CREATINE KINASE
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BLT00086 | CK 250 R1:4 x50 ml, R2: 1 x 50 ml
GO C€
POUZITIE

Diagnosticka suprava na kvantitativne in vitro stanovenie katalytickej koncentracie kreatinki-
nazy v sére a plazme.

KLINICKY VYZNAM

Kreatinkindza (CK) je enzym tvoreny dvomi podjednotkami, vyskytujuce sa v Styroch roz-
nych formach: mitochondridlny izoenzym a cytosolovy izoenzym CK-MM (kostrovy sval),
CK-BB (mozgovy) a CK-MB (srdcovy sval). Stanovenie CK a jeho izoenzymov sa vyuziva pri
diagnéze a monitorovani infarktu myokardu a myopatii, ako napr. Duchenneova progresivna
svalova dystrofia. V dosledku akutneho infarktu myokardu dochadza k jeho poskodeniu a uvol-
neniu enzymu kreatinkinazy z poskodenych buniek srdcového svalu. Narast aktivity kreatinki-
nazy moze byt sledovany uz 4 hodiny po infarkte, maximaine aktivity dosahuje CK po 12-24
hodinach, k normalnym hodnotam se vracia v priebehu 3-4 dni. PoSkodenie myokardu je velmi
pravdepodobné, ak celkova aktivita CK dosahuje viac nez 3,23 pkat/l, aktivita CK-MB je vy$sia
nez 0,408 pkat/l (37 °C) a presahuje 6 % z celkovej aktivity CK.

PRINCIiP METODY

Tato metdda stanovenia vychadza z doporuéenia IFCC.

CK
Kreatinfosfat + ADP — kreatin + ATP
HK
ATP + D-gluk6za ———— >  ADP + D-glukdzo-6-fosfat

G6PDH
D-glukézo-6-fosfat + NADP*

HK = hexokinaza
G-6-PDH = gluk6zo-6-fosfatdehydrogenaza

D-glukonat-6-fosfat + NADPH + H*

Rychlost' tvorby NADPH je priamo Uumerna aktivite CK vo vzorke a meria sa pri 340 nm.
ZLOZENIE CINIDIEL

R1 CINIDLO

Imidazolovy pufer (pH 6,1) 125 mmol/l
Glukéza 25 mmol/l
Octan horec¢naty 12,5 mmol/l
EDTA 2 mmol/l
N-acetylcystein 25 mmol/l
NADP 2,4 mmol/l
Hexokinaza > 133 pkat/|
R2 CINIDLO

Imidazolovy pufer (pH 8,9) 125 mmol/l
ADP 15,2 mmol/l

D-gluk6zo-6-fosfat-dehydrogendza > 146,7 pkat/l

Kreatinfosfat 250 mmol/I
AMP 25 mmol/l
Diadenosinpentafosfat 103 pmol/l
ZLOZENIE REAKCNEJ ZMESI

Imidazolovy pufer (pH 6,1) 96,2 mmol/l
Glukoza 19,2 mmol/l
Octan horec¢naty 9,6 mmol/l
EDTA 1,5 mmol/l
N-acetylcystein 19,2 mmol/l
NADP 1,85 mmol/l
Hexokinaza > 87 pkat/l
ADP 2,9 mmol/l
D-gluk6zo-6-fosfat-dehydrogendza > 28 pkat/l
Kreatinfosfat 48 mmol/l
AMP 4,8 mmol/l
Diadenosinpentafosfat 19,8 pmol/l

PRIPRAVA PRACOVNYCH ROZTOKOV

Cinidla st kvapalné, pripravené na pouzitie.
SKLADOVANIE A STABILITA PRACOVNYCH ROZTOKOV
Dvojreagencna metéda — Start substratom
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Cinidla R1 a R2 st kvapalné a uréené na priame pouzitie.
Ak su neotvorené cinidla skladované pri 2-8 °C a chranené pred svetlom a kontaminaciou,
su stabilné do datumu expiracie uvedeného na obale.
Po prvnom otvoreni su ¢inidla stabilné 30 dni, pri dodrzani podmienok skladovania 2—-8 °C,
v tme, chranené pred kontaminéaciou.
Jednoreagenéna metéda — Start vzorkou
Pracovny roztok sa pripravi zmieSanim 4 dielov ¢inidla R1 s 1 dielom ¢inidla R2.
Stabilita: 2 dni pri 20-25°C v tme
14 dni pri 2-8°C v tme
VZORKY
Sérum, plazma (EDTA, heparin).
Doporucujeme postupovat podfa NCCLS (alebo podobnych Standardov).
Stabilita CK:
1 deni pri 15-25°C
1 tyzden pri 2-8°C
4 tyzdne pri -20°C
Nepouzivajte kontaminované vzorky.
KALIBRACIA
Na kalibraciu sa doporucuje Lyonorm Kalibrator.
KONTROLA KVALITY
Na kontrolu sa doporuéuje Lyonorm HUM N a Lyonorm HUM P.
PREPOCET JEDNOTIEK
U/l x 0,017 = pkat/l
REFERENCNE HODNOTY *
fS Kreatinkinaza (pkat/l ) 37 °C  muzi 0,40-3,16
fS Kreatinkinaza (pkat/l ) 37 °C  Zeny 0,40-2,83
Referencné rozmedzie je iba orientaéné, doporucuje sa, aby si kazdé laboratérium ove-
rilo rozsah referenéného intervalu pre populaciu, pre ktort zabezpecuje laboratérne vy-
Setrenie.
VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY
Vykonnostné charakteristiky boli ziskané na automatickych analyzatoroch ERBA XL. Udaje zis-
kané vo vaSom laboratériu sa mézu od tychto hodnét lisit.

