CK-MB

Odczynnik diagnostyczny do oznaczania stezenia CK-MB.
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DIAGNOSTICS

Pl

08V3725
08V3720

Alinity c

Ptynny. Odczynnik dwusktadnikowy (Stosunek: R1/R2: 4/1). Przechowywaé w temperaturze +2/+8°C. Do diagnostyki in vitro. Nie zamrazac.
Produkty o podanych numerach referencyjnych 08V3725/08V3720 sg dedykowane do stosowania z serig biochemicznych autoanalizatoréw Abbott Alinity

Zmiany wprowadzone w instrukcji uzytkowania zaznaczono kolorem szarym.

Instrukcji nalezy przestrzega¢ doktadnie. Wiarygodno$¢ wynikéw testu nie
moze by¢ zagwarantowana, je$li niniejsze instrukcje nie sg przestrzegane.

Bnazwa
CK-MB

l PRZEZNACZENIE
Test CK-MB (kinaza kreatynowa — frakcja mie$niowo-mézgowa, ang.
Myocardial-Brain) stuzy do ilosciowego oznaczania stezenia CK-MB w
ludzkiej surowicy i osoczu na analizatorze Alinity c.

l PODSUMOWANIE | OBJASNIENIE TESTU
Enzym kinaza kreatynowa ma strukture dimeryczna ztozong z dwdch
podjednostek, z ktérych kazda ma mase okoto 40 kDa. Poniewaz aktywna
forma enzymu jest dimeryczna, wystepuja izoenzymy zawierajace tylko trzy
rézne podwoéjne podjednostki, nazwane CK-BB (CK-1), CK-MB (CK-2) i CK-
MM (CK-3).

Aktywno$¢é enzymu CK wystepuje gitéwnie w miesniach poprzecznie
prazkowanych i tkance serca. Podczas gdy inne tkanki, takie jak miesnie
gtadkie mézgu, uktad pokarmowy i miesnie gtadkie pecherza moczowego,
wykazuja znacznie mniejsza aktywno$¢, watroba i erytrocyty praktycznie nie
wykazujg aktywnosci.’

Ponad 98% catkowitej CK w miesniach szkieletowych stanowi CK-MM, a
mniej niz 2% to CK-MB; jednak u oséb trenujacych lub chorujacych na
choroby mies$ni udziat ten moze wzrastaé do 5-15%. 70-80% catkowitej
zawartosci CK w mie$niu sercowym stanowi CK-MM, a pozostate 20—-30%
to CK-MB. Zgodnie z og6lng zasada miesien sercowy jest jedyna tkanka
zawierajaca ponad 5% CK-MB.

Inne narzady, takie jak mézg, wykazuja mniejsza aktywnos$¢ CK, a znaczng
czes$¢ tej aktywnosci stanowi zwykle CK-BB. Jednak CK-BB rzadko
wystepuje w osoczu i hie ma znaczenia diagnostycznego. U zdrowej osoby
ponad 95% catkowitej zawartosci CK w osoczu przypada na CK-MM 2

l ZASADA PROCEDURY

Ten test wykorzystuje metode immunochemiczna z pomiarem UV. Prébke
przeznaczong do oznaczania CK inkubuje sie z pochodzacymi od myszy
przeciwciatami monoklonalnymi swoistymi wobec podjednostki CK-M. W ten
sposéb aktywnos¢ CK-M w probce zostaje w znacznym stopniu
zahamowana, bez wptywu na aktywno$¢ podjednostki CK-B. Pozostata
aktywnos$¢ podjednostki CK-B, oznaczona metoda pomiaru catkowitej CK,
jest rowna potowie aktywnosci CK-MB, poniewaz w surowicy praktycznie nie
wystepuje aktywno$¢ CK-BB, a aktywnosci katalityczne surowiczych
podjednostek CK-M i CK-B sa takie same. W tym przypadku aktywno$¢ CK-
MB uzyskuje sie, mnozac wynik przez 2. Zasada metody pomiaru catkowitej
CK opiera sie na 3 reakcjach enzymatycznych reakcjach przedstawionych
ponizej:

