MEDICA e

REF 10226-4 4x28mL/7mL

INOENZYM SERCOWY KINAZY KREATYNOWEJ (CKMB)
Kazdy klin zawiera 28 mL odczynnika R1 i 7 mL odczynnika R2.

ZASTOSOWANIE

Odczynnik CKMB EasyRA stuzy do ilosciowego pomiaru inoenzymu sercowego kinazy kreatynowej (CKMB) w surowicy

i osoczu ludzkim z uzyciem klinicznego analizatora chemicznego MEDICA EasyRA® w laboratoriach klinicznych. Pomiary
aktywnosci CK-MB sg stosowane w diagnostyce i leczeniu zawatu migsnia sercowego i schorzen miesni, takich jak
postepujgcej dystrofii miesni Duchenne’a. Do diagnostycznego stosowania in vitro. Do stosowania wytgcznie przez
profesjonalny personel.

OPIS | OBJASNIENIA

Kinaza kreatynowa (CK) to dymetryczne czasteczki sktadajgce sie z podjednostek M i B oraz funkcjonujgce jako
izoenzymy MM, MB i BB." Podjednostki M i B sg charakterystyczne immunologicznie. Izoenzymy CK-MM i CK-MB sg
pierwotnie rozprowadzane odpowiednio w mies$niach szkieletowych i miesniu sercowym, natomiast izoenzym CK-BB
obecny jest glownie w mozgu i tkankach sktadajgcych sie z miesni gtadkich.? Ocena aktywnosci CKMB w surowicy to
wazny element diagnostyki niedokrwienia miesnia sercowego, np. przy ostrym zawale, zapaleniu migénia sercowego
itp.3* CKMB jest wykrywalne we krwi po okoto 3-8 godzinach po pierwszych objawach ze strony miesnia sercowego

i moze utrzymywac sie przez dtuzszy okres, w zaleznosci od przebiegu choroby.?

Podwyzszony poziom CKMB nie jest specyficzny dla zawatu serca migsniowego i moze wystgpic¢ réwniez w przebiegu
innych choréb. Podwyzszone wartosci CKMB powinny by¢ interpretowane w potgczeniu z oceng kliniczng i historig
choroby pacjenta.

ZASADY POSTEPOWANIA

W tym badaniu aktywno$¢ CK mierzona jest w obecnosci przeciwciat reagujgcych na monomer CK-M. Te przeciwciata sg
inhibitorami podjednostek M CK-MM oraz CK-MB i w ten sposdb pozwalajg na ocene podjednostki B CK-MB (zaktadajgc
brak obecnosci CK-BB). Stezenie katalityczne CK-B, ktére odpowiada potowie stezenia CK-MB, oznacza sie na podstawie
tempa tworzenia sie NADPH, mierzonego przy 340 nm, stosujgc nastepujgce reakcje:

Kinaza kreatynowa

Fosforan kreatyny + ADP —— > Kreatyna + ATP
Heksokinaza
ATP + D-Glukoza ——— Glukoza-6-P + ADP
G6PDH
Glukoza-6-P + NADP* —— >  6-fosforan glukozy + NADPH + H*

Aktywnos¢ CK-MB uzyskuje sig, mnozagc aktywnos$¢ CK-B razy dwa.

ODCZYNNIKI

Odczynnik buforowy CK-MB (R1):

Bufor imidazolowy (pH 6,3) 120 mmol/L
Glukoza 25 mmol/L
N-acetylo-L-cysteina 25 mmol/L
Octan magnezu 12,5 mmol/L
NADP 2,5 mmol/L
EDTA 2,0 mmol/L
Heksokinaza =5 kU/L
Azydek sodu <0,1%
Przeciwciato monoklonalne (mysie)

przeciw ludzkiemu CK-M, majgce wtasciwosci inhibitora = 2500 U/L
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Odczynnik substratu CK-MB (R2):

Bufor imidazolowy (pH 9,0) 90 mmol/L
Fosforan kreatyny 150 mmol/L
ADP 10 mmol/L
AMP 28 mmol/L
Pentafosforan diadenozyny 50 pmol/L
Glukoza-6-PDH > 15 kU/L
Azydek sodu <0,1%

SRODKI OSTROZNOSCI
W czasie pracy z odczynnikami nalezy przestrzegaé dobrych praktyk laboratoryjnych w zakresie bezpieczenstwa.

