CREATINA QUINASE - Instrugao de Uso

€rba

XL SysPack C €

R1:2x44 ml
R2:2x11ml

REF. XSYS0022 CK 110

FINALIDADE DE USO

Reagente para determinagdo quantitativa de CK (Creatina
Quinase) em amostras humanas de soro e plasma.

Uso em diagndstico in vitro.

METODOLOGIA
Cinética — UV (Szasz)

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO
Fosfato de creatina +

ADP CK

Creatina + ATP
— >

ATP + Glicose HK
_—

Glicose-6-fosfato + NAD G6PDH
—

+HY

Glicose-6-fosfato + ADP

Gluconato-6-P + NADH

A taxa de mudanga de absorbdncia a 340 nm ¢é
diretamente proporcional a atividade da creatina quinase
na amostra.

SIGNIFICADO CLINICO

A creatina quinase (CK) é uma enzima dimérica que ocorre
em quatro formas diferentes: uma isoenzima mitocondrial e
as isoenzimas citosoélicas CK-MM (tipo muscular), CK-BB (tipo
cerebral) e CK-MB (tipo miocardico). A determinagdo das
atividades de CK e suas isoenzimas é utilizada no diagnédstico
e monitoramento de infarto do miocardio e cardiomiopatias,
como a distrofia muscular progressiva de Duchenne. Apoés a
lesdo do miocardio, como ocorre no infarto agudo do
miocardio, a CK ¢é liberada das células miocardicas
danificadas. Nos casos iniciais, um aumento na atividade da
CK pode ser encontrado 4 horas apdés um infarto, e a
atividade da CK atinge um méximo apds 12-24 horas,
retornando a faixa normal apds 3-4 dias. O dano miocardico é
muito provavel quando a atividade total da CK esta acima de
190 U/I, a atividade da CK-MB esta acima de 24 U/l (37°C) e
a fragdo de atividade da CK-MB excede 6% do total.

O método de ensaio utilizando fosfato de creatina e ADP foi
descrito pela primeira vez por Oliver, modificado por Rosalki
e melhorado para melhores condigdes de teste por Szasz. A
CK é rapidamente inativada pela oxidagdo dos grupos
sulfidrila no centro ativo. A enzima pode ser reativada pela
adicdo de N-acetilcisteina (NAC). A interferéncia por
adenilato quinase é evitada pela adi¢do de pentafosfato de
diadenosina e AMP. Meétodos padronizados para a
determinacgdo de CK usando a "reagdo reversa" e ativagdo por
NAC foram recomendados pela Sociedade Alema de Quimica
Clinica (DGKC) e pela Federagdo Internacional de Quimica
Clinica (IFCC), em 1977 e 1990, respectivamente. Este ensaio
atende as recomendagdes da IFCC e DGKC.

COMPONENTES DO REAGENTE

R1

Tampado imidazol, pH 6,1 125 mmol/L
Glicose 25 mmol/L
Acetato de magnésio 12,5 mmol/L
EDTA 2 mmol/L
N-acetilcisteina 25 mmol/L
NADP 2,4 mmol/L
Hexoquinase >6,8 U/mL

R2

ADP 15,2 mmol/L
D-glico-6-fosfato-desidrogenase >8,8U/mL
Fosfato de creatina 250 mmol/L

AMP 25 mmol/L
Pentafosfato de diadenosina 103 pumol/L

PREPARAGAO DOS REAGENTES
Os reagentes sdo liquidos, prontos para uso.

PRECAUCOES DE MANUSEIO

Somente para uso diagndstico in vitro.

Deve ser utilizado por profissionais de saude treinados.

Os reagentes R1 e R2 contém <1% de imidazole, que pode ser
prejudicial ao feto. E recomendado o uso de EPI adequado em
seu manuseio. Em caso de exposi¢do ou suspeita de exposi¢do:
consulte um médico.

COLETA E PREPARAGAO DE AMOSTRAS
Utilizar amostras de soro ou plasma ndo hemolisadas.

Manipulagdo da Amostra
Estabilidade no soro/plasma: 1 semana a 2-8°C

1 dia a 15-25°C

4 semanas a -20°C
Descartar amostras contaminadas.

Todas as amostras devem ser tratadas como potencialmente

infectantes.

Anticoagulantes
Como anticoagulante utilizar heparina ou EDTA.