K

1) ADP + Creatine Phosphate — Creatine + ATP
HK

2) ATP + Glucose — ADP + Glucose — 6 — Phosphate

G
3) Glucose — 6 — Phosphate + NADP* Eiad 6 — Phosphogluconate +
NAPH

Zgodnie z ta metoda enzym CK katalizuje odwracalng fosforylacje ADP w
obecnosci fosforanu kreatyny, tworzac ATP i kreatyne. ATP powstaly w tej
reakcji fosforyluje czasteczke glukozy w reakcji katalizowanej przez enzym
heksokinaze (HK), tworzac glukozo-6-fosforan (G-6-P) oraz ADP. W
ostatnim etapie reakcji enzym dehydrogenaza glukozo-6-fosforanu (G6PDH)
katalizuje utlenienie czasteczki G-6-P do 6-fosfoglukonianu, przy czym
NADP* zostaje w tej reakcji zredukowany do NADPH.

Zmiana absorbancji , ktéra zachodzi podczas reakcji i jest zwigzana z ta
redukcja, jest mierzona spektrofotometrycznie przy diugosci fali
ultrafioletowej (UV) 340 nm i jest wprost proporcjonalna do catkowitej
aktywnosci enzymu CK w prébce.
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[} ODCZYNNIKI
Zawartos¢ zestawu

Imidazol pH 6,7 (<132 mmol/L). Glukoza (< 24 mmol/L). N-
acetylocysteina (£ 27,6 mmol/L). Octan magnezu (< 12 mmol/L).
EDTA (£ 2.52 mmol/L). ADP (£ 3 mmol/L). NADP (< 2.76 mmol/L).
AMP (< 6 mmol/L). Diadenozynopentafosforan (< 13,2 umol/L).
Dehydrogenaza glukozo-6-fosforanu (= 1.5 kU/L). Heksokinaza (=
2.5 kU/L).

Pochodzace od myszy przeciwciata monoklonalne anty-CK-MM
hamujg CK-MM (podjednostke MM ludzkiej kinazy kreatynowej).
Zdolno$¢ hamowania: =2 200U/L

Fosforan kreatyny (< 223 mmoliL). Imidazol o pH 6,7 (< 132
mmol/L). Glukoza (£ 24 mmol/L). Octan magnezu (< 12 mmol/L). EDTA
(= 2,52 mmol/L).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

IVD: Wytacznie do diagnostyki in vitro.

Nie stosowa¢ odczynnikéw po uptywie terminu waznosci.

Nie nalezy miesza¢ odczynnikéw pochodzacych z dwéch réznych serii.
Do uzytku profesjonalnego.

Postepowaé zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej (GLP).

UWAGA: Produkt ten stuzy do przetwarzania prébek pochodzenia
ludzkiego. Wszystkie prébki pochodzenia ludzkiego nalezy traktowac
jako materiat potencjalnie zakazny i postepowa€ z nimi zgodnie z
normami OSHA.

Niebezpieczenstwo

EUHO032 . W kontakcie z kwasami uwalnia bardzo toksyczne
gazy.
H317 : Moze powodowac reakcje alergiczna skoéry.

Zapobieganie

P280 :Stosowac rekawice ochronne / odziez ochronna /
okulary ochronne / maske ochronna.

P264 :Umy¢ rece po uzyciu.

P272 :Zanieczyszczonej odziezy roboczej nie wynosi¢

poza miejsce pracy.

Reagowanie

P302+P352 :Umy¢ duzj iloscig wody z mydtem w przypadku
kontaktu ze skéra.

P333+P313 :Zasiegna¢ porady lekarza w przypadku
wystapienia podraznienia skéry lub wysypki.

P362+P364 :Zdja¢ zanieczyszczong odziez i dokfadnie wypraé
przed ponownym uzyciem.

