U/L 0.08-16.67 pkat/L

If the value of sample exceeds 1000 U/L, the sample should be diluted with 9
g/L NaCl solution (e.g. 1+ 9) and rerun; the result should be multiplied by 10.
Sensitivity /Detection Limit

The lowest measurable CK activity that can be distinguished from zero is 5

U/L (0.08 pkat/L) with 99.7% confidence.

Precision

Precision performance using the CLSI Approved Guideline EP5-A2 to assay

serum control appears in the table below®. U:U/L

Level Level I
Mean SD CV % Mean Sb CV %
1.52 0.72 2.31 0.44
Between-run 1.71 0.81 3.27 0.62
Between-day 2114 1.53 0.72 5273 2.46 0.47
Within-device 2.75 1.30 4.70 0.89

Method Comparison

A comparison between Mindray system (Mindray BS series analyzers
/Mindray CK reagent) (y) and Hitachi/Roche system (Hitachi /Roche CK) (x)
using 40 samples gave following correlation (U/L): y=1.0199x+5.9196, R?* =
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0.9998  Details of the comparison experiments are available on request.
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: Ha6op pana onpeaenexns

KpeaTuHMHKWHa3bl, IFCC meTon

:CK
WHdbopMaums ans sakasa
Homep no kartanory dacoBka
CK0102 R12x40 mn + R2 1x20 mn
CK1102 R12x35mn + R2 1x18 mn
CK2102 R1 1x15mn + R2 1x8 mn
CK0103 R1 4x38 mn + R2 2x20 mn
CK0104 R13x45 mn + R2 3x12 mn
CK1104 R13x42 mn + R23x12 mn
CK0105 R12x250 ma + R2 1x125 mMn

HasHaueHune

Habop Ans KONMYECTBEHHOrO OMNpeAesieHns akTMBHOCTW KpeaTUHKWHasbl B
CbIBOPOTKE M NNa3Me KUHETUYECKUM (hOTOMETPUYECKUM METOZOM.

Csopka !

KpeatuHknHasa (CK) cyuwlecTByeT B BuAE HECKONbKMX M30(EPMEHTOB,
OCHOBHble M3 KOTOpbIX coaepxatcsi B Mbiwuax (CK-M) n mosre (CK-B). CK
npuUCyTCTBYET B CbiBOPOTKE B (hopMe anmepos - CK-MM, CK-MB, CK-BB u B
Buae MakpodepmeHTa. MoBblleHHbIM yposeHb CK Habniopaetcs npu
NOBPEXAEHNN CEepPAEUHON Mblllbl W 3a60NeBaHNAX CKENETHbIX MbIll.
N3mepeHne CK B coueTanun c CK-MB MCrnonb3yloT ANs AMArHOCTUKU U
MOHUTOPWHra WHdapkTa MUokapaa.

Meton

MeToz, peKkoMeHA0BaHHbIV MexayHapoaHoi Geaepaumeii KnuHnyeckoin
Xumun 1 nabopatopHoit MeanunHsl (IFCC)

MpuHUMn peakuun

CK
KpeaTtuHdocdart + ADP == KpeaTuH + ATP

HK
ATP + rnokosa =~ ADP + rmioko30-6-dpocdar
G-6-PDH

Inioko30-6-docdar + NADPY =—— TniokoHaT-6-cpocdat + NADPH + H*
KpeaTtunkuHasa (CK) katanusmpyeT dochopunuposarve ALD B
npucyTcTBuM kpeaTuHdocdata c obpasoaHmem ATO 1 kpeaTuHa.
AKTWUBHOCTb (hepMeHTa onpeaensercs no ckopocT obpasosaHns NADPH B
pesynbTaTe CONpsKeHHbIX peakunii rekcoknHasel (HK) u
rnioko30-6-ocdaraernaporeHassl (G-6-PDH), usmepseMoMmy Ha 340 HM.
PeareHTb!

KOMMOHEHTbI M KOHUEHTpauun
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WmMnaasonbHblii 6ydep 100 mmonb/n

niokosa 20 mMonb/n
N-aueTunumctenH(NAC) 0,2 MmMonb/n

AuetaT marHus 10 mmonb/n

R1;

2 MMonb/n

NADP 2 MMonb/n

AMP 5 MMonb/n

HK >4 Ep/mn

KpeaTuHdochaTt 30 mmonb/n

R2: ADP 2 MMonb/n
G-6-PDH >2,8 Ea/mn

n n Mepsbl Np P n

peaynp

1.[ins anarHocTuky in vitro.

2.Mpu  ucronb3oBaHMM  NabopaTOpHbIX  peakTUBoB  cobniopaiite
Heo6XoAnMble Mepbl NPEAOCTOPOXHOCTU.

3.CoaepXuT KOHCepBaHTbl. He rnoTaTh. M3beraiiTe koHTaKTa C KoXei U
CAM3UCTBIMK 060M0UKaMM.

4.YTUNuU3NpyiTe BCe OTXOAbl B COOTBETCTBMM C MECTHbIMM NpaBunamm
yTUnusaumm.

5.MacnopT 6e3onacHoCT MaTepuana NpeAoCTaBiseTCA NoNb3oBaTensM no
3anpocy.

MoproTtoBka peareHToB

PeareHTbl R1 1 R2 roToBbI K MCNO/b30BaHMIO.

XpaHeHue u cTabunbHOCTL

CrabuneH A0 UCTeYeHUss CpoKa rogHOCTHU, YKasaHHOro Ha 3TUKeTKe, ecin

XPaHUTCS 3aKpbITbiM Npn 2°C—8°C B 3alUMLIEHHOM OT CBETa MecTe.

Mocne BckpbITUS hnakoHa peareHT crabuneH B Tedenue 30 AHel, ecnu

XPaHUTCS B XONO, Wnm B ox; oM oTceke Topa.

WN36eraiiTe 3arpsisHEHNS peareHToB.

He 3amMopaxwuBaiiTe peareHTbl.

onTruyeckas rnJIoTHOCTb peareHTa

OnTuyeckas NIOTHOCTb peareHTa Npu 340 HM AomkHa 6biTe <0,5 A.

ma He B Ha6op

1.Kann6paTopbl 1 KOHTPONM, yKa3aHHbIE HUXe.

2.PactBop NaCl, 9 r/n.

3.06uee nabopatopHoe o6opyaoBaHue.

C60p 1 noaroToeska npo6 2

1.B kauecTBe 06pa3sLioB MOXHO WCMO/bL30BaTb CbIBOPOTKY WAM MnasMy C

3ATA. He pekomeHAyeTCs MCNONb30BaTb LieNbHY0 KPOBb, remMonusat u

Mouy. Jlyulle BCero UCnosib30BaTh CBEXYIO CbIBOPOTKY.
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2.Wcnonb3yiiTe noaxoAsiive NpobupKU unu EMKOCTU Ans cbopa npob u
cobniopaiite MHCTPYKUWW NPOM3BOAWTENS, MaTepuan Npo6MpoK uan
EMKOCTel He A0MKeH pearnpoBaThb C 06pasLoM.

