CK-DAC

c € Set de reagenti pentru determinarea
creatinkinazei (CK) prin metoda cinetica fotometrica
SF 15796482-003:2019
Numai pentru diagnosticare «in vitro» A se pastra la 2-8°C
Instructiunea de utilizare

Cod N? Componenta Inregistrare in RM
2035C60 | 60 ml (RA 1x48 ml + RB 1x12 ml) DM000323741
2035C125 | 125 ml (RA 5x20 ml + RB 1x25 ml) DM000323742
2035C150 | 150 ml (RA 1x120 ml + RB 1x30 ml) DM000323743
2035C500 | 500 ml (RA 5x80 ml + RB 1x100 ml) DM000323744
DESTINATIA

Setul este destinat pentru determinarea cantitativa a creatinkinazei in ser si
plasma. In calitate de anticoagulanti se vor folosi heparina sau EDTA.

PRINCIPIUL METODEI
Creatininkinaza (CK) catalizeaza fosforilarea ADP in prezenta creatin-fosfatului
cu formarea ATP si creatinei. Concentratia cataliticd CK se determind prin
concentratia NADPH, care se formeaza in rezultatul reactiilor pare descrise mai
jos:

Creatin fosfat + ADP __CK_ Creatind + ATP

ATP + Glucoza — > ADF + Glucoza-6-fosfat
Glucoza-6-fosfat + NADPH* — =2 6-Fosfogluconat + NADPH+ H*

Intensitatea culorii, masurata la 340(+£10) nm, este proportionald activitatii
CK*2,

CARACTERISTICI DIAGNOSTICE

Sursa principald de CK in ser este musculatura scheletica, muschiul cardiac,
creierul si glanda tiroida. Nivelul CK in ser se mareste in caz de: boli ale
musculaturii scheletice, ale inimii, ale sistemului nervos central si ale glandei
tiroide.

Dupé un infarct miocardic nivelul CK se mareste pe parcursul a 3-6 ore si
atinge valoarea maxima peste 24-36 ore. Activitatea CK se stabileste la nivelul
normal in decurs de 3-4 zile.>*

Diagnosticul se va stabili in baza integrarii datelor clinice si de laborator.

COMPONENTA SETULUI

Reactiv A pH 6,7
Imidazol 125 mmol/I
D-glucoza 25 mmol/I
N-acetilcistein 25 mmol/I
Acetat de magneziu 11 mmol/l
NADP 2 mmol/I
EDTA 2,0 mmol/I
Hexochinaza > 6000 U/I
Reactiv B

Imidazol 125 mmol/I
ADP 15 mmol/I
AMP 28 mmol/I
Diadenozin-5-fosfat 55 pmol/I
EDTA 2 mmol/I
Glucozo-6-fosfat dehidrogenaza > 8000 U/I
Creatin fosfat 166 mmol/|

PASTRAREA SI STABILITATEA REAGENTILOR

Reagentii sunt stabili la 2-8°C pind la data indicat3 pe eticheta.

Dupa deschidere, reactivii din ambalajul original sunt stabili timp de 14 zile.
Semne de deteriorare: prezenta particulelor in suspensie, turbiditate,
absorbtia Reagentului de lucru peste 1,0 la 340 nm.

PROBE
Ser, plasma. CK este stabild 7 zile la 2-8°C, 30 zile la -20°.

VALORI DE REFERINTA

Temperatura reactiei Bérbati* Femei'
37°C 20 - 200 U/I 20 - 180 U/I

Aceste valori sunt orientative.

ECHIPAMENT ADITIONAL

Analizor, spectrofotometru sau fotometru termostatic 37°C, cu filtrul 340 (£10)
nm. Dozatoare de 40 ul, 1,0 ml.

PRECAUTII

Setul este destinat numai pentru diagnosticare in vitro.

Probele pacientilor vor fi considerate ca material potential contagios si se vor
prelucra analogic celor contagioase.

CONTROLUL CALITATII

Pentru controlul mersului reactiei si a procedurii de masurare se recomanda
folosirea serurilor de control normale si patologice.

Se recomanda stabilirea sistemului intern de control in fiecare laborator.
PREPARAREA REAGENTULUI DE LUCRU

4 m| Reactiv A + 1 ml Reactiv B. Se va amesteca atent.

