MEDICA e

REF 10222-4 4 x 23 ml/6 ml

KINAZA KREATYNOWA (CK)
Kazdy z pojemnikow zawiera 23 ml odczynnika R1 i 6 ml odczynnika R2.

Zastosowanie

Odczynnik stuzy do ilosciowego pomiaru CK w surowicy ludzkiej i osoczu (z uzyciem heparyny litowej jako $rodka przeciwkrzepliwego)
z uzyciem analizatora MEDICA EasyRA® Clinical Chemistry Analyzer. Pomiary CK sg stosowane w diagnostyce i leczeniu zawatu
migsnia sercowego i schorzen miesni, takich jak postepujgcej dystrofii miesni Duchenne’a.

Wytgcznie do diagnostycznego stosowania in vitro. Wytgcznie do uzytku zawodowego.

OPIS | OBJASNIENIE

Kinaza kreatynowa jest enzymem, ktdrego funkcjg fizjologiczng jest katalizacja transferu grupy fosforanowej z tréjfosforanu adenozyny
(ATP) do kreatyny. Wigkszo$¢ kinazy kreatynowej w ciele znajduje sie w komdrkach migsniowych. Aktywnos¢é CK w surowicy jest
pomocna w diagnozowaniu chordb migsni sercowych i szkieletowych. Podwyzszone stgzenie kinazy kreatynowej w surowicy moze
wskazywac na uszkodzenie miesnia sercowego lub innych tkanek na skutek przewlektej choroby lub powaznego urazu miesni."
Zastrzyki domiesniowe i intensywne éwiczenia moga doprowadzi¢ do podwyzszenia stezenia CK w surowicy. Wyniki musza by¢
interpretowane z uwzglednieniem statusu klinicznego pacjenta. CK katalizuje odwracalng fosforylacje kreatyny przez ATP. Przy
neutralnym pH reakcja odwrotna nastepuje wraz z powstawaniem ATP z fosforanu kreatyny. Zastosowana metoda pomiaru
kinetycznego jest dokonana przez Szasza? modyfikacja procedury Rosalki,® opartej na sekwencji potgczonych reakcji enzymatycznych
z zastosowaniem fosforanu kreatyny jako substratu.

ZASADY PROCEDURY
CK katalizuje odwracalny transfer grupy fosforanowej z fosforanu kreatyny do ADP, tworzac ATP.

Kinaza
kreatynowa
Fosforan kreatyny + ADP ———— Kreatyna + ATP

Zastosowanie dwoéch potgczonych reakcji opartych na heksokinazie (HK) i dehydrogenazie glukozo-6-fosforanowej (G6PDH) umozliwia
pomiar ATP. Predkos¢ redukc;ji fosforanu dinukleotydu nikotynamidoadeninowego (NADP) do NADPH moze zosta¢ zmierzona
spektrofotometrycznie przez wzrost absorbancji przy 340 nm.

heksokinaza
ATP + D-Glukoza ——— > Glukozo-6-P + ADP

G6PDH

Glukozo-6-P + NADP ——— D-glukonian-6-fosforan
+ NADPH + H*

Predkos¢ powstawania NADPH jest wprost proporcjonalna do aktywnosci CK w prébce.

Odczynniki

Odczynnik buforowy CK (R1):

Bufor imidazolowy (pH 6,7) 100 mmol/l
D-glukoza 20 mmol/l
N-acetylo-L-cysteina 20 mmol/l
Octan magnezu 10,0 mmol/l
NADP 2,0 mmol/l
EDTA 2,0 mmol/l
Heksokinaza (drozdze) 2500 U/
Odczynnik substratu CK (R2):

Bufor imidazolowy (pH 6,7) 100 mmol/l
Fosforan kreatyny 30 mmol/l
ADP 2,0 mmol/l
AMP 5,0 mmol/l
Pentafosforan diadenozyny 10,0 ymol/l
Glukozo-6-PDH (drozdze) 1500 U/l
EDTA 2,0 mmol/l
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SRODKI OSTROZNOSCI

1. Podczas uzywania dowolnego odczynnika laboratoryjnego nalezy przestrzegaé¢ dobrych praktyk bezpieczenstwa.
(CLSI, GP17-A2).