3.Ecnu npo6bl coaepxart 0caaok, OTUEHTPUdYrupyiiTe Ux nepea Hadyanom
aHanusa.

4.CTabunbHoCTb: 2 AHel npu 20-25°C

1 Hepens npu 2-8°C
4 Hepenu npu -20°C

n
xonocTasi npoba MNpo6a
PeareHT 1 1000 mkn 1000 mkn
Awcr. Bopa 25 Mkn —
Mpo6a - 25 mMkn
MNepemelaiite, MHKY6Upy#Te 3 MUHYTbI Npu 37°C, 3aTeM fob6aBbTe:
PeareHT 2 250 mkn 250 mkn

TwaTensbHo nepemellaiite, HKy6MpyiiTe Npu 37°C B TeueHne 3 MUHYT,
3aTeM M3MepbTe U3MEHeHWe MOrOWEeHNs B TeyeHne 1-3 MUHYT.

AA/MUH = [AA/MWH Npobbl]- [AA/x0N0CToi Npobbl]

B AaHHOM AOKyMeHTe NpuBeAeHsbl MHCTPYKLMW ANs aHanvsaTopos cepum BS.
VIHCTPYKUMM NO MCNONb30BaHMIO Ha aHanusaTopax APYrux Mojenei cM. B
COOTBETCTBYIOWNX PYKOBOACTBAX MO 3KCryaTaumum.
Kanu6poska
1.PekoMeHayeTCa MUCronb3oBaTe My/bTukanubpatop Human npoussoacTsa
komnanun Mindray u 9 r/n NaCl ana kanubpoBku Mo ABYM TOUKaM.
CseleHNsi 0 NPOC/IeXMBAaEMOCTU My/bTUKanubpaTopa COAepXaTcs B ero
MHCTPYKLWW MO MCNOMb30BaHWIO, NPeAoCTaBNsAeMoii koMnaxuei Mindray.
2.HacroTa kannbpoBku:
Mpu cmeHe noTa pearewTa.
B ciydae 3HauMTENbHOTO PacxoXaeHUs pesyNbTaTos KOHTPOSIS KayecTsa.
KoHTponb kayecTsa
Ans kaxaoi napTum npo6 Heo6XOAMMO MpoaHanu3upoBaTb Kak MUHUMYM
[iBa YPOBHA KOHTPOMbHbIX Npo6. Kpome TOro, 3TM npo6bl AOMKHbI
BbINONHATLCA NPU KaX/oi HOBOW KanubpoBKe, KaxaoM HOBOM 6roke
peareHTOB 1 NoC/e HEKOTOPbIX NMPOLEAYP TeXHNYECKOro 06CNYXNBaHMS, Kak
yKa3aHo B PYKOBOZCTBE MO 3KCM/lyaTaluu CUCTeMbI.
ANs KOHTPONS KayecTBa PEKOMEHAYETCA WCMO/b30BaTb KOHTPO/bHbIE
cbiBOpoTkM Human Assayed Control komnanum Mindray; nomMumo 3Toro,
MOXHO UCMO/b30BaTk OMOTHUTENbHbIE KOHTPO/bHbIE MaTepuanbl.
B Kkaxaoii nabopaTopuu IoNxHa 6biTb YCTaHOBNEHa CBOSI BHTYPEHHSIS cxeMa
KOHTPO/NIS KayecTBa W Mepbl, KOTOpbIE CeAyeT NPeanpUHUMaTh Npu BbiXoAe
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pe3yNnbTaToB KOHTPO/Iel 3a 0MyCTUMbIE NpeAentbl.

Bbluncnenuns

AHanu3aTop aBTOMaTM4YeCKW BbIYMCINET aKTUBHOCTb Kaxaoro obpasua c
yyeToM KanubpoBoyHOro KoadduumeHTa (dakTopa), MONYYEHHOro npu
NpoBeAeHNN KannbpoBKM.

KoadduumeHT nepesoaa TpaavuMoHHbIX eavHuu (Ea/n) B eaununusl CU

(MKKkat/n):

1 Ea/n = 16,67x107 MkkaT/n

1 mkkat/n = 60 Ea/n

PedepeHcHble uHTepBansbl >*°

B kaxpoii nabopaTopun [OMKHbI  6biTb  YCTaHOB/EHbl pedepeHCHble
VHTEPBa/Ibl, XapaKTepHbIe ANsi AaHHOM MECTHOCTM N KOHTUHIEHTa NaLMEHTOB.
MpuBeaeHHble  HUXKE  pedepeHCHble  MHTEpBarbl,  COOTBETCTBYIOWIME
nccnegosaHmam npu 37 °C, B3aTbl M3 IMTEPATYPHbIX MCTOYHUKOB:

Mpo6a :IpeanMI.IMDHH EavHuub CU
My>X4mHbI < 171 Ea/n < 2,85 mkkat/n
CoisopoTka/Mnasma JKeHLWMHbI < 145 Ea/n < 2,41 mkkat/n

Pa6oune xapaKTepucTuku
Huxe npuBeaeHsbl TUNMYHbIE paboune xapakTepucTukn ans cuctem Mindray.
PesynbTaTbl MOTYT pa3nMyaTbCs B 3aBMCMMOCTM OT Npubopa, nabopatopun
WM NPY MCMONb30BAHMM PYYHOI NpOLeAypbl UCCNIeAoBaHMS .

/C
Cneayiowme BellecTsa 6biM NpOBEPEHbl Ha BAWSHWE Ha pe3ynbTaTbl
aHanusa. Kputepwuii: MonyyeHwe pesynbTata B npeaenax + 10 % ot
MCXOAHOIO 3HaueHus.

A H

BewecTso TpaLms sdebexT
AckopbuHoBas kucnota 30 mr/an HB™
Bunupy6ux 40 mr/an HB
JNunemunsa 500 mr/an HB
emornobuH 200 mr/an HB

* HB: He Bnusiet (B npeaenax = 10 %)

JInHelHOCTL AnanasoHa
Mindray CucTema obecneunsaeT cneaytowme AManasoHbl IMHERHOCTY:

TpaavUMOHHbIE

Mpo6a EavHuub CU

CbiBOpoTKa/Mnasma 5-1000 Ea/n 0,08-16,67 MKKaT/n

Ecnu akteHOCTb Npo6bl npesbiwaeT 1000 Ea/n, npoby cneayeT passectn
dusmonornyecknm pactsopom 9 r/n NaCl (Hanpumep 14+9) u noBTOPUTH
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aHanu3; noslyueHHbll pesynbTaT cneayet yMHOXMUTb Ha 10.