(v tme)

Dolna medza stanovitelnosti: 0,173 pkat/l

Linearita: do 30 pkat/l

Pracovny rozsah: 0,173-30 pkat/|

PRESNOST
Intra-assay (n=20) Priemer (pkat/l) SD (pkat/l) CV (%)
Vzorka 1 6,61 0,060 0,91
Vzorka 2 8,603 0,081 0,94
Inter-assay (n=20) Priemer (pkat/l) SD (pkat/l) CV (%)
Vzorka 1 2,603 0,072 2,77
Vzorka 2 7,22 0,247 3,42

POROVNANIE S KOMERCNE DOSTUPNOU METODOU

Linearna regresia:

N =40

r=0,999

y =1,028 x - 0,072 pkat/I

INTERFERENCIE

Nasledujuce analyty neinterferuju:

hemoglobin interferuje, bilirubin do 15 mg/dl, triglyceridy do 600 mg/dI.
BEZPECNOSTNE CHARAKTERISTIKY

Ur€ené na in vitro diagnostické pouzitie opravnenou a odborne spdsobilou osobou.

R1 UFI: JXTU-AWJV-3J5M-K095
R2 UFI: 81UU-UW88-EJ53-7TAV7

Cinidlo 1, ¢inidlo 2 obsahujt < 1% imidazolu.

Vystrazné upozornenie:

H360D Mbze poskodit nenarodené dieta.
Nebezpecenstvo

rba’

Bezpecnostné upozornenie:

P201 Pred pouZitim sa oboznamte s osobitnymi pokynmi.

P280 Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare/ochranu tvare.
P308+P313 Po expozicii alebo podozreni z nej: Vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost

PRVA POMOC

Pri ndahodnom poziti vyplachnut usta a vypit asi 0,5 | vody, pri vniknuti do oka vykonat rychly
a dokladny vyplach pridom Cistej vody. Pri postriekani umyt pokozku teplou vodou a mydiom.
Vo vaznych pripadoch poskodenia zdravia vyhladat lekarsku pomoc.

NAKLADANIE S ODPADMI

VsSetky spracované vzorky je nutné povazovat' ako potencidlne infekéné a spolu s pripadnymi
zvySkami ¢inidiel ich likvidovat podla vlastnych internych predpisov ako nebezpecny odpad
v sllade so Zakonom o odpadoch.

Papierové a ostatné obaly sa likviduju podla druhu materialu ako triedeny odpad (papier, sklo,

plasty).

POSTUP MERANIA

Vinova dizka: 340 nm
Kyveta: 1cm
Teplota: 37°C

Objemovy pomer sérum/reakéna zmes 1/26

Objem pracovnych roztokov a vzoriek je mozné menit, pre garanciu analytickych parametrov
v8ak musi byt ich vzajomny pomer zachovany.

Dvojreagenéna metoda — Start substratom

Cinidlo 1 (pufer) 0,800 ml

Vzorka 0,040 ml
Premiesa sa a inkubuje 3 minuty pri 37 °C a prida sa:

Cinidlo 2 0,200 ml

Premiesa sa a inkubuje 3 minuty pri 37 °C. Potom sa odcita absorbancia a v rovnakom ¢ase
sa stisnu stopky. Absorbancia sa od&ita presne po 1, 2 a 3 minutach. Vypocita sa priemerna
zmena absorbancie za 1 minatu (AA/min).

Jednoreagenéna metéda — Start vzorkou

Pracovny roztok 1,000 mi

Vzorka 0,040 ml

Premiesa sa a inkubuje 3 minuty pri 37 °C. Potom sa odcCita absorbancia a v rovnakom ¢ase
sa stisnu stopky. Absorbancia sa od¢ita presne po 1, 2 a 3 minutach. Vypocita sa priemerna
zmena absorbancie za 1 minatu (AA/min).
VYPOCET
AA,
1. CK (ukat/l) = ——%— x C
AA

kal
Ckal = koncentracia kalibratora

2.V pripade kalibracie pomocou kalibraéného faktoru cez molarnu absorbanciu:
CK (pkat/l) = f x AA/min
Faktory

Vinova dizka Start vzorkou, $tart substratom
340 nm 69

POZNAMKA
Pokial AA/min > 0,45 pri 340 nm, zriedime vzorku v pomere 1+10 fyziologickym roztokom (0,9%
NaCl) a vysledok vynasobime 11x.

Aplikacie na automatické analyzatory st dodavané na vyziadanie.
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