CK-MB FS*

Présentation

Référence Composition du kit

1164199 10 021 R1  5x20mL + R2 1x25mL
1164199 10 026 Rl  5x80mL + R2  1x100mL
11641 99 10 930 Rl 4x20mL + R2 2x10mL
11641 99 10 951 @ 600 (R1: 4 x 150, R2: 2 x 300)

Tests sur ADVIA 1200/1650/1800/2400

En outre, le réactif suivant est nécessaire pour la mesure avec CK-MB DS :
11690 99 10 065 3x3mL

Emploi Prévu
Réactif de diagnostic in vitro pour la détermination quantitative de

la CK-MB dans le sérum humain ou le plasma recueilli sur lithium
héparine sur systemes photométriques automatisés.

Intérét Clinique

La créatinine kinase (CK) est une enzyme formée d’iso enzymes
d’origine principalement musculaire (CK-M) et cérébrale (CK-B).
La CK existe dans le corps humain sous forme dimérique, comme
CK-MM, CK-MB, CK-BB, et sous forme de macro enzyme. La
mesure de lactivitt de la CK est effectuée, en particulier
conjointement avec la CK-MB, pour le diagnostic et le suivi de
l'infarctus du myocarde. [1,2,3]

Méthode [4]

Test UV optimisé selon les recommandations de la DGKC (Société
Allemande de Chimie Clinique) et de [I'IFCC (Fédération
Internationale de Chimie Clinique) pour la mesure de I'activité de la
CK avec l'inhibition des isoenzymes de CK-M par des anticorps
monoclonaux.

L’isoenzyme CK-MB est formée des sous-unités CK-M et CK-B.
Un anticorps spécifique dirigé contre la sous-unité CK-M inhibe
totalement I'activité CK-MM (partie essentielle de I'activité de la CK
totale) ainsi que la sous-unité CK-M de la fraction CK-MB. Seule
I'activité CK-B est mesurée et représente la moitié de I'activité CK-
MB.

CK
Créatine phosphate + ADP  4——»  Créatine + ATP

HK
Glucose + ATP <4—>»  Glucose-6-phosphate + ADP

G6P-DH
Glucose-6-phosphate =~ 4—»  6-Phosphogluconolactone
+ NADP* + NADPH + H*

CK-MB DS

Dans les échantillons avec de concentrations basses de CK-MB
les signaux de mesure sont plutdt faibles. Pour améliorer la
précision et la sensitivité, le réactif supplémentaire CK-MB DS
peut étre utilisé ce qui doublera le signal de mesure par une étape
de réaction supplémentaire.

PGL
6-Phosphoglucono- —»  6-Phosphogluconate
lactone
6-PGDH
6-Phosphogluconate — > Ribulose-5-phosphate
+ NADP* + CO, + NADPH + H*
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Réactifs

Composants et Concentrations
R1:  Tampon Imidazole/Tampon de Good 120 mmol/L
Glucose 25 mmol/L

N-acétylcystéine (NAC) 25 mmol/L
Acétate de magnésium 12,5 mmol/L
EDTA-Na, 2 mmol/L
NADP 2,5 mmol/L
Hexokinase (HK) = 5 kU/L
Anticorps monoclonal anti CK-M = 2500 U/L
humaine (souris) ; capacité d’inhibition

R2:  Tampon Imidazole/Tampon de Good 90 mmol/L
ADP 10 mmol/L
AMP 28 mmol/L
Glucose-6-phosphate- =15 kU/L
déshydrogénase (G6P-DH)
Diadénosine-pentaphosphate 50 pmol/L
Créatine phosphate 150 mmol/L

Conservation et Stabilité

Les réactifs sont stables jusqu'a la date de péremption indiquée
sur le coffret, conservés entre +2°C et +8°C en évitant toute
contamination. Protéger de la lumiere.

Avertissements et Précautions d’Emploi

1. & Réactifs 1 et 2: Danger. Contient : Imidazole. H360D Peut
nuire au foetus. P201 Se procurer les instructions spéciales
avant utilisation. P280 Porter des gants de protection/des
vétements de protection/un équipement de protection des
yeux. P308+P313 En cas d'exposition prouvée ou suspectée:
consulter un médecin.

2. Les réactifs contiennent de l'azide de sodium (0,95 g/L)
comme conservateur. Ne pas avaler ! Eviter le contact avec la
peau et les muqueuses.

3. Les réactifs contiennent de la matiére animale et biologique.
Manier le produit comme potentiellement infectieux selon les
précautions universelles et de bonne pratique de laboratoire.

4. Dans de trés rares cas, des spécimens de patients souffrant
de gammapathie peuvent produire des valeurs faussées [5].

5. Les médicaments & base de sulfasalazine peuvent entrainer
des résultats erronés dans les échantillons de patients. Le
prélevement du sang doit étre effectué avant I'administration
du médicament.

6. Des anticorps hétérophiles dans les spécimens de patients
peuvent produire des valeurs faussées.

7. Merci de vous référer aux fiches de sécurité et prendre les
précautions nécessaires pour [utilisation de réactifs de
laboratoire. Pour le diagnostic, les résultats doivent toujours
étre exploités en fonction de I'historique médical du patient,
des examens cliniques ainsi que des résultats obtenus sur
d’autres paramétres.

8. Uniquement a usage professionnel.

Gestion des Déchets
Se référer aux exigences légales nationales.