YyBCTBUT Tb / Mpepen p

MuHuManbHas u3MmepsieMas akTuBHocTb CK coctasnsetr 5 Ea/n (0,08
MKKaT/N) € HaaexHocTblo 99,7%.

BocnponssoaMMocTb

BOCMPOM3BOANMOCTb, MOMYYEHHAS Ha KOHTPONBHOI ChIBOPOTKE B
COOTBETCTBUM C peKOMeHAaLUMsaMN pykoBoacTBa CLSI EP5-A2aaHa B Tabnuue
Hwxe®, En:En/n

Yposens IT Vposens III
MNorpewrocts

P cpeanee co KB% cheanee co KB%

3nauenne 3nauenne
B oanom ananuse 152 072 231 044
a :'e”‘:ay 171 081 3,27 0,62
Hanusamn 211,4 527,3
B pasusie ann 153 072 246 047
Ha oanom 275 1,30 4,70 0,89

ConocraBnieHne MeToaos

CpaBHeHue cuctembl Mindray (aHanusatop cepuun BS/peareHT Mindray CK)

(y) wn Hitachi/Roche (Hitachi/Roche CK, IFCC) (x) Ha 40 npobax aano

cneayowyto koppensiumio (Ea/n): y=1.0199x+5.9196, R? = 0.9998

Bonee noapo6Has uHdbopMauus 06  WUCCNeAOBaHWAX  Koppensaunu

npeAoCTaBnseTca no 3anpocy.
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Nome genérico : Kit de Creatina Quinase (Método da IFCC)
Nome abreviado : CK
Informagdes da ordem

Nam. cat. T da
CK0102 R1 2x40 mL + R2 1x20 mL
CK1102 R12x35 mL + R2 1x18 mL
CK2102 R1 1x15 mL + R2 1x8 mL
CK0103 R14x38 mL + R2 2x20 mL
CK0104 R1 3x45 mL + R2 3x12 mL
CK1104 R13x42 mL + R2 3x12 mL
CK0105 R12x250 mL + R2 1x125 mL

Uso pretendido
Teste in vitro para a determinagdo quantitativa da atividade de creatina
quinase (CK) no soro e no plasma em sistemas fotométricos.

Resumo *
A creatina quinase (CK) é uma enzima formada basicamente de izoenzimas
dos musculos (CK-M) e do cérebro (CK-B). A CK esté presente no soro em
forma dimérica como CK-MM, CK-MB, CK-BB e macroenzima. Valores
elevados de CK s&o observados em danos ao musculo cardiaco e em doengas
nos musculos do esqueleto. Medigdes de CK sdo usadas especialmente em
conjunto com a CK-MB para o diagndstico e o monitoramento de infarto do
miocardio.

Método

Método da IFCC (Federagdo Internacional de Quimica Clinica e Medicina
Laboratorial)

Principio de reacdo cK

Fosfato de creatina + ADP =~ Creatina + ATP

HK
ATP + Glicose == ADP + Glicose-6-fosfato
G-6-PDI
Glicose-6-fosfato + NADP* ==———— Gluconato-6-fosfato + NADPH + H*
A creatina quinase (CK) catalisa a fosforilagdo de ADP na presenca do fosfato
de creatina para formar ATP e creatina. A concentragdo catalitica é
determinada a partir da taxa de formagdo de NADPH, medida a 340 nm, por
meio das reagBes agrupadas de hexoquinase (HK) e glicose-6-fosfato
desidrogenase (G-6-PDH).

Reagentes
Ci e -agoes
R1: Solugdo tampdo imidazol 100 mmol/L
i Glicose 20 mmol/L
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N-acetilcisteina (NAC) 0,2 mmol/L

Acetato de magnésio 10 mmol/L

EDTA 2 mmol/L

NADP 2 mmol/L

AMP 5 mmol/L

HK >4 U/mL

Fosfato de creatina 30 mmol/L

R2: ADP 2 mmol/L
G-6-PDH >2,8 U/mL

Avisos e precaugoes

1.Para diagnostico in vitro.

2.Adote as precaugdes necessarias para o uso de reagentes de laboratério.

3.Contém conservantes. Ndo deve ser ingerido. Evite contato com a pele e
membranas mucosas.

4.0 descarte dos residuos deve ser feito de acordo com as diretrizes locais.

5.A folha de seguranga de material esté disponivel para profissionais da area
mediante solicitagdo.

Preparagdo do reagente

O R1 e 0 R2 vém prontos para uso.

Ar e

Até a data de vencimento indicada no rétulo se armazenado ainda lacrado

em temperaturas entre 2 e 8°C e protegido da luz.

Uma vez aberto, o reagente mantém a estabilidade por 30 dias se

refrigerado no analisador ou em refrigerador.

Evite a contaminagdo dos reagentes.

N&o congele os reagentes.

Absorbancia do nulo do reagente

A absorbéncia do nulo do reagente a 340 nm deve ser <0,5 A.

Materiais arios, mas nao for

1.Calibrador e controles conforme indicado a seguir.

2.Solugdo de 9 g/L de NaCl.

3.Equipamento comum de laboratdrio.

Coleta e preparagdo da amostra 2

1.Soro ou plasma EDTA pode ser usado como amostra. Sangue total,
hemdlise e urina ndo sdo recomendados como amostra. Deve-se dar
preferéncia a soro recém-extraido.

2.Use tubos ou recipientes de coleta adequados e siga as instrugdes do fabricante;
evite o impacto causado pelos materiais dos tubos ou recipientes de coleta.

3.Coloque as amostras na centrifuga antes de realizar o ensaio.

4.Estabilidade: 2 dias em temperaturas entre 20 e 25°C
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1 semana em temperatura entre 2 e 8°C
4 semanas em temperatura de -20°C

Pr i do ensaio
Nulo Amostra
Reagente 1 1000 pL 1000 uL
Agua destilada 25 uL
Amostra 25 pL
Misture, coloque a incubadora por 3 minutos a 37°C e depois adicione:
Reagente 2 250 pL 250 pL

Misture bem, coloque na incubadora a 37°C por 3 minutos e faga a leitura
da alteragdo do valor da absorbancia em 1 a 3 minutos.