2. Odczynniki zawierajg mniej niz 0,1% azydku sodu, ktory moze wejs¢ w reakcje z przewodami otowianymi lub miedzianymi, tworzac
azydki metali o silnych wtasciwosciach wybuchowych. Informacje na temat ryzyka, zagrozen i bezpieczenstwa znajdujg sie w
arkuszu. Dane bezpieczenstwa.

3. Tak jak w przypadku wszystkich procedur diagnostycznych, wyniki powinny zosta¢ zinterpretowane z uwzglednieniem wynikéw
wszelkich innych badan i statusu klinicznego pacjenta.

4. Nie uzywac mytych kuwet.

INSTRUKCJE DOTYCZACE UZYCIA, PRZECHOWYWANIA | STABILNOSCI ODCZYNNIKA

Odczynnik jest gotowy do uzycia w dostarczonej postaci. Nieotwarty odczynnik pozostaje stabilny, az do uptyniecia daty waznosci

(na etykiecie), jesli jest przechowywany w temp. 2 - 8°C.

Odczynnik pozostaje stabilny w komorze chfodniczej odczynnikéw analizatora chemicznego EasyRA przez ilo$¢ dni zaprogramowang
w module RFID na pojemniku odczynnika. Nie uzywa¢ odczynnika, jesli jest metny lub zanieczyszczony, lub jesli wskazuje btedne
wartosci podczas poréwnania ze znanymi wartosciami kontrolnymi.

POBIERANIE | PRZECHOWYWANIE / STABILNOSC PROBEK

Nalezy uzywac¢ czystej, niechemolizowanej surowicy lub osocza. Odwirowac¢ i usung¢ surowice jak najszybciej po pobraniu. CK w
surowicy zachowuje stabilnos¢ przez 3 dni w temperaturze 2 — 8°C. Do pobrania osocza mozna uzy¢ probowek powlekanych heparyng
litowa.

PROCEDURA

Dostarczone materiaty
Pojemnik odczynnika Medica CK (Medica CK Reagent Wedge), NR REF. 10222

Wymagane materialy dodatkowe

Medica EasyQC® Chemistry/Electrolytes — Poziom A, NR REF 10793

Medica EasyQC Chemistry/Electrolytes — Poziom B, NR REF 10794

Pojemnik z barwnikiem do testu precyzji Medica (Medica Precision Test Dye Wedge), NR REF. 10764

Pojemnik ze srodkiem czyszczgcym Medica (Medica Cleaner Wedge — Chemistry & ISE Wedge), NR REF. 10660 /ub
Pojemnik ze srodkiem czyszczgcym Medica (Medica Cleaner Wedge — Chemistry), NR REF. 10661

Sposéb uzycia

Odczynnik jest gotowy do uzycia w dostarczonej postaci. Zdjg¢ korek i umiesci¢ odczynnik na tacy odczynnikéw analizatora EasyRA
znajdujgcej sie na obszarze odczynnikéw. Stabilno$¢ podczas przechowywania w systemie (maksymalnie 60 dni) programowana jest w
uktadzie RFID na pojemniku odczynnika.

Uwaga: Przed umieszczeniem pojemnika w analizatorze EasyRA sprawdzi¢, czy po zdjeciu korkéw wewnatrz szyjek
pojemnika nie wytworzyla sie piana. Jesli pojawita sie piana, usuna¢ jg wacikiem lub jednorazowa pipetkg przed przeprowadzeniem
badania. Uzywac¢ oddzielnych czystych wacikow lub pipetek do czyszczenia czesci odczynnikow R1 i R2.

Kalibracja
Nie dotyczy.