Substancias Interferentes

As substancias abaixo foram testadas e ndo demonstraram
efeitos clinicos significativos sobre os resultados até as
seguintes concentragdes:

. Hemoglobina em qualquer quantidade

. Bilirrubina até 1540 mg/dL

. Triglicerideos até 600 mg/dL

CALIBRACAO

A calibragdo deve ser feita com o padrdo XL MULTICAL, Ref.
XSYS0034. E recomendavel realizar a calibragdo:

. Apds a troca do lote dos reagentes;

. Conforme exigido pelos procedimentos internos de
controle de qualidade.

CONTROLE INTERNO DE QUALIDADE

Para controle de qualidade, utilizar os controles:
. ERBA NORM, Ref. BLTO0080

. ERBA PATH, Ref. BLT0O0081

RASTREABILIDADE DE CALIBRADORES E PADROES
Este calibrador foi padronizado para a formulagdo IFCC.

DADOS PERFOMANCE

Os dados contidos nesta segdo sdo representativos do
desempenho no sistema ERBA XL. Os dados obtidos em seu
laboratério podem diferir desses valores.

Limite de quantificagdo: 10.4 U.I.

Linearidade: 1.800 U.I.

Faixa de medigdo: 10.4-1.800 U.I.

Precisdo
Repetibilidade (n=20) Média SD cv
(U.1.) (U.1.) (%)
Amostra 1 396.6 3.6 0.91
Amostra 2 516.18 4.86 0.94
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Reprodutibilidade Média SD cv
(n=20) (U.1.) (U.1.) (%) REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS
Amostra 1 156.18 4.32 2.77 1. Henderson, A.R., Donald W.M., Enzymes, Tietz
Amostra 2 433.2 14.82 3.42 Fundamentals of Clinical Chemistry, 5th Ed., Burtis, C.A. &

Comparagdo de Métodos

Uma comparagdo entre o XL-Systems CK (y) e um teste
comercialmente disponivel (x) usando 40 amostras deram
os seguintes resultados:

y=1,028 x—-4,32 U/

r=0,999

CONVERSAO DE UNIDADES
U/l x 0.017 = pkat/I

PROCEDIMENTO DE ENSAIO
Ver tabela com parametros de ensaio para mais detalhes.

VALORES DE REFERENCIA?

A37°C:

Homens: 46-171 U/
Mulheres: 24-145 U/I
Criangas: 10

Sangue corddo umbilical 175-402 U/I
Recém-nascido 468-1200 U/I
<5 dias 195-700 U/I
< 6 meses 41-330 U/I

> 6 meses 24-229 U/

Recomenda-se que cada laboratério estabelega a sua
faixa normal.

ARMAZENAMENTO, ESTABILIDADE E DISPOSICAO DOS
REAGENTES

Os reagentes ndo abertos permanecem estdveis até o prazo
de validade indicado no rétulo do frasco e do kit quando
armazenado a 2—-8°C.

Estabilidade no instrumento: min. 30 dias se refrigerado (2—
10°C) e ndo contaminado.

TRANSPORTE

O reagente ndo é afetado pelo transporte desde que o
mesmo seja entregue ao destinatario nas condigdes de
temperatura descrita.

DESCARTE

Utilizar as regulamentagdes normativas locais, estaduais e
federais.

INFORMAGOES AO CONSUMIDOR/TERMOS E CONDICOES
DE GARANTIA

A Erba Diagnostics Brazil garante a boa qualidade do
produto, desde que os cuidados de armazenamento
indicado nos rétulos e nestas instrugdes sejam seguidos
corretamente.

Em caso de problemas com o produto, o cliente devera
entrar em contato com o SAC (Servico de Atendimento ao
Consumidor) da Erba Diagnostics Brazil.
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siMBOLOS

IVD Produto Diagndstico in Vitro

Nimero de Lote

( € O produto cumpre com s requisitos da norma 98/79 EC (IVDD)

u Fabricado por
Representante autorizado no Brasil

Data de Fabricagio

(™

g Data limite de utilizagio (aaaz-mm-dd ou mm/aaza)

m Consultar instrugio de uso
[ omQL Controle

A\} Risco Biokogico
Limite de Temperatura [conservar 3}

v Contelido suficiente para < n > testes
REF Nimero de catalogo
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PARAMETROS ENSAIO (UNIDADES CONVENCIONAIS)

