CREATINE KINASE-MB (CK-MB)

BA

COD 21792 2x60mL+2x15mL COD 23792 1x60mL+1x15mL

Unicamente para utilizagao in vitro no laboratério clinico
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REAGENTS & INSTRUMENTS

CREATINA KINASE-MB (CK-MB)
Imunoinibi¢do

UTILIZAGAO PREVISTA

Reagente para medir a concentragdo de creatina quinase-MB (CK-MB) no soro ou plasma humano. Os
valores obtidos s&o Uteis no diagnéstico e no controlo da evolugéo do enfarte agudo do miocardio.

Este reagente deve ser utilizado nos analisadores BA da BioSystems ou noutro analisador de
caracteristicas similares.

SIGNIFICADO CLINICO

A creatina kinase esta composta de 2 cadeias polipeptidicas, denominadas B (de cérebro) e M (de musculo), que
déo origem aos trés isoenzimas diméricos: MM (CK-1), MB (CK-2) e BB (CK-3).

As percentagens da actividade de CK-MB sérica em respeito & actividade CK total é usualmente inferior a 6%.
No entanto, estes valores aumentam de 10 a 30% ap6s um infarte de miocardio dependendo da extensao de
tecido miocardico afectado e da localizagéo do infarte. No entanto, podem encontrar-se indices baixos de CK-MB
sérica apos um infarte de miocérdio previamente sadio. Por conseguinte, o diagnéstico de infarte de miocardio
deve basear-se na historia clinica e de outros dados, junto com a magnitude da elevagdo de CK-MB e o seu
perfil no tempo’2.

0 diagnéstico clinico ndo deve ser realizado considerando unicamente os resultados de um ensaio e deve incluir
os dados clinicos e laboratoriais.

FUNDAMENTO DO METODO

O anticorpo especifico inibe as duas subunidades M da CK-MM (CK-3) e a unica subunidade M
da CK-MB (CK-2), o que permite a medigdo da subunidade B da CK-MB (assumindo a auséncia
de CK-BB ou CK-1)1,2. A concentragdo catalitica de CK-B, que corresponde & metade da
actividade CK-MB, determina-se aumentando as reacgdes ajustadas da hexoquinase (HK) e
glucose-6-fosfato desidrogenase (G6P-DH), a partir da velocidade de formagdo de NADPH,
medido a 340 nm3.

K-B
Fosfato de creatina + ADP =——————> Creatina + ATP
HK
ATP + Glucose =——————> ADP + Glucose - 6 - fosfato

-DH
Glucose - 6 - fosfato + NADP* ————  Gluconato - 6 - fosfato + NADPH + H*
iNDICE

COD 21792 COD 23792
A.  Reagente 2x60 mL 1x60 mL
B. Reagente 2x15mL 1x15mL
COMPOSIGAO

A. Reagente: Anti-humano-CK-M capaz de inibir 2000 U/L de CK-M, Imidazole 125 mmoliL,
EDTA 2 mmol/L, acetato de magnésio 12,5 mmol/L, D-glucose 25 mmol/L, N-acetilcisteina 25
mmol/L, hexoquinase 6800 U/L, NADP 2,4 mmol/L PH 6,1.

PERIGO: H360: Pode afectar a fertilidade ou o nascituro. P201: Pedir instrugdes especificas

antes da utilizagdo. P202: Ndo manuseie o produto antes de ter lido e percebido todas as

precaugdes de seguranga. P280: Usar luvas de proteccdo/vestudrio de protecgéo/protecgdo

ocular/protec¢do facial. P308+313: Em caso de exposi¢do ou suspeita de exposigdo: consulte

um médico. P405: Armazenar em local fechado a chave.

B. Reagente: Fosfato de creatina 250 mmol/L, ADP 15,2 mmol/L, AMP 25 mmol/L, P1, P5-
di(adenosina-5'-)pentafosfato 103 Imol/L, glucose-6-fosfato desidrogenase 8800 U/L.

Para mais adverténcias e precaugdes, ver a ficha de dados de seguranga do produto (SDS).

ARMAZENAGEM E ESTABILIDADE

Armazenar a 2-8°C.

Depois de abertos, os componentes sdo estaveis até a data de validade indicada no rétulo, se forem
guardados perfeitamente fechados e for evitada a contaminagéo durante a utilizagao.

Sobre a estabilidade na tabela: Os reagentes abertos e conservados no compartimento refrigerado do
analisador s&o estaveis durante 2 meses.

Sinais de degradagao: Absorvancia do espago sobre o limite indicado em “Parametros de ensaio”.

MATERIAIS ADICIONAIS NECESSARIOS (NAO FORNECIDOS)

S. Padrdo de Creatina Quinase-MB (CK-MB) 1 x 1 mL (BioSystems cdd. 11824). CK-MB humana. A
concentragdo de CK-MB esta indicada na etiqueta do frasco. O valor de CK-MB é rastreavel ao material de
referéncia ERM-AD455/IFCC (IRMM).

Os componentes de origem humana foram testados e demonstraram ser negativos para a presenca de

Os componentes de origem humana foram testados e mostraram ser negativos na presenca de
anticorpos anti-HCV e anti-HIV, assim como do antigénio HBs. No entanto, devem ser tratados com
cuidado como potencialmente infecciosos.