AA/min = [AA/min amostra]- [AA/min nulo]

As folhas de aplicagdo para analisadores da série BS estdo disponiveis neste
documento. Consulte o manual de operagdo apropriado para obter instrugdes
de ensaio especificas ao analisador.
Calibragdo
1.Recomenda-se utilizar o multicalibrador Human da Mindray e 9 g/L de
NaCl para calibragdo de dois pontos. A rastreabilidade do multicalibrador
pode se referir as instrugdes do calibrador para uso da Mindray Company.
2.Frequéncia de calibragdo:
Ap6s a mudanga do lote do reagente.
Conforme exigido de acordo com os procedimentos de controle de qualidade.
Controle de qualidade
Pelo menos dois niveis de material de controle devem ser analisados com cada lote
de amostras. Além disso, esse controle deve ser realizado a cada nova calibragdo, a
cada novo cartucho de reagente e apds determinados procedimentos de
manuteng&o ou solugdo de problemas, conforme indicado no manual especifico do
sistema.
Recomenda-se utilizar o Controle de Ensaios Human, da Mindray para
verificar o desempenho do procedimento de medigdo; outros materiais
adequados de controle também podem ser empregados.
Cada laboratério devera estabelecer seus proprios esquemas e
procedimentos de controle de qualidade para agBes corretivas caso os
controles ndo sejam recuperados dentro das tolerancias aceitaveis.
Calculo
O analisador calcula a atividade de CK de cada amostra automaticamente
com um fator de calibragdo valido especificado a partir do processo de
calibragéo.
Fator de conversdo de unidades convencionais (U/L) em unidades SI
(Mkat/L):
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1 U/L = 16,67x107 pkat/L

1 pkat/L = 60 U/L

Intervalos de referéncia > “°°

Cada laboratério deve determinar seus préprios intervalos de referéncia com
base na populagdo de pacientes. Os intervalos de referéncia a seguir,
medidos a 37°C, foram retirados da literatura:

Unidades

Tipo de amostra N . Unidades SI
convencionais

Masculino <171 U/L < 2,85 pkat/L

Soro/Plasma  ¢emining <145U/L < 2,41 pkat/L

Caracteristicas de desempenho

Dados de desempenho representativos obtidos no sistema da Mindray s&o
fornecidos a seguir. Os resultados podem variar de acordo com o instrumento,
o laboratério ou o procedimento manual empregado.
Interferéncias/especificidade

As substancias a seguir foram testadas para avaliar sua interferéncia nessa

metodologia. Critério: recuperagdo em * 10 % do valor inicial.

Nivel Efeito observado
Acido ascorbico 30 mg/dL NIS™
Bilirrubina 40 mg/dL NIS
Lipemia 500 mg/dL NIS
Hemoglobina 200 mg/dL NIS

* NIS: nenhuma interferéncia significativa (em + 10 %)

Intervalo de linearidade
O Sistema da Mindray (Analisadores Mindray série BS / Reagente CK da

Mindray) fornece os seguintes intervalo de linearidade:
Tipo de amostra Uni i i Uni SI

Soro/Plasma 5-1000 U/L 0,08-16,67 pkat/L

Se o valor da amostra exceder 1000 U/L, a amostra devera ser diluida em
uma solugdo de 9 g/L de NaCl (ex. 1+ 9) e reanalisada. O resultado devera
ser multiplicado por 10.

Limite de sensibilidade/deteccdo

A menor atividade de CK que pode ser distinguida de zero é 5 U/L (0,08
pkat/L) com 99,7% de seguranca.

Precisdo

O desempenho da precisdo usando a Diretriz EP5-A2 aprovada pelo CLSI em
relagdo ao controle do soro do ensaio é mostrado na tabela a seguir®. U:U/L

Tipo de Nivel IT Nivel ITI

preciséo Média DP CV % Média DP CV %
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Na execugdo 1,52 0,72 2,31 0,44
Entre execugdo 1,71 0,81 3,27 0,62
Entredias 2% 153 072 PR us 047
No dispositivo 2,75 1,30 4,70 0,89

Comparagio de métodos

Uma comparagdo entre o sistema da Mindray (Analisadores Mindray série

BS/reagente CK da Mindray) (y) e o sistema da Hitachi/Roche (CK da

Hitachi/Roche) (x) utilizando 40 amostras sugere a seguinte correlagdo

(U/L): y=1.0199x+5.9196, R? = 0.9998

Detalhes sobre os experimentos comparativos podem ser disponibilizados

mediante solicitagdo.

Referéncias
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Nombre genérico : Kit de creatina quinasa (método IFCC)
Nombre abreviado :CK

Informacién para

N° de cat. Tamafio de envase
CK0102 R12x40ml+R21x20ml
CK1102 R12x35ml+R21x 18 ml
CK2102 R11x15ml+R21x 8ml
CK0103 R14 x38ml+R22x20ml
CK0104 R13x45ml+R23 x 12ml
CK1104 R13x42ml+R23 x 12ml
CK0105 R12x250ml+R21 x 125 ml

Finalidad de uso
Pruebas in vitro para la determinacién cuantitativa de la actividad de
creatina quinasa (CK) en suero y plasma en sistemas fotométricos.
Resumen '
La creatina quinasa (CK) es una enzima, constituida principalmente por
isoenzimas musculares (CK-M) y cerebrales (CK-B). La creatina quinasa aparece
en el suero en forma de dimero como CK-MM, CK-MB y CK-BB, asi como
macroenzima. Se observan valores elevados de CK en lesiones musculares
cardiacas y enfermedades del musculo esquelético. La medicion de CK se utiliza,
concretamente, junto con CK-MB en el diagndstico y control del infarto de
miocardio.
Método
Método de la Federacion Internacional de Quimica Clinica y Medicina de
Laboratorio (IFCC)
Principio de la reaccién CK

Fosfato de creatina + ADP == Creatina + ATP

HK
ATP + Glucosa == ADP + Glucosa-6-fosfato
G-6-PDH
Glucosa-6-fosfato + NADP* === Gluconato-6-fosfato + NADPH + H*
La creatina quinasa (CK) cataliza la fosforilacién de ADP, en presencia de
fosfato de creatina, para formar ATP y creatina. La concentracion catalitica
se determina a partir del indice de formacién de NADPH, medido a 340 nm,
mediante las reacciones conjuntas de la hexoquinasa (HK) y la
glucosa-6-fosfato deshidrogenasa (G-6-PDH).
Reactivos
C v

Tampédn de imidazol 100 mmol/I

R1: Glucosa 20 mmol/I
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N-acetilcisteina (NAC) 0,2 mmol/|

Acetato de magnesio 10 mmol/I

EDTA 2 mmol/I

NADP 2 mmol/I

AMP 5 mmol/|

HK >4 U/ml

Fosfato de creatina 30 mmol/|

R2; ADP 2 mmol/I
G-6-PDH > 2,8 U/ml

Advertencias y precauciones

1.Para diagnostico in vitro.

2.Tome las precauciones necesarias para la utilizacion de reactivos de
laboratorio.

3.Contiene conservantes. No ingerir. Evite el contacto con la piel y las
membranas mucosas.

4.El desecho de todos los materiales se debe realizar conforme a las
directrices locales.