(CLSI, GP17-A3).

2 Materiat ten zawiera azydek sodu dodany jako srodek konserwujgcy. Unikaé potkniecia lub kontaktu ze skorg czy btonami
Sluzowymi. W razie kontaktu ze skérg przemy¢ narazone miejsce duzg iloscig wody. W razie kontaktu z oczami lub
potkniecia natychmiast zwrécic¢ sie do lekarza o pomoc. Informacje na temat ryzyka, zagrozen i bezpieczenstwa znajdujg
sie w Karcie charakterystyki substancji niebezpieczne;.

3 Podobnie jak w przypadku innych procedur diagnostycznych wyniki nalezy interpretowac z uwzglednieniem wynikow
pozostatych badan i stanu klinicznego pacjenta.

4 Nie uzywaé¢ mytych kuwet.

INSTRUKCJE DOTYCZACE UZYWANIA, PRZECHOWYWANIA | STABILNOSCI ODCZYNNIKA

Odczynnik jest gotowy do uzycia w dostarczonej postaci. Nieotwarty odczynnik pozostaje stabilny do uptywu terminu
waznosci podanego na etykiecie, jesli jest przechowywany w temperaturze 2—-8°C. Odczynnik pozostaje stabilny w
komorze klinicznego analizatora chemicznego EasyRA przez liczbe dni zaprogramowang w module RFID na klinie
odczynnika. Nie uzywac¢ odczynnika, jesli jest metny lub zanieczyszczony, lub jesli wskazuje btedne warto$ci podczas
poréwnania ze znanymi warto$ciami kontrolnymi. Chroni¢ przed swiattem.

POBIERANIE | PRZECHOWYWANIE MATERIALU/STABILNOSC PROBEK

Nalezy uzywac czystej, niezhemolizowanej surowicy / osocza. Mozna uzy¢ osocza pochodzgcego z krwi pobranej z
heparyna litowa jako antykoagulantem. Odwirowac i usung¢ surowice lub osocze jak najszybciej po pobraniu. CK-MB
w surowicy lub osoczu zachowuje stabilno$¢ przez 3 dni w temperaturze 2-8°C.5

PROCEDURA

Dostarczone materiaty
Pojemnik odczynnika Medica CKMB, NR REF. 10226-4

Wymagane materialy dodatkowe

Komercyjnie dostepny materiat do kontroli

Pojemnik z barwnikiem do testu precyzji Medica, NR REF. 10764

Pojemnik ze srodkiem czyszczacym Medica — Chemistry & ISE, NR REF. 10660 /ub
Pojemnik ze srodkiem czyszczgcym Medica — Chemistry, NR REF. 10661

Instrukcja uzycia

Odczynnik jest gotowy do uzycia w dostarczonej postaci. Zdjg¢ korek i umiesci¢ odczynnik na tacy odczynnikow
klinicznego analizatora chemicznego EasyRA znajdujgcej sie na obszarze odczynnikéw. Stabilnos¢ podczas
przechowywania w systemie (maksimum 30 dni) jest programowana w module RFID na klinie odczynnika.

Uwaga: Przed umieszczeniem klina w analizatorze i po zdjgciu korkéw sprawdzi¢, czy wewnatrz szyjek klina nie
wytworzyta sig piana. Jesli pojawita sie piana, przed przeprowadzeniem badania usung¢ jg wacikiem lub
jednorazowg pipetkg. Uzywac oddzielnych wacikéw lub pipetek do odczynnikéw R1 i R2.

Kalibracja
Nie dotyczy.