Usuwanie

P501 :Usuwac fiolki i ich zawarto$¢ zgodnie z lokalnymi

przepisami.

Postepowanie z odczynnikami

. Kasety z odczynnikami nalezy przechowywaé¢ w pozycji
pionowej przez co najmniej 48 godzin po otrzymaniu, a przed
uzyciem, w celu usuniecia pecherzykéw powietrza, ktére mogty
utworzy¢ sie wewnatrz.

. W przypadku upuszczenia kasety nalezy przechowywa¢é jg w
pozycji pionowej przez 1 godzine przed uzyciem, aby umozliwi¢
rozproszenie pecherzykéw powietrza.

. W odczynnikach moga tworzy¢ sie piana i pecherzyki
powietrza; moze to uniemozliwi¢ doktadne wykrycie poziomu
odczynnika w kasecie, prowadzac do niewystarczajacej
aspiracji odczynnika i potencjalnie wptywajac na wyniki analizy.

Przechowywanie odczynnikéw 3
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Temperatura Maksymalny czas Dodatkowe instrukcje
przechowywania przechowywania przechowywania

Przechowywaé w

Nieotwarty +2/+8°C P .
pozycji pionowe;j.

Do daty waznosci

w Temperatura

analizatorze systemu 30 dni

Odczynnikéw nie nalezy zamraza¢. Chroni¢ przed bezposrednim
dziataniem promieni stonecznych.

Oznaki pogorszenia jakosci odczynnikéw

W przypadku wystapienia btedu kalibracji lub gdy warto$¢ kontroli
wykracza poza akceptowany zakres, mozna uznaé, ze jako$¢
odczynnikéw ulegta pogorszeniu. W takim przypadku wyniki testu sa
niewazne, a prébki nalezy podda¢ ponownej analizie. Moze by¢ konieczna
ponowna kalibracja.

Alternatywne jednostki wynikow
W przypadku alternatywnych jednostek wynikéw nalezy skorzysta¢ z
zamieszczonej ponizej tabeli przeliczania jednostek.

Jedno§tka Wspf)lczyrmik Jednostka wyniku
domysina przeliczeniowy
u/L 0.0167 ukat/L

POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBEK DO
ANALIZY

Rodzaje probek

Zalecane rodzaje prébek dla tego testu wymieniono ponizej.

Rodzaj probki Probéwka do pobierania

Surowica Probéwki na surowice

Li-heparyna, Ko-, Ks-EDTA, probéwki do
pobierania osocza

Nalezy postepowaé zgodnie z instrukcjami stosowania i obchodzenia sie
dostarczonymi z probéwkami do pobierania probek.

Osocze

Warunki dotyczace préobek

¢ W celu uzyskania wiarygodnych wynikéw surowica powinna by¢
wolna od fibryny, krwinek i obcych czastek. W prébkach
pobranych od oséb poddawanych terapii przeciwkrzepliwej lub
trombolitycznej moga wystepowacé pozostatosci fibryny z powodu
niepetnego krzepniecia.

¢ Aby zmniejszy¢ ryzyko zanieczyszczenia miedzy prébkami, przy
kazdej procedurze nalezy stosowaé nowa pipete lub nowa
koncowke pipety.

Przygotowanie do analizy

¢ Podczas przygotowywania probéwek =z prébkami nalezy
postepowacé zgodnie z instrukcjami producenta; samo odstawienie
w celu rozdzielenia jest niewystarczajace.

e Probki powinny by¢ wolne od pecherzykéw powietrza. Przed
analizg pecherzyki nalezy usuna¢ za pomoca pateczki, przy czym
dla kazdej prébki nalezy uzy¢ osobnej pateczki.

« Jesli probki zawieraja fibryne, krwinki czerwone lub inne czastki
state, przed wykonaniem oznaczenia nalezy je ponownie
odwirowaé, aby zapewni¢ wiarygodne wyniki.