5.Los usuarios profesionales que lo soliciten disponen de hojas de datos de
seguridad de los materiales.

Preparacion del reactivo

R1 y R2 estan listos para su utilizacion.

Almacenamiento y estabilidad

Se mantiene estable hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta, si

se almacena sin abrir entre 2 °C - 8 °C, protegido de la luz.

Una vez abiertos, los reactivos se mantienen estables durante 30 dias si

permanecen refrigerados en el analizador o un frigorifico.

Evite la contaminacién de los reactivos.

No congele los reactivos.

Absorbancia del blanco de reactivo

La absorbancia del blanco del reactivo a 340 nm debe ser < 0,5 A.

Materiales necesarios pero no incluidos

1.El calibrador y los controles que se indican a continuacion.

2.Solucién de 9 g/l de NaCl.

3.Equipos de laboratorio general.

Recogida y preparaciéon de muestras *

1.Puede utilizar suero o plasma EDTA como muestra. No se recomienda el
uso de sangre entera, hemdlisis u orina. Utilice preferentemente suero
recién extraido.

2.Utilice los tubos o contenedores de recogida apropiados y siga las
instrucciones del fabricante, evite el efecto de los materiales de los tubos
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u otros contenedores de recogida.
3.Centrifugue las muestras que contienen precipitados antes de realizar el
ensayo.
4.Estabilidad: 2 dias a 20 - 25 °C
1semanaa2-8°C
4 semanas a -20 °C

Pr imi del ensayo
Blanco Muestra
Reactivo 1 1.000 pl 1.000 pl
Agua dest. 25 pl -
Muestra - 25 pl
Mezclar, incubar durante 3 minutos a 37 °C, a continuacion, afadir:
Reactivo 2 250 pl 250 pl

Mezclar en profundidad, incubar durante 3 minutos a 37 °Cy, a
continuacidn, leer el nuevo valor de absorbancia después de 1 a 3 minutos.

AA/min = [muestra AA/min]- [blanco AA/min]

En este documento se incluyen hojas de aplicacién para los analizadores de la
serie BS. Consulte el manual de funcionamiento correspondiente para
obtener las instrucciones de ensayo de cada analizador.
Calibracién
1.Se recomienda utilizar un calibrador humano muiltiple de Mindray y 9 g/I
de NaCl para realizar la calibracién de dos puntos. La trazabilidad del
calibrador miltiple se puede consultar en las instrucciones del mismo de la
empresa Mindray.
2.Frecuencia de calibracion:
Después de un cambio de lote de reactivos.
Conforme a los procedimientos de control de calidad.
Control de calidad
Se deben analizar al menos dos niveles de material de control con cada lote
de muestras. Ademas, estos controles se deben realizar con cada nueva
calibracién, cada nuevo cartucho de reactivo y después de los
procedimientos de mantenimiento o soluciéon de problemas especificos,
como se detalla en el manual del sistema correspondiente.
Se recomienda utilizar el de control de ensayo humano de Mindray para
comprobar el rendimiento del procedimiento de medicién; también se
pueden utilizar otros materiales de control apropiados.
Cada laboratorio debe establecer su propio esquema de control de calidad
interno, asi como los procedimientos de acciones correctivas, si los controles
no se mantienen dentro de las tolerancias aceptables.
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Calculo

El analizador calcula la actividad de CK de cada muestra automaticamente
con un factor de calibracién valido especificado en el proceso de calibracién.
Factor de conversién de unidades convencionales (U/I) en unidades SI
(pkat/l):

1 U/l = 16,67 x 107 pkat/I

1 pkat/l = 60 U/I

Intervalos de referencia >*°

Cada laboratorio debe establecer sus propios intervalos de referencia en
funcién de la poblacién de pacientes. Los intervalos de referencia medidos a
37 °C que se enumeran a continuacién estdn tomados del material de
referencia:

Unidades

Tipo de muestra N Unidades SI
Suero y Varén < 171U/ < 2,85 pkat/|
plasma Mujer < 145 U/| < 2,41 pkat/I

Caracteristicas de rendimiento

A continuacion, se ofrecen datos de rendimiento representativos obtenidos
del sistema de Mindray. Los resultados pueden variar si se utiliza un
instrumento diferente, otro laboratorio o procedimiento manual.
Interferencias y especificidad

Se ha comprobado la interferencia de las siguientes sustancias mediante
esta metodologla Criterio: Recuperacion dentro del £ 10% del valor inicial.

Nivel de prueba Efecto observado
Acido ascérbico 30 mg/dl NST®
Bilirrubina 40 mg/dl NSI
Lipemia 500 mg/dl NSI
Hemoglobina 200 mg/dl NSI

* NSI: Sin interferencia significativa (dentro de + 10%)

Intervalo de linealidad
El sistema de Mindray (analizadores de la serie BS de Mindray y reactivo CK
de Mindray) proporciona los siguientes intervalo de linealidad:

Tipo de muestra Unlda'des Unidades SI
conv

Suero y plasma de 5a 1.000 U/I de 0,08 a 16,67 pkat/I

Si el valor de la muestra supera 1.000 U/, se debe diluir con una solucién de 9 g/I
de NaCl (p. €j., 1 + 9) y repetir el ensayo, y el resultado se debe multiplicar por
10.

Sensibilidad y limite de deteccién
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La actividad de CK mas baja que se puede medir, distinta de cero, es 5 U/I
(0,08 pkat/I) con una fiabilidad del 99,7%.

Precision

El rendimiento de la precision obtenido mediante la recomendacion EP5-A2
aprobada por el CLSI para el control del suero en ensayos se muestra en la
siguiente tabla®. U: U/I

Tipo de Nivel IT Nivel III
pre n Media DE CV% Media DE CV%
En secuencia 1,52 0,72 2,31 0,44
Entre
secuencias 211,4 L7t 0,81 527,3 327 0,62
Entre dias 1,53 0,72 2,46 0,47
En dispositivo 2,75 1,30 4,70 0,89

Comparacién de métodos

En una comparacion entre el sistema de Mindray (analizadores de la serie BS de

Mindray y reactivo CK de Mindray) (y) y el sistema Hitachi/Roche (CK de Hitachi

/Roche) (x) con 40 muestras se obtuvo la siguiente correlacion (U/1):

y=1.0199x+5.9196, R? = 0.9998

Los detalles de los experimentos de comparacion se encuentran a

disposicién de quien asi lo solicite.

Referencias

1.Tietz Textbook of Clinical Chemistry, 32 edicién. Burtis CA, Ashwood ER.
WB Saunders Co., 1999.

2.Guder WG, Narayanan S, Wisser H, Zawta B. List of Analytes;Preanalytical
Variables. Folleto en: Samples: From the Patient to the Laboratory.
Darmstadt: GIT Verlag, 1996.

