CK-MB FS*

Bestellinformation

Bestellnummer PackungsgroRe

1164199 10021 R1 5x20 mL + R2 1x25mL
11641 99 10 026 R1 5x80mL + R2 1x100mL
1164199 10930 R1 4 x20 mL + R2 2x10mL
11641 99 10 951 @ 600 (R1: 4 x 150, R2: 2 x 300)

Tests am ADVIA 1200/1650/1800/2400

Zur Bestimmung mit CK-MB DS wird folgendes Reagenz zusétzlich benétigt:
11690 99 10 065 3x3mL

Verwendungszweck

Diagnostisches Reagenz zur quantitativen in vitro Bestimmung von
CK-MB in humanem Serum oder Lithium-Heparinplasma an
automatisierten photometrischen Systemen.

Zusammenfassung

Creatinkinase (CK) ist ein Enzym, das aus Isoenzymen
hauptsachlich aus Muskeln (CK-M) und Gehirn (CK-B) besteht. CK
liegt im menschlichen Korper dimer als CK-MM, CK-MB und CK-
BB sowie als Makroenzym vor. Die Bestimmung von CK-MB ist ein
spezifischer Test zum Nachweis eines Herzmuskelschadens und
wird deshalb zur Diagnose und Uberwachung des akuten
Myokardinfarkts eingesetzt. [1,2,3]

Methode [4]

Optimierter UV-Test nach DGKC (Deutsche Gesellschaft fir
Klinische Chemie) und IFCC (International Federation of Clinical
Chemistry and Laboratory Medicine) fir CK mit Hemmung der CK-
M Isoenzyme durch monoklonale Antikorper.

CK-MB besteht aus den Untereinheiten CK-M und CK-B.
Spezifische Antikdrper gegen CK-M hemmen die gesamte CK-
MM-Aktivitat (Hauptanteil der Gesamt-CK-Aktivitat) und die CK-M-
Untereinheit von CK-MB. Es wird nur die CK-B-Aktivitat gemessen,
die der Halfte der CK-MB-Aktivitat entspricht.

CK
Creatinphosphat + ADP <4—>  Creatin + ATP

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

G6P-DH

Glucose-6-phosphat <4—>  6-Phosphogluconolacton
+ NADP* + NADPH + H*

CK-MB DS

Bei der CK-MB-Messung werden bei geringen Konzentrationen
nur geringe Signale erreicht. Zur Verbesserung der Prazision und
Sensitivitdt kann das Zusatzreagenz CK-MB DS eingesetzt
werden, das durch folgenden zusétzlichen Reaktionsschritt zur
Verdoppelung des Messsignals fuhrt:

PGL
6-Phosphoglucono- —»  6-Phosphogluconat
lacton
6-PGDH
6-Phosphogluconat —» Ribulose-5-phosphat
+ NADP* + CO; + NADPH + H*
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Reagenzien

Bestandteile und Konzentrationen
R1: Imidazol/Good-Puffer 120 mmol/L
Glucose 25 mmol/L

N-Acetylcystein (NAC) 25 mmol/L
Magnesiumacetat 12,5 mmol/L
EDTA-Na, 2 mmol/L
NADP 2,5 mmol/L
Hexokinase (HK) = 5 kU/L
Monoklonale Antikdrper gegen = 2500 U/L
menschliches CK-M (Maus);
Hemmungskapazitat

R2:  Imidazol/Good-Puffer 90 mmol/L
ADP 10 mmol/L
AMP 28 mmol/L
Glucose-6-phosphat-Dehydrogenase =15 kU/L
(G6P-DH)
Diadenosinpentaphosphat 50 pmol/L
Creatinphosphat 150 mmol/L

Lagerung und Haltbarkeit

Reagenzien sind bei 2 - 8°C his zum auf dem Kit angegeben
Verfallsdatum verwendbar, wenn Kontamination vermieden wird.
Vor Lichteinstrahlung schitzen.

Warnungen und Vorsichtsmafnahmen

1. AN Reagenz 1 und 2: Gefahr. Enthalt: Imidazol. H360D Kann
das Kind im Mutterleib schéadigen. P201 Vor Gebrauch
besondere Anweisungen einholen. P280 Schutzhandschuhe/
Schutzkleidung/Augenschutz ~ tragen.  P308+P313 Bei
Exposition oder falls betroffen:  Arztlichen Rat
einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.

2. Die Reagenzien enthalten Natriumazid (0,95¢g/L) als
Konservierungsmittel. Nicht verschlucken! Bertuhrung mit
Haut und Schleimh&uten vermeiden.

3. Die Reagenzien enthalten tierisches und biologisches
Material. Behandeln Sie das Produkt als potentiell infektits
gemal allgemein anerkannter Vorsichtsmalnahmen und
guter Laborpraxis.

4. In sehr seltenen Fallen kann es bei Proben von Patienten mit
Gammopathien zu verfalschten Ergebnissen kommen [5].

5. Sulfasalazin Medikation kann in Patientenproben zu falschen
Ergebnissen fihren. Die Blutentnahme muss vor der
Arzneimittelverabreichtung erfolgen.

6. Heterophile Antikdrper in Patientenproben koénnen zu
verféalschten Ergebnissen fuhren.

7. Beachten Sie bitte die Sicherheitsdatenblatter und die
notwendigen VorsichtsmaBnahmen fur den Gebrauch von
Laborreagenzien. Fir diagnostische Zwecke sind die
Ergebnisse  stets im Zusammenhang mit  der
Patientenvorgeschichte, der klinischen Untersuchung und
anderen Untersuchungsergebnissen zu werten.