Kontrola jakosci

Zaleca sie przeprowadzanie kontroli jakosci badania surowicy ludzkiej na dwéch poziomach (normalnym i abnormalnym) codziennie w
przypadku badania pacjenta oraz po kazdorazowej zmianie partii odczynnikow. Problemy z uzyskaniem odpowiedniego zakresu
wartosci podczas oznaczania materiatu kontrolnego mogg wskazywac¢ na degradacje odczynnika, usterke instrumentu lub btedy
proceduralne. Podczas korzystania z materiatdw kontroli jakosci w laboratorium nalezy stosowac lokalne, stanowe i federalne wytyczne
kontroli jakosci.

Wyniki
Po zakonczeniu oznaczania analizator chemiczny EasyRA oblicza stezenie CK na podstawie zanotowanej zmiany absorbancji na
minute, objetosci probki, catkowitej objetosci reakc;ji, dtugosci Sciezki (cm) rownej 0,6 i absorpcyjnosci molowej réwnej 6,22.

] (Catkowita objetosé(ud) x 1000)
CK (U/l) = (AAMin) x
(Absorpcyjnos¢ molowa x Diugos¢ sciezki(cm) x Objetosé probki( )

Jednostka na litr (U/l) aktywnosci CK to ilos¢ enzymu, ktéra utlenia jeden ymol/l NADP na minute.
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Przewidywane wartosci*
Zakres referencyjny dla CK w surowicy i osoczu jest nastepujacy:

Dorosty mezczyzna:
Dorosta kobieta:

37°C
24 —195 U/l
24 —170 U/l

Wartosci te stanowig wytyczne. Zaleca sie, aby kazde laboratorium ustalito wlasny zakres wartosci przewidywanych, gdyz istniejg
réznice pomiedzy instrumentami, laboratoriami oraz mieszkacami réznych regiondéw.

Ograniczenia proceduralne (np. w przypadku wykroczenia prébki poza zakres oznaczania)
Unika¢ uzywania prébek surowicy hemolizowanej lub osocza.

Jesli zmiana absorbancji na minute (AA/Min) przekracza 0,20, co odpowiada w przyblizeniu 1200 U/I, analizator oznaczy test jako ,SD

”

(wyczerpanie substratu). Zmiany absorbancji na minute powyzej tej wartosci wykraczajg poza zakres liniowy testu. W przypadku
wybrania ikony ,Re-run” (Uruchom ponownie), probka moze zosta¢ ponownie zbadana przy uzyciu potowy (1/2) objetosci probki.
Wyniki ponownej analizy zostajg obliczone z uwzglednieniem zmniejszonej objetosci probki. Spowoduje to rozszerzenie

raportowanego zakresu oznaczania CK do 2400 U/l

CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCI®

Zakres raportowany

Raportowany zakres wynosi od 7 do 1200 U/I. Zakres rozszerzony wynosi od 7 do 2400 U/l przy uzyciu potowy prébki (roztwor 1:1).

Niedoktadnosé/korelacja (CLSI, EP9-A2)
Ponizsza tabela zawiera wyniki poréwnania odczynnika kinazy kreatynowej Medica (Medica Reagent for CK) (y) w analizatorze
EasyRA (y) z porownywalnym odczynnikiem CK (x) w analizatorze Roche COBAS MIRA. Wartosci wynosity od 7 do 1142 UI/l.
Przedstawione dane to wyniki dla pojedynczych oznaczeh na analizatorze EasyRA w poréwnaniu z przecietnie dwoma powielanymi
wartosciami uzyskanymi na analizatorze COBAS MIRA.

llos¢ prébek
Nachylenie
Wspétczynnik korelaciji

54
1,0185
0,9912

Zakres probek

Wychwytywanie y
Roéwnanie regres;ji:

7-1182 U/l
5,56223
1,0185*X + 5,5223

Nastepujgca tabela zawiera dane uzyskane w poréwnaniu z dopasowanymi prébkami surowicy (x) i osocza (y), stosujgc odczynnik
Medica dla CK w analizatorze EasyRA. Dane przedstawiajg wyniki pojedynczego oznaczenia osocza w stosunku do $redniej z dwoch
wartosci oznaczenia surowicy.

llos¢ prébek

Nachylenie
Wspétczynnik korelacii

53

1,0081
0.9986

Zakres probek

Wychwytywanie y
Réwnanie regresii

10 do 931 U/l

-4.0906
Y =1.0081*X — 4.0906

* Cobas Mira to zarejestrowany znak towarowy Roche Diagnostics Operations, INC., Indianapolis, IN.