« Jesli prébki nie wydaja sie jednorodne, nalezy je wymiesza¢ przez
wytrzasanie z matg predkoscia (vorteks) Iub przez 10-krotne
odwrécenie probéwki.

Przechowywanie prébek

Temperatura Maksymalny czas przechowywania 4
+2/+8°C 7 dni 1®
+20/+25°C 2 dnij 1617
-20°C 1 miesigc '®

Podane informacje dotycza prébek surowicy i osocza. Nalezy unika¢
wielokrotnych cykli zamrazania i rozmrazania prébek.

l PROCEDURA

Materiaty dostarczone
Zestaw odczynnikéw CK-MB
Materialy wymagane, ale niedostarczone

Rev 1.1 Date 02.2026

@) archem

DIAGNOSTICS

* CK-MB Calibrator(liofilizowany)

» Kontrola CK-MB, poziom 1-poziom 2 (liofilizowana) lub dostepne
w handlu materiaty kontrolne

* Roztwér soli fizjologicznej (0,85%—-0,90% NaCl) do rozciehczania
prébek

Procedura oznaczenia
* W przypadku stosowania probéwek pierwotnych lub probéwek z
alikwotami nalezy upewni¢ sie, ze dostepna jest wystarczajaca
ilo$¢ probki.
¢ Aby zapobiec parowaniu prébki, przed kazdym testem nalezy
upewnic¢ sie, ze objetos¢ w probéwece jest wystarczajaca.
¢ Minimalne wymagania dotyczace objetosci probki:
- Objetos¢ probki na pojedynczy test: 6,9 pL
- Objetos¢ ta nie obejmuje objetosci martwej ani dodatkowej
objetosci aspiraciji.

Procedury rozcienczania préobek

Metoda ta wykazuje liniowo$¢ pomiaru do 1000 U/L. W przypadku probek z
wynikami powyzej tej wartosci nalezy zastosowaé¢ procedure automatycznego
rozcieniczania autoanalizatora lub wykonaé rozcienczenie reczne.

Protokot automatycznego rozciehczania
System rozciericza prébke w stosunku 1:10 i automatycznie oblicza stezenie,
mnozac wynik przez wspoétczynnik rozciefnczenia.

Procedury recznego rozciehiczania

Probke nalezy rozcienczyé roztworem NaCl 0,85%-0,90%. Wspotczynnik
rozciericzenia nalezy wprowadzi¢ na odpowiednim ekranie urzadzenia. Jesli
uzytkownik nie wprowadzi wspétczynnika rozciericzenia, wynik nalezy przed
zaraportowaniem recznie pomnozyé przez wiasciwy wspotczynnik. Jesli wynik
rozciericzonej prébki jest ponizej dolnej granicy zakresu pomiarowego, wyniku
nie raportuje sie, a procedure powtarza si¢ z zastosowaniem odpowiedniego
rozcienczenia.

Kalibracja
W tym tesScie wymagane jest zastosowanie liofilizowanego kalibratora CK-
MB.

Kalibrator CK-MB - liofilizowany
Ref.No:01R94-01

Stabilno$¢ kalibracji wynosi 30 dni. Zmiana numeru serii odczynnika
wymaga ponownej kalibracji. Kalibracja jest konieczna, jesli wyniki kontroli
jakosci nie mieszcza sie w akceptowalnych granicach.

Procedury kontroli jakos$ci
Mozna stosowaé dostepne w handlu materiaty kontrolne z warto$ciami
przypisanymi ta metoda. Zalecane:

Kontrola CK-MB, poziom 1 — liofilizowana
Ref.No: 01R92-01

Kontrola CK-MB, poziom 2 — liofilizowana
Ref.No: 01R93-01

Co 24 godziny nalezy wykona¢ oznaczenie co najmniej dwéch pozioméw
kontroli. Kazde laboratorium powinno ustali¢ wtasne procedury kontroli
jakosci. Je$li wymagane jest bardziej rygorystyczne monitorowanie
kontroli, nalezy postepowa¢ zgodnie z procedurami kontroli jakosci
ustalonymi dla danego laboratorium.

l OGRANICZENIA PROCEDURY

Aktywnos$é CK-MM jest catkowicie hamowana do 2000 U/L (33,34 pkat/L);
poniewaz dla wynikéw catkowitej CK powyzej tej wartosci hamowanie nie
moze by¢ zagwarantowane, prébke nalezy rozcienczy¢.