3.Schumann, G., et al., Clin. Chem. Lab. Med., 2002;40(6) pp 635 642.

4.National Committee for Clinical Laboratory Standards, How to Define,
Determine, and Utilize Reference Intervals in the Clinical Laboratory,
Approved Guideline, publicacién del CLSI C28-A, Villanova, PA(1995).

5.Tietz, N. W., ed., Fundamentals of Clinical Chemistry, 3 edicién, W.B.
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6.CLSI. Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement
Methods; Approved Guideline-Second Edition. CLSI document EP5-A2
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Nome generico : Kit per Creatina Chinasi (Metodo IFCC)
Abbreviazione : CK

Infor ioni per gli ordini

N. cat. Confezione

CK0102 2 flaconi di R1 da 40 mL + 1 flacone di R2 da 20 mL
CK1102 2 flaconi di R1 da 35 mL + 1 flacone di R2 da 18 mL
CK2102 1 flacone di R1 da 15 mL + 1 flacone di R2 da 8 mL
CK0103 4 flaconi di R1 da 38 mL + 2 flaconi di R2 da 20 mL
CK0104 3 flaconi di R1 da 45 mL + 3 flaconi di R2 da 12 mL
CK1104 3 flaconi di R1 da 42 mL + 3 flaconi di R2 da 12 mL
CK0105 2 flaconi di R1 da 250 mL + 1 flacone di R2 da 125 mL

Uso previsto
Test in vitro per la determinazione quantitativa dell'attivita della creatina
chinasi nel siero e nel plasma eparinato tramite sistemi fotometrici.
Riepilogo!
La creatina chinasi (CK) € un enzima composto da isoenzimi presenti
principalmente nel sistema muscolo scheletrico (CK-M) e nel tessuto
cerebrale (CK-B). Nel siero la creatina chinasi & presente in forma dimerica,
come CK-MM, CK-MB e CK-BB, o come macroenzima. Valori elevati di
creatina chinasi sono stati rilevati in presenza di danni al muscolo cardiaco e
di patologie muscolo-scheletriche. La misurazione della CK viene utilizzata
soprattutto insieme a quella della CK-MB per la diagnosi e il monitoraggio
dell'infarto del miocardio.
Metodo
Metodo IFCC (International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory
Medicine)
Principio di reazione CcK
Creatina fosfato + ADP == Creatina + ATP
HK
ATP + Glucosio == ADP + Glucosio-6-fosfato
G-6-PDH
Glucosio-6-fosfato + NADP* <= Gluconato-6-fosfato + NADPH + H*
La creatina chinasi (CK) catalizza la fosforilazione dell'’ADP in presenza di
creatina fosfato per formare ATP e creatina. La concentrazione catalitica &
determinata dalla velocita di formazione del NADPH, misurata a 340 nm,
tramite le reazioni accoppiate di esochinasi (HK) e Glucosio-6-fosfato
deidrogenasi (G-6-PDH).
Reagenti
c

e azioni
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Tampone imidazolo 100 mmol/L
Glucosio 20 mmol/L
N-acetilcisteina (NAC) 0,2 mmol/L
R1. Acetato di magnesio 10 mmol/L
: EDTA 2 mmol/L
NADP 2 mmol/L
AMP 5 mmol/L
HK >4 U/mL
Creatina fosfato 30 mmol/L
R2: ADP 2 mmol/L
G-6-PDH > 2,8 U/mL

Precauzioni e avvertenze

1.Solo per uso diagnostico in vitro

2.Adottare le precauzioni necessarie per |'uso di reagenti di laboratorio.

3.Contiene conservanti. Non ingerire. Evitare il contatto con pelle e mucose.

4.Per lo smaltimento dei materiali di scarto & necessario attenersi alle
normative locali.

5.La scheda sulla sicurezza dei materiali & disponibile su richiesta per gli
utenti professionisti.

Preparazione del reagente

I reagenti R1 e R2 sono pronti all'uso.

Conservazione e stabilita

Stabile fino alla data di scadenza indicata sull'etichetta con flacone sigillato

conservato a una temperatura di 2-8 'C al riparo dalla luce.

Dopo l'apertura i reagenti rimangono stabili per 30 giorni, se conservati al

fresco nell'analizzatore o in frigorifero.

Evitare la contaminazione dei reagenti.

Non congelare i reagenti.

Assorbanza del bianco reagente

L'assorbanza del bianco reagente a 340 nm deve essere < 0,5 A.

Materiale necessario ma non fornito

1.Calibratore e controlli come indicato di seguito

2.Soluzione di NaCl da 9 g/L

3.Apparecchiature generali di laboratorio

Prelievo e preparazione dei campioni?

1.1 campioni possono essere costituiti da siero o plasma con EDTA. Non &
consigliabile utilizzare sangue intero o emolizzato e urine come campione.
1l siero fresco costituisce il campione da preferire.

2.Utilizzare provette o contenitori per la raccolta dei campioni adeguati e
seguire le istruzioni del produttore. Evitare gli effetti dei materiali delle
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provette o dei contenitori di raccolta.
3.Centrifugare i campioni contenenti precipitato prima di effettuare il
dosaggio.
4.Stabilita: 2 giorni a 20-25 C
1 settimana a 2-8 C
4 settimane a -20 C
Procedura di dosaggio

Bianco Campione
Reagente 1 1000 pL 1000 pL
Acqua distillata 25 uL -
Campione 25 pL
Miscelare e lasciare in incubazione per 3 minuti a 37 ‘C, quindi aggiungere:
Reagente 2 250 pL 250 pL

Miscelare accuratamente, lasciare in incubazione a 37 ‘C per 3 minuti,
quindi leggere la variazione dei valori di assorbanza entro 1-3 minuti.

AA/min = [AA/min campione] - [AA/min bianco]

Le schede di applicazione per gli analizzatori serie BS sono disponibili in
questo documento. Per le istruzioni di dosaggio specifiche dell'analizzatore,
fare riferimento al manuale operativo appropriato.
Calibrazione
1.E consigliabile utilizzare il multicalibratore umano di Mindray e una
soluzione di NaCl da 9 g/L per la calibrazione a due punti. La tracciabilita
del calibratore pud essere riferita alle istruzioni per I'uso del calibratore di
Mindray Company.
2.Frequenza di calibrazione:
Dopo il cambio di lotto del reagente.
Come richiesto dalle procedure di controllo qualita.
Controllo qualita
Per ogni lotto di campioni & necessario analizzare almeno due livelli di
materiale di controllo. Tali controlli devono essere inoltre eseguiti dopo ogni
nuova calibrazione, con ogni nuova cartuccia di reagente e dopo specifiche
procedure di manutenzione o risoluzione dei problemi illustrate nel manuale
del sistema appropriato.
E consigliabile utilizzare il controllo dosato umano preparato da Mindray per
verificare le prestazioni della procedura di misurazione. E possibile utilizzare
anche altro materiale di controllo appropriato aggiuntivo.
Ogni laboratorio dovrebbe stabilire schemi e procedure interne di controllo
qualita, in modo da adottare misure correttive se i risultati non rientrano
nelle tolleranze accettabili.
Calcolo
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L'analizzatore calcola automaticamente I'attivita della creatina chinasi di ogni
campione con un fattore di calibrazione specificato valido ottenuto dal
processo di calibrazione.

