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laboratofich
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PRINCIP METODY

Specifické protilatky inhibuji obé M podjednotky z CK-MM (CK3) a
jedinou M podjednotku CK-MB (CK-2) a umoznuje tak stanoveni
podjednotky B CK-MB (za predpokladu nepfitomnosti CK-BB nebo
CK-1)12, Katalytickd koncentrace CK-B, kterd odpovida poloviné
koncentrace CK-MB, je stanovena z rychlosti tvorby NADPH, méfené
pfi 340 mm, pomoci reakci spojenych s hexokinazou (HK) a glukézo-
6-fosfatdehydrogenazou (G6P-DH)3.

CK-B

Kreatinfosfat + ADP 5 Kreatin + ATP

HK
ATP + glukbza ~ —> ADP + glukdza-6-fosfat

G6P-DH
glukoza-6-fosfat + NADP _____5 6-fosfoglukonat + NADPH + H*

SLOZENI

A. Reagencie: 1 x 40 ml, Anti-human-CK-M schopny inhibovat 2000
U/L CK-M, Imidazol 125 mmol/L, EDTA 2 mmol/L, octan
hofecnaty 12,5 mmol/L, D-glukéza 25 mmol/L, N-acetylcystein
25 mmol/L, hexokinaza 6800 U/L, NADP 2,4 mmol/L, pH 6,1.

NEBEZPECI: H360: Miize poskodit plodnost nebo plod v téle matky.

P201: Pred pouZitim si obstarejte specialni instrukce. P202:

Nemanipulujte s ni¢im, dokud jste si nepfeCetli vsechna

bezpecnostni opatfeni a neporozuméli jim. P280: PouZivejte

ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle/oblicejovy Stit.

P308+P313: PRI expozici nebo podezieni na ni: Vyhledejte

lékarskou pomoc/oSetieni. P405: Skladujte uzaméené.

B. Reagencie: 1 x 10 ml, Kreatinfosfat 250 mmol/L, ADP 15,2
mmol/L, AMP 25 mmol/L, P1, P5-di(adenosin-5’) pentafosfat 103
pumol/L, glukbza-6-fosfat dehydrogenaza 8800 UI/L.

DalSi varovani a bezpeCnostni opatfeni naleznete v bezpecnostnim

listu produktu (SDS).

SKLADOVANI

Skladujte pfi 2-8 °C.

Reagencie jsou stabilni do data expirace uvedeného na Stitku, pokud

jsou skladovany tésné uzaviené a pokud je béhem jejich pouziti

zabranéno jejich kontaminaci.

Znamky zhorseni kvality:

- Reagencie: pfitomnost ¢astic, zakal, absorbance blanku nad 0,400
pfi 340 nm (1 cm kyveta).

POMOCNE REAGENCIE

S. Kreatinkinaza-MB (CK-MB) Standard 1x1 ml (BioSystems kod
11824.) Lidska CK-MB. Koncentrace lidského CK-MB je uvedena na
Stitku lahvicky. Hodnoty CK-MB jsou navazany na referenéni
material ERM-ADA455/IFCC(IRMM).

Komponenty lidského ptvodu pouZité pfi pripravé reagentu byly
testovany a shledany negativnimi na pritomnost protilatek anti-HIV a
anti-HCV, stejné tak jako na HBs antigen. Jako potencialné infekéni
by se s nimi vSak mélo zachazet opatrné.

Rekonstituujte 1,0 ml destilované vody. Stabilni po dobu 7 dni pfi
teploté 2-8 °C, nebo 2 mésice pfi -20 °C (zmrazte pouze jednou).

PRIPRAVA REAGENCIi

Pracovni reagencie: Nalijte obsah reagencie B do lahvicky
sreagencii A. Jemné& promichejte. DalSi objemy Ize pfipravit v
poméru: 4 mL reagencie A + 1 mL reagencie B. Stabilita pracovniho
roztoku je 15 dni pfi 2-8 °C. Pracovni reagencie chrante pred
svétlem.
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DOPLNUJICI VYBAVENI

- Analyzator, spektrofotometr nebo fotometr s drzakem,
termostabilni pfi 37 °C, s filtrem 340 nm.
- Kyvety s 1 cm optickou drahou.

VZORKY
Sérum nebo heparinizovana plazma odebrana standardnimi postupy.

V pfipadé potfeby nafedte sérum 1/2 s NaCl 150 mmol/L.
CK-MB je stabilni po dobu 7 dni pfi 2-8 °C.

POSTUP

1. Vytemperujte pracovni reagencii a zafizeni na reakéni teplotu.
2. Pipetujte do oznacenych zkumavek: (Poznamka 1):

Vzorek 40 uL
Pracovni reagencie 1,0 mL

3. Dukladné promichejte a okamzité inkubujte pfi 37 °C. Spustte
stopky.

4. Odectéte absorbanci pii 340 nm pfesné po 5 minutach (As) a 10
minutéach (A1) inkubace.

VYPOCET

Koncentrace CK-MB ve vzorku se vypocita podle nasledujiciho
obecného vzorce:

Vt.108
(A10-As)  x x2 =UlL
exIxVsx5min

Molarni absorbance (€) NADPH pfi 340 nm je 6.300, svételna délka
(I) je 1 cm, celkovy reakéni objem (Vt) je 1,04, objem vzorku (Vs) je
0,04 a 1 U/L odpovida 0,0167 pkat/L. Nasledujici rovnice je pro
vypocet katalytické koncentrace CK-MB:

x 1651 = U/L

A= As X 27.5 = pkatiL

Jestlize byl ke kalibraci pouzit standard kreatinkinazy-MB (CK-MB):

(AlO'AS) vzorku

X Cstandardu =  C vzorku
(AlO'AS) standardu
Index CK-MB se vypocita nasledovné:
CKws koncentrace
x 100 = %

CK celkovy kONcentrace

REFERENCNi HODNOTY

RozliSovaci hodnota pro infarkt myokardu se pohybuje kolem 25 U/L
= 0,42 pkat/L. Index vy33i nez 6% celkové koncentrace* CK v3ak
rozliSuje lépe.

