CK-MB FL

MB F120 CH

PRINCIPIUL METODEI ‘

CK-MB este constituita din fractii de CK-M si CK-B. Anticorpii
specifici CK-M inhiba complet activitatea CK-MM (care
constituie activitatea majora a CK) si activitatea fractiei CK-M
din CK-MB. De aceea numai activitatea CK-B este masurata,
reprezentand jumatate din activitatea CK-MB.

COMPONENTELE TRUSEI

Se va folosi numai pentru diagnostic in vitro.
Componentele trusei sunt stabile pana la data de expirare
indicata pe eticheta.

Se vor pastra departe de orice sursa de lumina directa.

Reactivul A: F120: 12 x 8 ml (lichid) capac albastru

Reactivul B: F120: 2 x 12 ml (lichid) capac rosu
Compozitia reactivilor in reactie: tampon imidazol 100 mM pH
6,70, creatin fosfat 30 mM, glucoza 20 mM, N-acetil-L-cisteina
20 mM, acetat de magnesiu 10 mM, EDTA 2 mM, ADP 2 mM,
NADP 2 mM, AMP 5 pM, Di(adenosin-5') pentafosfat 10 uM,
glucoza-6-fosfat-dehidrogenaza 21.5 kU/L, hexokinaza 22,5
kU/L, anticorpi policlonali Anti-CK-M — capacitate de inhibare
> 2000 U/I.

Componentele trusei se vor depozita la 2 + 8°C.
MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE ‘

Instrumentatia uzuald de laborator. Spectrofotometru UV/VIS
cu termostat. Pipete automate. Cuve din material plastic sau
sticla. Solutie salina.

PREPARAREA REACTIVULUI ‘

Metoda 1: ser-starter

Cod F120: se adauga 2 ml din reactivul B intr-un flacon cu
reactiv A.

Stabilitatea reactivului de lucru: 14 zile, pastrat la 2 + 8°C, si
la intuneric.

Metoda 2: reactiv-starter

- Se vor utiliza reactivii gata preparati.

Stabilitate: pana la data de expirare indicata pe eticheta,
pastrat la 2 + 8°C.

Stabilitate de la prima deschidere a flaconului: =260 de zile,
pastrat la 2 + 8°C.

PRECAUTII

Reactivul poate contine unele componente non-reactive i
conservanti. Se vor manevra cu atentie si se va evita
contactul cu pielea sau inghitirea.

Testele se vor realiza respectand normele “Good Laboratory
Practice” (GLP).
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PROBE DE LUCRU

Se va utiliza, de preferinta, ser. Plasma cu continut de
heparina, EDTA, citrat sau fluorura poate provoca o reactie
necontrolata. Activitatea enzimatica a CK in ser este instabila
si se deterioreaza rapid in timpul stocarii. CK este neutralizat
de catre lumina puternica cat si de cresterea pH-ului probei
datorat pierderii de dioxid de carbon. Deci probele trebuie
stocate la intuneric in eprubete perfect inchise. Enzima CK
este susceptibilda denaturarilor induse termic, gradul de
inactivare fiind proportional cu cresterea temperaturii. De
aceea, proba de ser, dupa recoltare, trebuie sa fie racita cat
mai rapid cu putinta la 4°C. Un grad scazut de hemoliza este
acceptabil deoarece eritrocitele nu contin enzima CK. Oricum,
o hemoliza puternicd sau moderata nu este acceptabila
deoarece enzimele si intermediarii eliberati in eritrocite pot
afecta reactia in diferite faze.

PROCEDURA DE LUCRU (ser-starter)

Lungimea de unda 340 nm

Drumul optic 1cm

Temperatura 37°C

Se pipeteza in cuva reactivul de lucru: | 1000 pl
Se incubeaza 5 minute la 37°C.

Se pipeteza proba: | 40 pl

Se amesteca, se incubeaza la 37°C, si se realizeaza o prima
citire a absorbantei dupa 60 secunde.

Se va citi absorbanta de inca 3 ori la intervale de 60 de
secunde. Se calculeaza AA/min.

PROCEDURA DE LUCRU (reactiv-starter)

Lungimea de unda 340 nm

Drumul optic 1cm

Temperatura 37°C

Se pipeteza in cuva reactivul A: 1000 pl
Se pipeteza proba: 50 ul
Se incubeaza 5 minute la 37°C.