Fattore di conversione da unita convenzionali (U/L) a unita S.I. (pkat/L):

1 U/L = 16,67 x 107 pkat/L

1 pkat/L = 60 U/L
Intervalli di riferimento
Ogni laboratorio deve stabilire i propri intervalli di riferimento in base alla
popolazione di pazienti. Gli intervalli di riferimento misurati a 37 C elencati di
seguito sono tratti dalla documentazione disponibile:

34,5

Tipo di i Unita i Unita S.I.
. Maschi <171 U/L < 2,85 pkat/L
Siero/Plasma o mine <145 U/L < 2,41 pkat/L

Caratteristiche di rendimento

Di seguito sono riportate informazioni di rendimento rappresentative
ottenute dal sistema Mindray. I risultati possono variare in caso di utilizzo di
uno strumento diverso, di un laboratorio specifico o di una procedura
manuale.

Interferenze e specificita

E stata verificata l'interferenza delle seguenti sostanze con questa
metodologia. Criterio: recupero entro £10% del valore iniziale.

Livello testato Effetto osservato
Acido ascorbico 30 mg/dL NIS™
Bilirubina 40 mg/dL NIS
Lipemia 500 mg/dL NIS
Emoglobina 200 mg/dL NIS

* NIS: nessuna interferenza significativa (entro £10%)

Intervallo di linearita
Il sistema Mindray (analizzatori Mindray serie BS con reagente Mindray CK)
fornisce il seguente intervallo di linearita

Tipo di i Unita i i Unita S.I.

Siero/Plasma 5-1000 U/L 0,08-16,67 pkat/L

Se il valore del campione supera 1000 U/L, diluire il campione con la soluzione
di NaCl da 9 g/L (ad esempio, 1+9) e sottoporlo a un nuovo test, quindi
moltiplicare il risultato per 10.

Sensibilita itica e limite di ri

L'attivita minima della creatina chinasi che pud essere distinta dallo zero & 5
U/L (0,08 pkat/L) con una confidenza del 99,7%.

Precisi
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Nella tabella seguente sono riportati i valori di precisione ottenuti
effettuando il dosaggio del siero di controllo in base alle linee guida
approvate della CLSI, documento EP5-A2°. U: U/L

Tipo di Livello IT Livello I
precisione Media Sb CV % Media sb CV %
Durante il ciclo 1,52 0,72 2,31 0,44
Tra cicli diversi 1,71 0,81 3,27 0,62
Tra giorni diversi 211,4 1,53 0,72 527,3 2,46 0,47
':l';::iteii? 2,75 1,30 4,70 0,89

Confronto tra metodi diversi

Eseguendo un confronto tra il sistema Mindray (analizzatori Mindray serie BS

con reagente CK) (y) e il sistema Hitachi/Roche (Hitachi con reagente Roche

CK) (x) utilizzando 40 campioni & stata ottenuta la seguente correlazione

(U/L): y = 1,0199x + 5,9196, R? = 0,9998

1 dettagli degli esperimenti di confronto sono disponibili su richiesta.
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Genel Ad : Kreatin Kinaz Kiti (IFCC Yontemi)

Kisa adi: CK

Siparis Bilgileri

Kat. No. Ambalaj boyutu
CK0102 R1 2x40 mL + R2 1x20 mL
CK1102 R12x35 mL + R2 1x18 mL
CK2102 R1 1x15 mL + R2 1x8 mL
CK0103 R14x38 mL + R2 2x20 mL
CK0104 R1 3x45 mL + R2 3x12 mL
CK1104 R13x42 mL + R2 3x12 mL
CK0105 R12x250 mL + R2 1x125 mL

Kullanim amaci
Serum ve plazmadaki kreatin kinaz (CK) aktivitesinin fotometrik sistemlerde
kantitatif tayini igin in vitro test.
Ozet!
Kreatin kinaz (CK), esasen kas (CK-M) ve beyin (CK-B) izoenzimlerinden
olusan bir enzimdir.CK, serum iginde dimerik formda CK-MM, CK-MB ve
CK-BB olarak ve makroenzim olarak bulunur.Kalp kasi hasarlarinda ve
iskelet kasi hastaliklarinda yiiksek CK degerleri gdzlemlenir.CK olgimi
ozellikle CK-MB ile birlikte miyokard enfarktlstiniin tanisi ve izlenmesi
amaciyla kullanilir.
Yontem
Uluslararasi Klinik Kimya ve Laboratuvar Ilaglari Federasyonu (IFCC)
yéntemi
Reaksiyon Prensibi CcK

Kreatin fosfat + ALI?(P === Kreatin + ATP

ATP + Glukoz == ADP + Glukoz-6-fosfat
G-6-PDH
Glukoz-6-fosfat + NADP*=<————Glukonat-6-fosfat + NADPH + H*
Kreatin kinaz (CK), kreatin fosfat varliginda ADP fosforilasyonunu katalize
ederek ATP ve kreatin olusturur.Katalitik konsantrasyon, heksokinaz (HK) ve
glukoz-6-fosfat dehidrogenaz (G-6-PDH) bagl reaksiyonlari aracihidiyla 340
nm'de 6lgiilen NADPH olusumu hizindan belirlenir.

Reaktifler
il ve K y
Imidazol tamponu 100 mmol/L
Glukoz 20 mmol/L
R1: N-asetilsistein (NAC) 0,2 mmol/L
: Magnezyum asetat 10 mmol/L
EDTA 2 mmol/L
NADP 2 mmol/L
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AMP 5 mmol/L

HK >4 U/mL

Kreatin fosfat 30 mmol/L

R2: ADP 2 mmol/L
G-6-PDH >2,8 U/mL

Uyari ve Onlemler

1.1n vitro diagnostik kullanim igindir.

2.Laboratuvar reaktiflerinin kullanimi igin gerekli 6nlemleri alin.

3.Koruyucu igerir.Yutmayin.Ciltle ve miikoz membranlarla temasi 6nleyin.

4.Tum atik malzemeler yerel diizenlemelere gore uzaklastiriimaldir.

5.Madde giivenligi veri sayfasi istek lizerine profesyonel kullanicilara temin
edilir.

Reaktiflerin Hazirlanmasi

R1 ve R2 kullanima hazirdir.