8.  Nur fur professionelle Anwendung.

Entsorgung
Beachten Sie die jeweiligen gesetzlichen Vorschriften.

Reagenzvorbereitung
Die Reagenzien sind gebrauchsfertig.

Bendtigte Materialien
Ubliche Laborausriistung
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Probenmaterial
Humanes Serum oder Lithium-Heparinplasma

Haltbarkeit [6]:

2 Tage bei 20-25°C
7 Tage bei 4-8°C
4 Wochen bei -20°C

Nur einmal einfrieren. Kontaminierte Proben verwerfen.

Testschema

Grundeinstellungen am BioMajesty®JCA-BM6010/C
Wellenléange 340/410 nm
Temperatur 37°C
Messung Kinetisch
Probe/Kalibrator 4,0 uL
Reagenz 1 80 pL
Reagenz 2 20 pL
Zugabe Reagenz 2 Zyklus 19 (286 s)
Extinktion 1 -
Extinktion 2 Zyklus 32/41 (464 s/586 s)
Kalibration Linear

Berechnung

Mit Kalibrator
AE/min. Probe
AE/min. Kal

Umrechnungsfaktor
CK-MB [U/L] x 0,0167 = CK-MB [pkat/L]

CK-MB [U/L] = x Konz. Kal [U/L]

Kalibratoren und Kontrollen

DiaSys TruCal CK-MB wird zur Kalibration empfohlen. Die
Kalibratorwerte fir TruCal CK-MB sind rickverfolgbar auf den
molaren  Extinktionskoeffizienten. Die Verwendung eines
monoklonalen Antikérpers im Reagenz hat zur Folge, dass
Kontrollseren und Kalibratoren, die CK-MB-Anteile tierischen
Ursprungs enthalten, fiir die Benutzung mit diesem Test nicht
geeignet sind. Nur Kontrollen und Kalibratoren verwenden, die
ausschliellich menschliche CK-MB enthalten. DiaSys TruLab N
und P fur die interne Qualitatskontrolle messen. Jedes Labor sollte
KorrekturmaBnahmen fir den Fall einer Abweichung bei der
Kontrollwiederfindung festlegen.

Bestellnummer Packungsgrofiie
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

Leistungsmerkmale
Datenerhebung am BioMajesty® JCA-BM6010/C

Die unten genannten exemplarischen Daten koénnen bei
unterschiedlichen Messbedingungen leicht abweichen.

Messbereich bis von 9 bis 1900 U/L.

Wird dieser Bereich Uberschritten, die Proben 1 + 1 mit NaCl-
Lésung (9g/L) verdinnen und das Ergebnis mit 2
multiplizieren.

Nachweisgrenze** 8 U/L
Storende Substanz Interferenzen Analyt-

<10 % bis konzentration

[U/L]

Ascorbinsaure 30 mg/dL 33,0

60 mg/dL 98,4
Bilirubin (konjugiert) 36 mg/dL 33,0

32 mg/dL 91,6
Bilirubin (unkonjugiert) 36 mg/dL 33,0

45 mg/dL 89,6
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Hamoglobin 10 mg/dL 33,0
45 mg/dL 104

Lipamie (Triglyceride) 1000 mg/dL 33,0
1700 mg/dL 85,9

Sulfapyridin 30 mg/dL 24,2
30 mg/dL 96,8

Sulfasalazin 2,5 mg/dL 25,2
9 mg/dL 98,8

Weitere Informationen zu den Interferenzen finden Sie bei Young DS
[7.8].

Préazision
In der Serie (n=20) Probe 1 Probe 2 Probe 3
Mittelwert [U/L] 16,0 33,8 198
VK [%] 2,57 3,47 2,36
Total (n=80) Probe 1 Probe 2 Probe 3
Mittelwert [U/L] 16,6 23,4 178
VK [%] 2,90 2,03 1,00
Methodenvergleich (n=162)
Test x Mitbewerber CK-MB FS
(cobas® ¢ 501)
Testy DiaSys CK-MB FS
(BioMajesty® JCA-BM6010/C)
Steigung 0,966
Achsenabschnitt 2,31 U/L
Korrelationskoeffizient 0,997

** geméafR CLSI Dokument EP17-A2, Vol. 32, No. 8

Referenzbereiche

Herzinfarkt: Eine hohe Wahrscheinlichkeit fiir einen
Myokardschaden ist gegeben, wenn folgende drei Bedingungen
erfllt sind [9]:
1. CK (Manner) > 190 U/L (3,17 pkat/L)***

CK (Frauen) > 167 U/L (2,78 pkat/L)***
2. CK-MB > 24 U/L (0,40 pkat/L)***
3. Der Anteil der CK-MB-AKktivitat an der Aktivitat der Gesamt-CK
liegt zwischen 6 und 25 %.
***mit Temperaturberechnungsfaktor 2,38 berechnet (25 °C —» 37 °C)

Wenn ein Verdacht auf Herzinfarkt besteht und die Messwerte
trotzdem unter den angegebenen Grenzen liegen, kann es sich um
einen frischen Infarkt handeln. In diesem Fall sollten die
Bestimmungen nach 4 Stunden mit frischen Proben wiederholt
werden.

Bei Gesunden finden sich je nach Alter und Rasse
unterschiedliche CK-Werte [9,10].

Jedes Labor sollte die Ubertragbarkeit der Referenzbereiche fiir
die eigenen Patientengruppen uberprifen und gegebenenfalls
eigene Referenzbereiche ermitteln. Fur diagnostische Zwecke sind
die CK-Ergebnisse stets im Zusammenhang mit der Anamnese,
der klinischen Untersuchung und anderen Untersuchungs-
ergebnissen zu werten.
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