KONTROLA KVALITY

Pro ovéfeni spravnosti méreni se doporucéuje pouzit CK-MB kontrolni

sérum (kod. 18024 a kéd 18061). Koncentrace CK a CK-MB jsou
uvedeny na Stitku lahvicky. Hodnota CK je navazna na referenéni
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systém, jak je popsan Vyborem IFCC referen¢nich systém( pro
enzymy (IFCC Committee on reference Systems for Enzymes) a
hodnota CK-MB je navazna na referenéni materidl ERM-AD455
(IRMM). Sledovatelnost mize byt zajisténa pouze v pfipadé, jsou-li
pouzivany reagencie a doporu¢ené postupy méfeni BioSystems.

Komponenty lidského plvodu pouZité pfi pripravé reagentu byly
testovany a shledany negativnimi na pritomnost protilatek anti-HIV a
anti-HCV, stejné tak jako na HBs antigen. Jako potencialné infekéni
by se s nimi vSak mélo zachazet opatrné.

Rekonstituujte 1,0 ml destilované vody. Stabilni po dobu 7 dni pfi
teploté 2-8 °C, nebo 2 mésice pfi -20 °C (zmrazte pouze jednou).

S kontrolou zachazejte pfi testovani jako se vzorky pacienta.
Intervaly navrhovanych pfijatelnych hodnot byly vypoéteny na
z&kladé predchozich zkuSenosti s mezilaboratorni variabilitou a jsou
uvedeny pouze pro orientaci; kazda laboratof by si méla vytvofit své
vlastni parametry pfesnosti.

METROLOGICKA CHARAKTERISTIKA

- Detekéni limit: 3 U/L = 0,05 pkat/L.

- Limit linearity: 1000 U/L = 16,7 pkat/L. Pro vy$Si hodnoty nafedte
vzorek 1/2 destilovanou vodou a opakujte méfeni.

- Opakovatelnost (within run):

Priimérna koncentrace CV n
45 U/L = 0,75 pkat/L 2,8% 20
129 U/L = 2,15 pkat/L 23% 20

- Reprodukovatelnost (run to run):

Priimérna koncentrace CV n
45 U/L = 0,75 pkat/L 3,5% 25
129 U/L = 2,15 pkat/L 3.2% 25

- Pravdivost: Vysledky ziskané timto reagentem nevykazovaly
systematické rozdily pfi porovnani s referenénimi reagenty.
Podrobnosti o porovnavaci zkousce jsou k dispozici na vyzadani.
Interference: Hemolyza (hemoglobin >2,5 g/L) lipémie (triglyceridy
>1,25 g/L) interferuji. PFitomnost nadnormalnich koncentraci CK-
BB nebo adenilatkinazy a makro nebo mitochondrialni CK
interferuje®. Bilirubin (<20 mg/dL) neinterferuje. Jiné léky a latky
mohou interferovat®.

Tyto metrologické charakteristiky byly ziskany na analyzatoru.
Vysledky se mohou li§it pfi pouziti riznych analyzatord, nebo pfi
manualni metodé.

DIAGNOSTICKA CHARAKTERISTIKA

Kreatinkinaza se sklada ze dvou polypeptidovych fetézcd,
oznacenych B (pro mozek) a M (pro svaly); tyto davaji tfi dimerni
izoenzymy: MM (CK-1), MB (CK-2) a BB (CK-3).

Procenta aktivity CK-MB oproti celkové aktivité CK jsou obvykle nizsi
nez 6 %, ale po infarktu myokardu, mohou tyto hodnoty stoupnout od
10 do 30 % v zavislosti poSkozeni myokardu a lokalizaci infarktu.
Infarkt myokardu u dfive zdravého srdce vSak mize mit pomérné
nizkou frakci CK-MB v séru. Proto diagnéza poskozeni myokardu
musi byt zalozena na klinické anamnéze a nalezech, velikosti
elevace CK-MB a jejim ¢asovém schématu®’.

Klinicka diagnéza by vSak neméla byt uzaviena jen na zakladé
tohoto vysledku, ale mély by byt propojeny klinické a laboratorni
vysledky.

POZNAMKY

1. Tyto reagencie mohou byt pouzZity v rdznych automatickych
analyzatorech. Navod k mnoha z nich je k dispozici na vyzadani.
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UPOZORNENI

Pfeklad revidovan k datu: 9.4. 2025

Vzhledem kmozné inovaci vyrobku Vam  doporucujeme
prekontrolovat Cesky preklad s originalnim pfibalovym letakem
porovnanim podle identifikaéniho &isla navodu uvedeném v zapati.
Originalni navod, LOT certifikat a bezpecénostni listy jsou k dispozici
na internetové adrese: https://einfo.bio a na: www.jktrading.cz

Vyhradni distributor:

CR: JK-Trading spol.s.r.o., Kfivatcova 421/5,150 21 Praha 5,
tel.: +420 257 220 760, praha@jktrading.cz

SK: JK-Trading spol.s.r.o., DIha 43, 900 31 Stupava,
tel.: + 421 264 774 591, jk-trading@jk-trading.sk

pfipadé mimoradnych udalosti:
R: Toxikologické informacni stfedisko (TIS), klinika pracovniho
lékafstvi VFN a LF UK,
tel.: +420 224 91 92 93 a +420 224 91 54 02
SK: Toxikologické informaéné centrum Bratislava, 833 05,
Limbova 5, tel.: +421 254 774 166
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