Saklama ve stabilite

2-8 °C'de agllmamis halde ve isik almayan bir alanda saklandigi takdirde

etikette belirtilen son kullanma tarihine kadar stabildir.

Reaktifler agildiktan sonra sogutucuda veya analizérde sogutulmak kaydiyla

30 gtin stabildir.

Reaktiflerin kontamine olmasi énlenmelidir.

Reaktifleri dondurmayin.

Reaktif Korii Absorbansi

340 nm'de reaktif kériinin absorbansi <0,5 A olmalidir.

Gereken fakat temin edilmeyen malzemeler

1.Kalibrator ve kontroller asagida belirtildigi gibidir.

2.9 g/L NaCl gozeltisi.

3.Genel laboratuvar ekipmanlari.

Numune Alma ve Hazirlama?®

1.Serum ve EDTA plazma numune olarak uygundur.Numune olarak tam kan,
hemoliz ve idrar kullaniimasi 6nerilmez.Tercih edilen numune taze alinmis
serumdur.

2.Uygun tiip veya toplama kaplarini kullanin ve Ureticinin talimatlarina uyun;
tiip veya toplama kabi materyallerinin etkisini 6nleyin.

3.Tayini gergeklestirmeden 6nce ¢okelti igeren numuneleri santrifiije tabi
tutun.

4.Stabilite:  20-25 °C'de 2 gln

2-8 °C'de 1 hafta
-20 °C'de 4 hafta
Tayin prosediirii

Koér Numune

Reaktif 1 1000 pL 1000 pL

Tiirkge 6-2

°
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Dist. su 25 pL -
Numune 25 pL
Karistirip 37 °C'de 3 dakika enkiibe edin ve sunu ekleyin:
Reaktif 2 250 pL 250 pL

lyice karistirnip 37 °C'de 3 dakika enkiibe ettikten sonra absorbans
degisikligi degerini 1-3 dakika iginde okuyun.

AA/dak = [AA/dak numune]- [AA/dak kor]

BS serisi analizérler igin uygulama sayfalari bu belgede mevcuttur.Analizore
6zgu tayin talimatlari igin litfen uygun kilavuza bakin.
Kalibrasyon
1.1ki noktali kalibrasyon igin Mindray'in Insan multi kalibratéri ve 9 g/L NaCl
kullanilmasi 6nerilir.Multi kalibratoriin izlenebilirligi, Mindray firmasinin
kalibrator kullanim talimatlarina basvuruda bulunabilir.
2.Kalibrasyon sikiig
Reaktif lotu degistirildikten sonra.
Kalite kontrolli prosedirlerini takiben gereken siklikta.
Kalite kontrolii
Her numune serisinde en az iki seviye kontrol maddesi analiz
edilmelidir.Buna ek olarak bu kontroller her yeni kalibrasyonda ve reaktif
kartusunda ve uygun sistem kilavuzunda agiklanan sekilde belirli bakim
veya onarim proseddrlerinden sonra galistiriimalidir.
Olglim prosedurinin performansini dogrulamak igin Mindray'in Grettigi
insan Tayinli Kontrol'in kullanilmasini 6neririz; ek olarak uygun diger
kontrol maddeleri de kullanilabilir.
Her laboratuvar kendi dahili kalite kontrol programini ve kontrollerin kabul
edilebilir tolerans dahilinde olmamasi durumunda uygulanacak duzeltici
onlem prosedurlerini belirlemelidir.
Hesaplama
Analizér, kalibrasyon prosesinde belirtilen gegerli kalibrasyon faktoriyle her
numunenin CK aktivitesini otomatik olarak hesaplar.
Konvansiyonel birimlerin (U/L) S.I. birimlerine (pkat/L) donlsttrilme
faktori:
1 U/L = 16,67x10 pkat/L
1 pkat/L = 60 U/L
Referans Araliklar®**®
Her laboratuvar hasta popiilasyonuna bagli olarak kendi referans araliklarini
belirlemelidir.Asagidaki listede yer alan 37 °C'de élgiilen referans araliklar
literatiirden alinmistir:

Tipi Konvansiy | Birimler S.I. Birimleri
Serum / Erkek <171 U/L < 2,85 pkat/L
Plazma Kadin < 145 U/L < 2,41 pkat/L
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Performans Ozellikleri

Mindray sisteminden elde edilen temsili performans verileri asagida
verilmistir.Farkli bir cihaz, laboratuvara 6zgli veya manuel bir prosedir
kullanildiginda sonuglar degiskenlik gésterebilir.

interferanslar/Ozgiinliik

Asagidaki maddeler bu metodolojide interferansa  karsi  test
edilmistir.Kriter:ilk degerin +%10'u dahilinde geri kazanim.

Madde Test Edilen Seviye 6 Etki
Askorbik asit 30 mg/dL NSI™

Bilirubin 40 mg/dL NSI

Lipemi 500 mg/dL NSI
Hemoglobin 200 mg/dL NSI

* NSI:Anlamli Interferans Yok (+ %10 dahilinde)

Dogrusallik arahig:
Mindray Sistemi (Mindray BS serisi analizérler / Mindray CK Reaktifi)
asagidaki dogrusallik araligini saglar:

Tipi i Birimler S.I. Birimleri

Serum / Plazma 5-1000 U/L 0,08-16,67 pkat/L

Numunenin dederi 1000 U/L'yi asiyorsa numune 9 g/L NaCl gozeltisiyle
seyreltilip (6rn. 1+9) yeniden cahstinimali; elde edilen sonug 10 ile
carpiimalidir.
Duyarhilik/Saptama Lil i
Sifirdan ayirt edilebilen 6lglebilir en disik CK aktivitesi 5 U/L'dir (0,08
pkat/L; %99,7 giiven).

Tekrarlanabilirlik

CLSI Onayh Kilavuzu EP5-A2 kullanilarak yapilan serum kontrolii miktar
tayininde elde edilen tekrarlanabilirlik performansi asadidaki tabloda

gériilmektedirS. U:U/L

Seviye 2 Seviye 3
Tipi Ortalama sb cv % Ortalama sb CV %
Galisma igi 1,52 0,72 2,31 0,44
Galismalar arasi 1,71 0,81 3,27 0,62
211,4 527,3
Gn igi 1,53 0,72 2,46 0,47
Cihaz igi 2,75 1,30 4,70 0,89

Yontem Karsilastirma

40 numune kullanilarak yapilan Mindray Sistemi (Mindray BS serisi
analizérler / Mindray CK reaktifi) (y) - Hitachi/Roche Sistemi (Hitachi / Roche
CK) (x) karsilastirmasinda su korelasyon elde edilmistir
(U/L):y=1,0199x+5,9196, R? = 0,9998

Karsilastirma deneylerinin ayrintilari istek tizerine temin edilir.
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