XL-100 XL-200 XL-300/600

Instrument EM-100 EM-200 EM-360 XL-640 XL-1000 XL-180
Test Details
Test CEN CEN CKM CKM CKN CEN
Test Code 14 14 14 14 14 14
chnﬁ_ Mame Crealine Kinase | Creaine Kinase | Creafine Kinase | Creafine Kinase | Creatne Kinase Cmatine Kinase
Unit ui L i ui ui ui
Dacimal Places 1 1 1 1 1 1
Vilavelength-Primary 340 340 340 340 340 340
Wavelength-Secondary 405 405 415 415 405 405
Assay type Rate-A Rate-A Rate-A Rate-A Rate-A Rata-A
Curve type Lingar Lingar Lingar Lingar Lingar Lingar
M1 Start 0 0 0 0 0 0
M1 End 0 0 0 0 0 0
M2 Start 27 27 EA 45 24 23
M2 End 34 35 47 63 30 28
Sample replicates 1 1 1 1 1 1
Standard raplicates 3 3 3 3 3 3
Control replicates 1 1 1 1 1 1
Control interval 0 0 0 0 a 0
Readlion Direction Incraasing Incraasing Increasing Increasing Incraasing Incraasing
Reacl. Abs. Limit 2.5 2.5 25 2.5 2.5 1.8
Prozone Limit % 0 0 0 0 0 {
Prozone Check Lower Lower Lower Lower Lower Lowe
Linearity Limit % 0 0 0 0 0 0
Dalta Abs/Min 0 0 0 0 0 ]
Technical Minimum 10.4 10.4 10.4 10.4 10.4 10.4
Technical Maximum 1800 1800 1800 1800 1800 1800
Y¥=aX+b
as= 1 1 1 1 1 1
b= 0 0 0 0 0 0
Reagent Abs Min 0.1 0.1 0.4 01 0.1 01
Reagent Abs Max 0.3 0.3 0.3 0.3 0.3 0.3
Aulo Remun Mo Mo Mo Mo Na Mo
Total Reagents 2 2 2 2 2 2
Reagent R1 CENRA CENR1 CEN R1 CEN R1 CEN R1 CENR1
Reagent R2 CENR2 CENR2 CEN R2 CEN R2 CEN R2 CENR2
Raagent B3 A A MA oY W'Y A
Test Volumes
Tast CEN CEM CkEM CEMN CEMN CEM
Sample Type SERUM SERLIM SERUM SERLUM SERUM SERLUM
Sample Volumes
MNormal 4 4 4 L] B
Dilution Ratio 1 1 1 1 1 1
Increase 16 B B B 12 16
Dilution Ratio 1 1 1 1 1 1
Dacrease 4 4 4 4 Li] 4
Dilution Ratio 5 5 5 5 5 5
Standard volume 8 4 4 4 L] 8
Reagent Volumes and Stirrer speed

GT-1 Volume 160 160 160 160 120 160
R1 Stirrer Speed High High NA Medium High High
RGT-2 Violume 40 40 40 40 30 40
R2 Stirrer Speed High High MA High High High
RGT-3 Volume 0 0 0 0 0 0
B3 Stirrer Spead A MA A A, A A
Reference RHI'IHGE
Tasl CEN CEM CEM CEM CEMN CEM
Sample Type SERLM SERLIM SERLUM SERLUM SERUM SERLUM
Refarence Range Ceafault Deafault Default Default Datault Deafault
Category Male
Normal-Lower Limit 45 45 45 45 46 46
Normal-Upper Limit 1™ 171 171 171 171 17
Panic-Lower Limit MNA NA NA MNA A NA
Panic-Upper Limit MA NA NA& MA Iy NA
Category Female
Mormal-Lower Limit 24 24 24 24 24 4
MNormal-Upper Limit 145 145 145 145 145 145
Panic-Lower Limit MA MNA NA MA NA MNA
Fanic-Lpper Limit MA MA MA MA A MA
Revision Numbar

<A-100- <A-200- <A-J00/600- <A-640- <A-1000- <A-180-
Rewvision CKMN-3 CHM-3 -CKN-3 CKMN-3 CHMN-4 CKN-2
01.03.2016> | 01.03.2016> | 1.03.2016> | 01.03.2016> | 01.03.2016> [ 01.03.2016>
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PARAMETROS ENSAIO (UNIDADES SI)