Kontrola jakosci

Zaleca sie przeprowadzanie kontroli jakosci badania surowicy ludzkiej na dwéch poziomach (normalnym i anormalnym)
codziennie — wtedy, gdy odbywajg sie testy pacjenta, oraz po kazdorazowej zmianie partii odczynnikéw. Problemy

z uzyskaniem odpowiedniego zakresu wartosci podczas oznaczania materiatu kontrolnego mogg wskazywac na
degradacje odczynnika, usterke instrumentu lub btedy proceduralne. Podczas korzystania z materiatéw kontroli jakosci
w laboratorium nalezy réwniez stosowac sie do lokalnych i krajowych wytycznych dotyczgcych kontroli jakosci.

2 003426-007 R4 11/2025



Wyniki

Po zakonczeniu oznaczania kliniczny analizator chemiczny Medica EasyRA oblicza stezenie CK-MB na podstawie
zanotowanej zmiany absorbancji na minute, objetosci probki, catkowitej objetosci reakcji, dtugosci Sciezki (cm) rownej
0,6 i absorpcyjnosci molowej réwnej 6,22.

(Objetos¢ catkowita (uL) x 1000) x 2
CK-MB (U/L) = CK-B (U/l) x 2 = (AA/Min) x

(Absorpcyjnosé molowa x dtugosé sciezki (cm) x objetosé probki (uL))
Jednostka na litr (U/l) aktywnosci CK-B to ilos¢ enzymu, ktéra utlenia jeden pmol/l NADP na minute.

Przewidywane wartosci®

Zakres referencyjny dla aktywnosci CK-MB w klinicznym analizatorze chemicznym EasyRA jest ponizej 24 U/L.78
Zakres ten zostat poddany walidacji zgodnie z CLSI C28-A3c. Zaleca sie, aby kazde laboratorium ustalito wtasny
zakres wartosci oczekiwanych, gdyz istniejg réznice pomigdzy instrumentami, laboratoriami oraz populacjami
réznych regionow.

Ograniczenia proceduralne (np. w przypadku wykroczenia probki poza zakres oznaczania)

Nalezy uzywaé wytgcznie niezhemolizowanych prébek surowicy lub osocza.

Jesli zmiana absorbancji na minute (AA/Min) jest wieksza niz 0,0327, co odpowiada mniej wiecej 100 U/L, analizator
oznaczy wyniki symbolem ,SD” (wyczerpanie substratu). Zmiany absorbancji na minute powyzej tej wartosci
wykraczajg poza zakres liniowy testu. W przypadku wybrania przez operatora ikony ,Re-run” (Uruchom ponownie)
probka moze zosta¢ ponownie zbadana przy uzyciu jednej piatej (1/5) objetosci prébki. Wyniki ponownej analizy
zostajg obliczone z uwzglednieniem zmniejszonej objetosci prébki. Spowoduje to rozszerzenie raportowanego
zakresu oznaczania CK-MB do 500 U/L.

CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCI®

Zakres raportowany
Zakres raportowany wynosi od 5 do 100 U/L. Rozszerzony zakres wynosi od 5 do 500 U/L przy uzyciu jednej pigtej prébki
(rozcienczenie 1:4).

Niedoktadnos¢ / Korelacja (CLSI, EP09-A2)

Ponizsza tabela zawiera wyniki poréwnania odczynnika CK-MB (Y) w klinicznym analizatorze chemicznym EasyRA z
poréwnywalnym odczynnikiem CK-MB zatwierdzonym przez FDA (X) w analizatorze Stanbio Sirrus®. Przedstawione
dane to wyniki dla pojedynczych oznaczen w klinicznym analizatorze chemicznym EasyRA w poréwnaniu

z przecietnie dwiema powielanymi warto$ciami uzyskanymi w analizatorze zatwierdzonym przez FDA.

Liczba prébek 41 Zakres probek 6 do 100 U/L
Nachylenie 0,9869 y Wychwytywanie 0,4702
Wspétczynnik korelaciji 0,9961 Roéwnanie regres;ji 0,9869*X + 0,4702

* Sirrus to zarejestrowany znak handlowy Stanbio Laboratory LLP z siedzibg przy 1261 North Main St. Boerne, TX

Przedstawione dane to wyniki dla pojedynczych oznaczen prébek osocza (z heparyna litowag) w poréwnaniu
z przecietnie dwiema powielanymi warto$ciami uzyskanymi na probkach surowicy w klinicznym analizatorze
chemicznym EasyRA. Wszystkie parametry testéw sg identyczne.