Niedoktadnos$¢ (CLSI

, EP5-A2)

Podwojne pomiary kazdego z trzech pozioméw materiatdéw do kontroli jakosci byty testowane dwa razy dziennie przez 20 dni. Dane te
postuzyly do ustalenia zaréwno dokfadnosci wewnatrz przebiegu, jak i catkowite;.

Niedoktadnos¢ wewnatrz przebiegu:

Poz. kontr. jakosci
u/l

500

191

96

SD wewn. przebiegu
u/l
4,3
1,6
1,1

Niedoktadnos$é catkowita:

Poz. kontr. jakosci
u/l

500

191

96

SD niedokt. catkowita
U/

10,8

4.7

1,7

CV wewn. przebiegu
%

0,9

0,9

1,1

CV niedokt. catkowita
%

2,2

2,5

1,7
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Liniowos¢ (CLSI, EP6-A)
Liniowe od 7 do 1200 U/l, na podstawie regresiji liniowej Y = 0,9911*X + 17,661.

Granica proby Slepej (LOB): 1,73 U/l (CLSI, EP17-A)
Granica wykrywania (LOD): 2,38 U/l (CLSI, EP17-A)
Granica pomiaru ilosciowego (LOQ): 6,7 U/l (CLSI, EP17-A, modyfikowana)

Interferencja (CLSI, EP7-A)

Interferencja ponizej 10% zostata sklasyfikowana jako ,brak znaczacej interferenc;ji”.

Zanotowano znaczacg interferencje dla hemoglobiny na poziomie powyzej 250 mg/dl. Unika¢ uzywania probek hemolizowanej
surowicy i osocza.

Brak znaczacej interferencji zanotowano dla bilirubiny na poziomie ponizej 25 mg/dI.

Brak znaczacej interferencji zanotowano dla tréjglicerydow na poziomie ponizej 1000 mg/dl (z zastosowaniem Intralipid”).

“Intralipid jest zarejestrowanym znakiem towarowym Pharmacia AB, Clayton, NC.
Young przedstawia liste lekdw i innych substancji bedacych przyczyng interferenciji w klinicznych testach chemicznych®7.
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NO O WN -

Parametry oznaczania EasyRA (CK)

Dtugosé fali (nm) 340

Typ reakg;ji Enzymatyczna (0)
Kierunek reakgji Rosnacy
Odczynnik slepy Nie

Préba sSlepa Nie

Maks. zmiana abs. w pierwszym okr. 0,08

Czas reakgji 5,2 min.

Odstep miedzy kalibracjami (maksymalny) Nie dotyczy
Stabilno$¢ odczynnika w systemie 60 dni

Surowica/Osocze

Obj. probki (ul) 8,0

Obj. rozcienczalnika (ul) 20

Obj. odczynnika R1 (ul) 128

Obj. odczynnika R2 (ul) 32

Miejsca po przecinku (domysinie) 0

Jednostki (wartosci domysine) u/l

Wspoétczynnik rozcienczenia 1:1 (zwiekszajgcego zakres pomiaru )
Liniowos¢ 7 —1200 U/

Absorpcyjnos¢é molowa 6,22

Medica Corporation, 5 Oak Park Drive Emergo Europe, Westervoortsedijk 60
Bedford, Massachusetts 01730-1413 USA 6827 AT Arnhem, The Netherlands

4 003235-007 R4 03/2024