Se pipeteza in cuva reactivul B: | 250 pl

Se amesteca, se incubeaza la 37°C, si se realizeaza o prima
citire a absorbantei dupa 60 secunde.

Se va citi absorbanta de inca 3 ori la intervale de 60 de
secunde. Se calculeaza AA/min.
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CALCULUL REZULTATELOR ‘

Se va realiza calculul in unitati per litru, Tnmultind AA/min cu
factorul indicat:

Calculul in U/I: AA/min x 8254

Calculul in pkat/I: U/l x 0,0167 = pkat/l

VALORI LIMITA ‘

Valori serice: <24 U/l (<0,39 pkat/l)
Se recomanda ca fiecare laborator sa-si stabileasca intervale
de referinta proprii.

CONTROLUL CALITA'!'II S| CALIBRAREA ‘

Se recomanda efectuarea unui control intern al calitaii.
Pentru obtinerea controlului intern sunt disponibile serurile de
control uman:
MB CO08 CH

CK-MB CONTROL 4 x3ml

Pentru mai multe informatii va rugam a ne contacta.
PERFORMANTELE TESTULUI

Liniaritate:

Metoda isi pastreaza liniaritatea pana la 1000 U/I.

Daca valoarea AA/min de 0,250 este depasita, se recomanda
a se dilua proba 1 + 9 cu solutie salina si a se repeta testul,
inmultind rezultatul cu 10.

Sensibilitate (Limita de detectie):
Sensibilitatea este de 2 U/I.

Interferente:

Nu s-au constatat interferente n prezenta:

lipidelor <2000 mg/dI

bilirubinei < 40 mg/dl

Precizie:

Intre probe (n=10) media (U/l) SD (U/l) CV%

proba 1 30,70 0,43 1,40

proba 2 82,60 0,50 0,61

Intre probe (n=20) media (U/) SD (U/l) CV%

proba 1 31,50 0,27 0,85

proba 2 93,30 0,49 0,53
CK-MB FL
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Compararea metodelor:

rezultatele comparative intre analizele efectuate cu reactivii
produsi de catre Chema Diagnostica si reactivi produsi de
catre alfi producatori pot fi corelate cu urmatoarea formula:

CK-MB FL chema = X
CK-MB concurentd = Y
n=75

y=0,97x + 3,78 U/L r*=0,998

DEPOZITAREA Sl EVACUAREA DESEURILOR

Acest produs se va folosi doar in laboratoarele autorizate
pentru efectuarea de analize medicale.
Se va respecta legislatia referitoare
depozitarea deseurilor.

S56: Acest material si ambalajul se vor arunca numai in
locurile de colectare a deseurilor periculoase sau speciale.
S57: Se va utiliza un container corespunzator pentru a se
evita contaminarea mediului.

S61: Nu se vor deversa deseurile in mediul inconjurator. Se
va respecta legislatia referitoare la protectia mediului.

la colectarea si

BIBLIOGRAFIE

HU Bergmeyer - Methods of enzymatic analysis, Vol. lli
(1987).

Stein W. Creatine kinase (total activity), creatine kinase
isoenzymes and variants. In: Thomas L, ed. Clinical labora-
tory diagnostics. Frankfurt: TH-Books Verlagsgesellschaft;
1998.p.71-80.

Moss DW, Henderson AR. Clinical enzymology. In: Burtis CA,
Ashwood ER, editors. Tietz Textbook of

Clinical Chemistry. 3rd ed. Philadelphia: W.B Saunders
Company; 1999. p. 617-721.

Wirzburg U, Hennrich N, Orth HD, Lang H. Quantitative
determination of creatine kinase isoenzyme catalytic con-
centrations in serum using immunological methods. J Clin
Chem Clin Biochem 977;

15:131-7.

4. Recommendations of the German Society for Clinical-
Chemistry. Standardization of methods for the estimation of
enzyme activities in biological fluids: Standard method for the
determination of creatine kinase activity. J Clin Chem Clin
Biochem 1977;15:255-60.

PRODUCATOR

Chema Diagnostica

Via Padre Vincenzo Pellegrini 3

60035 Jesi (AN) - ITALY - EU
phone +39 0731 213360

fax +39 0731 213361
e-mail: mail@chema.com

website: http://www.chema.com

rev. 07/11/2003