[l WARTOSCI OCZEKIWANE

Kazde laboratorium powinno zbada¢ mozliwo$¢ przeniesienia wartosci
oczekiwanych na wlasng populacje pacjentéw i w razie potrzeby ustali¢
wiasny zakres referencyjny.

Zakres referencyjny

Ze wzgledu na szerokie rozpowszechnienie catkowitej CK w tkankach jej
oznaczanie nie jest zalecane w rutynowej diagnostyce ostrego zawatu
serca (MI). W celu doktadniejszego klinicznego rozpoznania ostrego
zawalu serca (MI) catkowita CK nalezy taczy€ z obrazem klinicznym i EKG
oraz z bardziej czutym biomarkerem, takim jak troponina sercowa lub CK-
MB.8

Ustalone progi decyzyjne kliniczne dla CK i CK-MB w ocenie zawatu serca
(M) sg nastepujace:”
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CK-MB 1<25U/L
CK Mezczyzni 1< 190 U/L
CK Kobiety :<170U/L

Aktywnos$é CK-MB odpowiada 6—25% catkowitej aktywnosci CK. Wartosci
CK zmieniajg sie w zaleznosci od poziomu aktywnosci fizycznej oraz cech
populacyjnych zdrowych oséb. Kazde laboratorium powinno zbadaé
mozliwo$¢ przeniesienia wartosci oczekiwanych na wlasna populacje
pacjentéw i w razie potrzeby ustali¢ wlasny zakres referencyjny.

l SZCZEGOLOWE CHARAKTERYSTYKI DZIALANIA

Precyzja
W serii W laboratorium
] (Powtarzalnosé)'"'?2  (Catkowita)*1"?
. Srednia o o
Prébka n (UL) SD %CV SD %CV
Poziom 80 26 0.90 3.46 1.01 3.88
1
Poziom 80 79 1.07 1.35 1.12 1.41
2

*: Obejmuje zmienno$¢ w serii, miedzy seriami i miedzy dniami.

Dolne granice pomiaru

Dolne granice pomiaru odnosza sie do zakresu pomiedzy dolng granica
oznaczalnosci (LLoQ) a gérng granicg oznaczalnosci (ULoQ), w ktérym
stezenie analitu mozna oznaczy¢ z wymagang doktadnoscia medycznga i
laboratoryjng bez rozcienczania, zageszczania lub jakiejkolwiek obrébki
wstepnej.® Wartosci LoD i LoQ zweryfikowano przy uzyciu protokotu CLSI
EP17-A2:2012.°

U/L
LoD** 3.4
LoQ*** 5.0

** : Wartosci LoD oznacza najnizsze stezenie, przy ktérym analit moze
zosta¢ wykryty z prawdopodobienstwem 95%, na podstawie = 60
powtérzen prébek o niskim poziomie analitu.

***: Przy wyznaczaniu wartosci LoQ jako podstawe przyjmuje sie
wspbétczynnik zmiennosci (%CV) <20%.

Zakres pomiarowy

Metoda ta wykazuje liniowo$¢ pomiaru w zakresie 5-1000 U/L. W
przypadku prébek z wynikami powyzej tej wartosci nalezy zastosowaé
procedure automatycznego rozciefczania. Dodatkowe informacje mozna
znalez¢ w instrukcji obstugi urzadzenia. Dane z badan liniowosci
zweryfikowano przy uzyciu protokotu CLSI EP06-A:2003.7