Reconstituir com o volume de &gua destilada indicado no rétulo. Estavel durante sete dias de 2°C
a 8°C ou dois meses a -20 °C. Congelar apenas uma vez.

Utilizar o Controlo no procedimento analitico de forma similar as amostras dos doentes.

Cada laboratério deve definir o seu proprio programa de controlo de qualidade interna e os
procedimentos para as agdes corretoras se os resultados de controlo ndo estiverem dentro dos limites
aceitaveis.

VALORES DE REFERENCIA

Foram descritos valores discriminantes ao redor de 25U/L = 0,42 pkat/L para o infarte de miocérdio
agudo. No entanto, ¢ preferivel ajustar o limite do indice de CK-MB de 6% da concentragéo de CK total’
como valor discriminante.

Estes valores déo-se Uinicamente a titulo orientativo; é recomendavel que cada laboratorio estabelega os
seus proprios intervalos de referéncia.

CARACTERISTICAS METROLOGICAS

As caracteristicas metroldgicas descritas seguidamente foram obtidas com um analisador BA400 e
seguindo as diretrizes Instituto de Normas Clinicas e de Laboratério (Clinical & Laboratory Standards
Institute, CLSI).
— Limite de detecéo: 7,88 U/L = 0,131 pkat/L.
— Limite de linearidade: 1000 U/L = 16,7 pkat/L.
— Precisao:

Concentragdo média Repetibilidade (CV) No laboratério (CV)

44 UIL = 0,74 pkat/L 3.8% 4.8%
88 UIL = 1,47 pkat/L 1,7% 24 %

Veracidade: Os resultados obtidos com estes reagentes ndo apresentam diferencas significativas
quando s&o comparados com reagentes de referéncia. A informagao das experiéncias comparativas
esta disponivel a pedido.

LIMITAGOES DO PROCEDIMENTO

— Interferéncias: a bilirrubina (até 20 mg/dL), a hemdlise (hemoglobina até 250 mg/dL) e a lipemia (triglicéridos
até 125 mg/dL) ndo interferem. A presenca na amostra de concentragGes acima do normal de CK-BB ou de
adenilato quinase e de macro ou CK mitocondrial interfere®: Outros farmacos e substéncias podem interferir’.
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PARAMETROS DE ENSAIO:

Estes reagentes podem ser utilizados na maior parte dos analisadores automaticos. Em muitos deles, as
instrugdes especificas aplicaveis estdo disponiveis a pedido.
R1: utilizar o reagent A, R2: utilizar o reagent B.

anticorpos anti-VIH e anti-VHC, bem como para o antigeno HBs. No entanto, devem ser ipulados com
precaugdo como potencialmente infecciosos.

Reconstituir com 1,0 mL de agua destilada. Estavel 7 dias a 2-8°C ou dois meses a -20 °C. Congelar apenas
uma vez.

PREPARAGAO DOS REAGENTES
Os reagentes estdo prontos para utilizagao.

AMOSTRAS
Soro ou plasma com heparina recolhidos mediante procedimentos standard.

BA200 BA400
GERAL
Nome CK-MB CK-MB
Nome abreviado CK-MB CK-MB
Tipo de amostra soro / plasma soro / plasma
Modo de analise tempo fixo bi-reagente tempo fixo mono-reagente
Unidade UL UL
Decimais 0 0
! Tipo de reagao crescente crescente
PROCEDIMENTO
Modo de leitura monocromatica monocromatica
Filtro principal 340 340
Filtro de referéncia - -
Amostra 12 12
Vol. R1 240 240
Vol.R2 60 60
Leitura 1 (ciclo) 26 53
Leitura 2 (ciclo) 35 70

A concentragao total de CK na amostra deve ser inferior a 1.000 U/L. Se for necessario, diluir o soro 1/2 com
NaCl 150 mmol/L.

A CK-MB é estavel pelo menos durante 7 dias a 2-8°C.

CALIBRAGAO

Todos os dias deve ser realizado um branco de reagente e uma calibragem pelo menos a cada 2 meses, depois
de uma mudanga de lote de reagente ou quando os procedimentos de controlo de qualidade o exigirem.

CONTROLO DE QUALIDADE

E recomendavel utilizar os Soros Controlo de CK-MB (cod. 18024 e 18061) para verificar a
funcionalidade do procedimento de medicdo. As concentragdes de CK e CK-MB estdo indicadas na
etiqueta do frasco. O valor de CK é rastredvel ao sistema de referéncia descrito pelo Comité de
Sistemas de Referéncia para Enzimas de IFCC e o de CK-MB ao material de referéncia ERM-
AD455/IFCC (IRMM). O rastreio s6 se garante utilizando os reagentes e procedimentos de medigdo
recomendados pela BioSystems.
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Fator de pré-diluicéo

CALIBRAGEM E BRANCO

Tipo de branco

Modo de calibragem
Ntmero de calibradores
Curva de calibragem

4gua destilada

calibrador experimental
1

agua destilada

calibrador experimental
1

OPGOES
Limite de absorgao do branco 0,400 0,400
Limite do branco cinético - -
Limite de linearidade

Substrato consumido

1000

1000
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