XL-100 XL-200 XL-300/600
Instrument EM-100 EM-200 EM-360 XL-640 XL-1000 XL-180
Taest Details
Tast CKN CEN CkN CEN CEN CkN
Test Code 14 14 14 14 14 14
Rﬂpﬂﬂ Mame Creating Kinase Creafne Kinase Creatne Kinase Creatine Kinage Creatinge Knase Creatne Kinase
Unit pkatil pkatd pkati pkat pkat/L pkat!
Dadmal Places 2 2 2 2 2 2
Wavelength-Primary 340 340 340 340 340 340
‘Wavelength-Secondary 405 405 415 415 405 405
Aszsay type Rate-A Rate-A Rate-A Rate-A Rate-A Rate-A
Curve type Linear Linear Linear Linear Linear Linear
M1 Start 0 ) 0 0 0 0
M1 End 0 a 0 0 0 0
M2 Start 27 27 M 45 24 23
M2 End 34 35 47 63 30 28
Sample replicates 1 1 1 1 1 1
Standard replicates 3 3 3 3 3 3
Control replicates 1 1 1 1 1 1
Contral intarval 0 0 0 0 0 0
Reaaction Dirmction Incraasing Increasing Increasing Incraasing Increasing Increasing
Reaact, Abs. Limit 2.5 2.5 2.5 2.5 2.5 1.8
Prozona Limil % 0 0 0 0 0 0
Prozone Check Lower Lower Lower Lower Lower Lower
Linearity Limit % 0 0 0 0 0 0
Dealta Abs/Min 0 ) 0 0 0 0
Tachnizal Minimum 0.18 0.18 0.18 0.18 0.18 018
Technical Maximum 30.6 306 30.6 30.6 30.6 30.6
Y=aX+b
a= 1 1 1 1 1 1
b= 0 0 0 0 0 0
Reagent Abs Min 0.1 0.1 0.1 0.1 DA 01
Reagent Abs Max 0.3 0.3 0.3 0.3 0.3 0.3
Auta Remun Mo Mo Na MNa Na Na
Total Reagents 2 2 2 2 2 2
Raagant B1 CENRA1 CEMN R CEN R1 CENRA CENRA CEN R
Reaagant B2 CEKNR2Z CEN R2 CKEN R2 CEMR2 CEMR2Z CKN R2
_Reaqenl R P& MA i) MA A A
Test Volumes
Test CKEM CKEN CKN CEN CKEN CEMN
Sampla Type SERUM SERUM SERUM SERUM SERLUM SERLUM
Sample Volumes
Namnal ] 4 4 4 ]
Dilution Ratio 1 1 1 1 1 1
Increase 18 B ] B 12 14
Dilution Ratio 1 1 1 1 1 1
Dacrease 4 4 4 4 ] 4
Dilution Ratio 5 5 5 5 5 5
Standard volume B 4 4 4 6 B
Reagent Velumes and Stirrer speed
RGT-1 Volume 180 160 160 160 120 160
R1 Stirrer Speed High High A Medium High High
RGT-2 Violume 40 40 40 40 30 40
R2 Stirrer Speed High High A High High High
GT-3 Volume 0 0 0 0 0 0
B3 Stirrar Spaad A A ) A MA A
Refareance Ranges
Tasl CEN CEN CEN CEN CEM CEMN
Sample Type SERUM SERLUM SERUM SERLUM SERLM SERUM
Reafamnca Range Deatfault Datault Deafault Ceatault Ceafault Cefault
Category Male
Namal-Lower Limit 0.78 0.78 0.78 0.78 0.78 0.78
Nomal-Upper Limit 2.m 2. 201 2.m 291 20
Panic-Lower Limit NA NA W&y NA NA MNA
Panic-Upper Limit NA MA Ay NA MNA MA
Category Female
Momal-Lower Limit .41 0.41 041 .41 0.41 041
Namal-Upper Limit 2.47 2.47 247 2.47 2.47 247
Panic-Lower Limit NA NA A NA NA NA
Panic-Upper Limit A MA WA NA NA MNA
Revision Number
<ASI-100- <AS1-200- |<ASI-300/600-| <=ASI-640- <AS1-1000- <ASH180-
Rewvision CHKN-3 CKEN-3 CHMN-3 CKMN-3 CHEN-4 CHMN-2
01.03.2016> | 1.03.2016> | 01.03.2016> | 01.03.2016> | 01.03.2016> | 01.03.2016>