Reagentul de lucru este stabil 1 s3ptdmani la 2-8°C.

METODA DE LUCRU

Metoda: cinetic
Lungimea de unda: 340(£10) nm
Temperatura: 37°C

Instalarea zero: dupa apa distilata

NB: Volumul reagentului si al probei poate fi schimbat proportional, conform
volumului de lucru a cuvei analizorului folosit.

Procedura reactivului de lucru

1. Reagentul de Icuru si fotometrul se vor incalzi pina la 37°C.

2. Se va pipeta in cuva:

Proba
Reagent de lucru 1,0 ml
Proba 40 pl

3. Se va amesteca bine, cuva se va aseza in fotometru. Se va declansa
cronometrul.
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4. Se va mdsura absorbtia initiala peste 3 minute la 340 nm, apoi cu intervale
de 1 minut se va masura absorbtia pe parcursul a 3 minute contra apa
distilata.

5. Se va calcula diferenta dintre absorbtiile consecutive si diferenta medie intre
absorbtii pe 1 min (AA/min).

Procedura cu reactiv dual
1. Reagentul si fotometrul se vor inclzi pind la temperatura reactiei (37°C).
2. Se va pipeta in cuva cu lungimea drumului optic 1 cm*:

Reactiv A 1,0 ml

Proba 50 pl
3. Se va amesteca si se va incuba 3 minut. Se va adaduga:

Reactiv B 250 pl

4. Se va amesteca si dupd 2 minute se va masura absorbtia initiald contra apei
distilate, apoi se va masura absorbtia peste fiecare 1 minut timp de 3 minute.
5. Se va calcula diferenta dintre absorbtiile consecutive si diferenta medie intre
absorbtii pe 1 min (AA/min).

CALCULE
Activitatea cataliticd CK se va calcula prin formula:
37°C 340 nm AA/minx 5160 = U/I

CARACTERISTICI METROLOGICE

Limita sensibilitatii: 4,13 U/I.

Limita linearitatii: 1032 U/I. Pentru valori mai ridicate proba se va dilua cu
solutie fiziologicd, rezultatul se va inmulti la coeficientul de diluare.
Reproductibilitatea in limitele perioadei:

Concentratia medie Cv* n*
148 U/I 1,71 % 20
436 U/I 1,01 % 20
Reproductibilitatea de la perioada la perioada:

Concentratia medie Cv* n*
90,1 U/I 1,12 % 20
605 U/I 0,77 % 20

* CV-coeficientul de variatie; n-numarul de determinari.

Interferente: Glucoza pind la 1 g/dl, lipide pina la 7 g/I, bilirubina pind la 0,5
g/l (0,855 mmol/l), acidul ascorbic pina la 0,5 g/l (2,84 mmol/l) nu
influenteazd rezultatul determindrii*2. Se va tine cont de posibila interferenta
cu unele medicamente, cit si cu unele substante chimice?.

Caracteristicile metrologice date au fost obtinute utilizind analizorul. Rezultatele
pot varia in dependenté de echipamentul utilizat sau procedura de determinare.
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PARAMETRII DE BAZA DE PROGRAMARE
PENTRU ANALIZOARELE BIOCHIMICE

Tipul analizorului Oricare
Metoda de mdsurare Cinetica
Lungimea de unda, nm 340
Mdsurare contra apa distilata
Temperatura reactiei 37°C
Unitatea de masurare U/l
Numarul de cifre dupa virgula 0
Schimbarea densitatii optice creste
Factor 5160
Raportul reagent/proba (ul/ pl) 25:1
Numarul de masurdri, nu mai putin de 3

Timp de preincubare, s 180

Durata reactiei, s 180

Limita maxima a absorbtie reactivului contra apei, A 1,0

Limita minimd a absorbtie reactivului contra apei, A 0,0

Limita absorbtiei maximale AE/min, A 0,25

Limite de liniaritate, U/I 4,13 - 1032
Maxima valorilor normale, U/I 200

Minima valorilor normale, U/I 20
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Simboluri marcate pe ambalajul consumatorului EN 15223-1:2012

IVD - destinat pentru diagnosticarea «in vitro»
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