Préparation du Réactif
Les réactifs sont préts a I'emploi.

Matériels Nécessaires
Equipement général de laboratoire
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Spécimen

Sérum humain ou plasma recueilli sur lithium héparine
Stabilité [6] :

2 jours de +20a+25°C

7 jours de +4a+8°C

4 semaines a -20°C

Une seule congélation. Eliminer les échantillons contaminés.

Mode Opératoire
Configuration de base sur BioMajesty® JCA-BM6010/C

Longueur d’onde 340/410 nm
Température +37 °C
Mesure Cinétique
Echantillon/Calibrant 4,0 uL
Réactif 1 80 L
Réactif 2 20 pL

Ajout Réactif 2
Absorbance 1
Absorbance 2 Cycle 32/41 (464 s/586 s)
Calibration Linéaire

Cycle 19 (286 s)

Calcul

Avec calibrant

AA/min. Echantillon
AA/min. Cal

Facteur de Conversion
CK-MB [U/L] x 0,0167 = CK-MB [pkat/L]

CK-MB [U/L] = x Conc. Cal [U/L]

Calibrants et Controles

TruCal CK-MB de DiaSys est recommandé pour la calibration. Les
valeurs du calibrant TruCal CK-MB sont établies par rapport au
coefficient d’extinction molaire. Des controles et des calibrants
contenant des fractions de CK-MB non humaine ne se prétent pas
pour une application avec ce test en raison de [Ianticorps
monoclonal employé dans ce réactif. N’employer que des
contrbles et des calibrants contenant de la CK-MB humaine
exclusivement. Utiliser TruLab N et P de DiaSys pour le controle
de qualité interne. Chaque laboratoire établira la procédure a
suivre si les résultats se situent en dehors des limites de
confiance.

Référence Présentation
TruCal CK-MB 5945099 10 074 6 X 1mL
TruLab N 59000 99 10 062 20 X 5mL
59000 99 10 061 6 X 5mL
TruLab P 59050 99 10 062 20 X 5mL
59050 99 10 061 6 X 5mL
Performances

Données évaluées sur BioMajesty® JCA-BM6010/C

Les données exemplaires citées en bas peuvent varier légérement
en cas de conditions de mesure déviantes.

Domaine de mesure de 9 jusqu’a 1900 U/L.
Au-dela de cet intervalle, diluer le spécimen 1 + 1 avec de la
solution NaCl (9 g/L) et multiplier le résultat par 2.
Limite de détection** 8 U/L
Substance Interférences Concentration
interférente <10 % jusqu’a de I'analyte
[U/L]

Acide ascorbique 30 mg/dL 33,0

60 mg/dL 98,4
Bilirubine (conjuguée) 36 mg/dL 33,0

32 mg/dL 91,6
Bilirubine (non
conjuguée) 36 mg/dL 33,0

45 mg/dL 89,6
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Hémoglobine 10 mg/dL 33,0
45 mg/dL 104
Lipémie (Triglycérides) 1000 mg/dL 33,0
1700 mg/dL 85,9
Sulfapyridine 30 mg/dL 24,2
30 mg/dL 96,8
Sulfasalazine 2,5 mg/dL 25,2
9 mg/dL 98,8
Pour plus d’'information au sujet des interférences, voir Young DS [7,8].
Précision
Intra série (n=20) Echantillon 1 | Echantillon 2 | Echantillon 3
Moyenne [U/L] 16,0 33,8 198
CV [%] 2,57 3,47 2,36
Totale (n=80) Echantillon 1 | Echantillon 2 | Echantillon 3
Moyenne [U/L] 16,6 23,4 178
CV [%] 2,90 2,03 1,00
Comparaison de méthodes (n=162)
Test x CK-MB FS concurrente
(cobas®c 501)
Testy CK-MB FS de DiaSys
(BioMajesty® JCA-BM6010/C)
Pente 0,966
Ordonnée a l'origine 2,31 U/L
Coefficient de corrélation 0,997

** selon CLSI document EP17-A2, Vol. 32, No. 8

Valeurs Usuelles

Infarctus du myocarde : le risque d'infarctus du myocarde est élevé
si les trois conditions suivantes sont observées [9] :
1. CK (Hommes) > 190 U/L (3,17 pkat/L)***

CK (Femmes) > 167 U/L (2,78 pkat/L)***
2. CK-MB > 24 U/L (0,40 pkat/L)***
3. L'activité de la CK-MB est entre 6 et 25 % de l'activité totale de
CK.
***calculé en utilisant le facteur 2,38 conversion de la température
(+25 °C —p» +37 °C)

Si l'infarctus du myocarde est suspecté mais que les conditions ci-
dessus ne sont pas constatées, l'infarctus peut étre frais. Dans ce
cas, les mesures devraient étre répétées apres 4 heures avec des
échantillons frais.

Chez des individus en bonne santé, des valeurs différentes sont
trouvées selon l'origine et I'age [9,10].

Chaque laboratoire devrait vérifier si les valeurs usuelles sont
transmissibles a sa propre population patiente et déterminer ses
propres valeurs de référence si besoin. Pour des buts
diagnostiques, les valeurs de CK doivent étre évaluées toujours en
rapport avec l'anamnése, l'examen clinique et d'autres résultats
des recherches.
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* Fluid Stable = Liquide & Stable
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