Interferencje

Stezenia endogennych interferentéw i analitu zastosowane w testach
przesiewowych CK-MB ustalono zgodnie z wytycznymi ,CLSI EP37-
ED1:2018" oraz ,CLSI EP07-ED3:2018".1314

Catkowity dopuszczalny btad stosowany do oceny, czy zaobserwowana
warto$¢€ réznicowa uzyskana w tescie przesiewowym interferencji CK jest
odpowiednia, ustalono na +10%.'®

W wynikach testu CK-MB nie zaobserwowano istotnego oddziatywania
przy ustalonych stezeniach endogennych interferentéw i analitu ani
pomiedzy interferentami a analitem.

Interferent — Wartosé Obserwowan

stezenie docelowa CK- N odzysk % Y

< MB (UL) ysk

Bilirubina 50 5 92%

catkowita

80 5 91%

60 mg/dL ?
Tréjglicerydy 42 5 93%
1700 mg/dL 94 5 94%
Hemoglobina o

500 mg/dL S0 s 91%
Hemoglobina o

600 mg/dL 94 5 92%

*Przy obliczaniu, ile razy nalezy powtdérnie oznaczy¢ probki kontrolne i badane
(zawierajace interferent) przygotowane jako pula surowicy, wykorzystano
wczesniej wyznaczone dla danej metody wartosci SD w serii oraz catkowity
dopuszczalny btad zdefiniowany jako granica interferencji. W obliczeniach
przyjeto blad pierwszego rodzaju (btad a) na poziomie 5% oraz btad drugiego
rodzaju (btad B) na poziomie 10% (moc 90%)."!
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Nalezy zauwazy¢, ze oprécz endogennych interferentéw, do réznorodnych
interferencji i btednych ocen — z wielu réznych powodéw — moga
prowadzi¢ takze: rézne leki i metabolity; antykoagulanty (np. heparyna,
EDTA, cytrynian, szczawian) oraz konserwanty (np. fluorek sodu,
jodooctan, kwas solny); substancje, ktére moga wejs¢ w kontakt z
prébkami podczas pobierania i obchodzenia sie z nimi (takie jak
urzagdzenia do separacji surowicy, pojemniki do pobierania prébek i ich
zawarto$é, cewniki, roztwory do przeptukiwania cewnikéw, Srodki do
dezynfekcji skory, Srodki do dezynfekciji rak i balsamy, detergenty do szkta
laboratoryjnego, rekawice pudrowane itp.); substancje pokarmowe znane
z wptywu na niektore testy (np. kofeina, beta-karoten, ziarna maku); lub
pewne substancje obecne w prébce, ktére moga powodowac interferencje
z powodu obcych biatek (np. przeciwciata heterofilne), reakcji
autoimmunologicznych (np. autoprzeciwciata) lub nowotworu ztosliwego
(np. paraproteiny powodujace interferencje w oznaczeniach fosforanéw i
posrednich metodach z elektrodami jonoselektywnymi)."

Powyzsze charakterystyki dziatania uzyskano przy uzyciu autoanalizatora.
Wyniki moga sie rézni¢ w przypadku stosowania innego sprzetu lub
procedur recznych.

Poréwnanie metod

W wyniku statystycznej oceny danych poréwnania metod tabele
sporzadzono zgodnie z metoda regresji Passinga—Bablok , jak
przedstawiono ponizej:

Archem CK- MB — Roche Cobas Integra 400 Plus

Wspotczynnik Punkt . Zakres
Jednostki n korelacji przeciecia Nachylenie stezen
Surowl gL 100 0.994 061 0.94 7.0-875

ca
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diagnostyki in vitro
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TIf: + 90 212 444 08 92
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Oznacza produkty
DO STOSOWANIA 2 przeznaczone do stosowania
razem

Produkt Turciji

Producent

Data waznosci

Ograniczenia temperatury

| PRODUKT TURCJI
/ﬂ/
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instrukcjag uzytkowania
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