Liczba prébek 57 Zakres probek 5 do 96 U/L
Nachylenie 0,9797 y Wychwytywanie 1,4523
Wspotczynnik korelaciji 0,9945 Roéwnanie regresiji 0,9797*X + 1,4523

Niedoktadnos¢ (CLSI, EP05-A2)
Podwojne pomiary kazdego z trzech poziomdéw materiatdéw do kontroli jakosci byty testowane dwa razy dziennie
przez 20 dni. Dane te postuzyty do ustalenia zaréwno dokfadnosci wewnatrzseryjnej, jak i catkowitej.

Niedoktadno$¢ wewnatrzseryjna: Niedoktadnos$¢ catkowita:
Poziom Wewnatrzseryjna Niedoktadnosé Poziom Wewnatrzseryjna Niedokladnos¢
kontroli catkowita kontroli catkowita
jakosci jakosci
SD cv SD cv
U/L uU/L % U/L U/iL %
94 0,9 0,9 94 1,7 1,8
30 0,7 2,4 30 0,9 3,0
14 0,6 3,9 14 0,8 55
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Liniowos¢ (CLSI, EP06)

Test liniowy w zakresie od 5 do 100 U/L, w oparciu o réwnanie regresji liniowej Y = 1,0009*x — 0,2291.

Granica proby Slepej (LOB): 1,7 U/L (CLSI, EP17-A)
Granica wykrywania (LOD): 2,9 U/L (CLSI, EP17-A)
Limit ilosciowania (LOQ): 5,0 U/L (CLSI, EP17-A)

Substancje interferujace (CLSI, EP07)

Interferencja ponizej 10% zostata sklasyfikowana jako ,brak znaczacej interferencji’.

Interferencja hemoglobiny, nawet w minimalnych stezeniach. Nie uzywa¢ probek hemolizowanych.

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

Brak znaczacej interferencji zanotowano dla tréjglicerydéw na poziomie ponizej 775 mg/dL (z zastosowaniem Intralipid*).
Brak znaczacej interferencji zanotowano dla kwasu askorbinowego na poziomie ponizej 30 mg/dL.

*Intralipid jest zarejestrowanym znakiem towarowym Pharmacia AB, Clayton, NC.

Young przedstawia liste lekow i innych substancji bedgcych przyczyng interferencji w klinicznych testach chemicznych. 101

Uwaga: Badanie to moze wykaza¢ podwyzszong warto$¢ aktywnosci CK-MB, jesli aktywnos¢ izoenzymu CK-BB

w surowicy jest wysoka. U zdrowych oséb oraz pacjentow z zawatem miesnia sercowego zwykle brak
aktywnosci CK-BB.” Nalezy zatozy¢ obecnosé makro form CK-BB w probce, jesli zmierzona w tym badaniu
aktywnos$¢ CK-MB wynosi ponad 20% catkowitej aktywnosci CK.
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PARAMETRY OZNACZANIA EASYRA (CKMB)

Podstawowa diugos¢ fali (nm) 340
Drugorzedna dtugosc fali (nm) 405

Typ reakgciji Enzym (0)
Kierunek reakgcji Rosnagcy
Odczynnik slepy Brak

Préba zerowa dla prébki Brak

Maks. zmiana abs. w pierwszym okr. 0,003

Czas reakgji 9,3 min
Przerwa migdzy kalibracjami (maksymalna) nd.
Stabilnos¢ odczynnika w systemie 30 dni
Surowica/Osocze

Objetos¢ prébki (ul) 8,0

Obj. rozcienczalnika (ul) 20

Objetos¢ odczynnika R1 (ul) 160
Objetos¢ odczynnika R2 (ul) 40

Miejsca po przecinku (wartosci standardowe) 0

Jednostki (wartosci domysine) U/L
Wspétczynnik rozcienczenia 1:4 (1/5 prébki uzyta do rozszerzenia zakresu pomiaru)
Liniowosé 5 do 100 U/L
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