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Skirta tik in vitro diagnostikai.

METINE PERZIURA

Perziaréjo Data Perziiréjo Data

PRINCIPAS

PASKIRTIS

Kinetinis UV tyrimas, kurio paskirtis — nustatyti kreatino kinazés, EB 2.7.3.2 (CK), kiekj Zmogaus serume ir plazmoje
.Beckman Coulter* AU analizatoriais. Skirta tik in vitro diagnostikai.

SANTRAUKA IR PAAISKINIMAI

Nuoroda®234

Kreatino kinazé (CK) yra dimeras, sudarytas i§ M-raumeny ir (arba) B-smegeny subvienety, kurie asocijuojasi ir sudaro
izofermentus CK-MM, CK-MB bei CK-BB, katalizuojantis grjztamajj kreatino fosforilinima, kurj atlieka ATP. CK daugiausia
matuojama miokardo infarktui diagnozuoti ir gydyti, be to, tai yra jautriausias raumeny pazeidimo rodiklis. CK padidéja,
kai vyksta raumeny nekrozé arba regeneracija, todél padidéjes lygis aptinkamas, kai sergama dauguma miopatijy, pvz.,
DiuSeno (Duchenne) raumeny distrofija, arba su raumeny nekroze susijusia liga, pvz., rabdomiolize. Bendras CK kiekis
taip pat gali padidéti sergant CNS ligomis, pvz., Rejé (Reye) sindromu, o 70 karty padidejes CK aktyvumas parodo
encefalopatijos sunkuma.

CK-BB dominuoja smegenyse, prostatoje, virSkinimo trakte, plauciuose, inkstuose, Slapimo pasléje, gimdoje, kepenyse,
skydliaukéje ir placentoje. CK-MM dominuoja skeleto ir Sirdies raumenyse. Sveiky asmeny bendrg aktyvumg sudaro
daugiausia CK-MM, o kity CK izofermenty ir jy formy yra tik pédsakai arba neaptinkamas kiekis. Jvairus CK-MB lygis
aptinkamas Sirdies raumenyje, o0 mazas lygis — skeleto raumenyse.

CK aktyvumas padidéja po miokardo pazeidimo, jvyksta zymus CK-MM ir CK-MB frakcijy padidéjimas. Proporcingas
CK-MB frakcijos didéjimas tam tikru laipsniu priklauso nuo miokardo pazeidimo dydzio ir ankstesniy miokardo pazeidimy
istorijos. Pagal CK-MB ir CK-MM santykio pokycius galima diagnozuoti miokardo infarktg (M), santykio reikSmé bina
didZiausia praéjus 1,5 valandos po MI. Bendro CK kiekio nustatymo, kai diagnozuojamas MI, diagnostinj jautrumg ir
specifiSkumg galima pagerinti nustatant CK didéjimo greitj (,pokrypj“) serijiniuose méginiuose, kurie paimti priémus
pacientg ir praéjus 4, 8 bei 12 valandy po to. Lygio didéjimas tam tikrg laikg su 50 % prieaugiu per valandg leidZia
94 % bendruoju efektyvumu atskirti minj MI nuo neinfarktinés bisenos.
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Jei pacientui reikalinga ankstyva miokardo infarkto diagnozé, jai patvirtinti rekomenduojama tirti greitai pasirodantj
biologinj Zymeklj, pvz., CK-MB, ir biologinj Zymeklj, kurio lygis pakyla veéliau, pvz., Sirdies troponing.

METODOLOGIJA

Nuoroda®
Metodas paremtas IFCC (Tarptautinés klinikinés cheminés analizés federacijos) rekomendacijomis.

CK grjztamai katalizuoja fosfato grupés perdavimg i$ kreatino fosfato | adenozino difosfatg (ADP), taip susidaro
kreatinas ir adenozino trifosfatas (ATP). Susidares ATP naudojamas gliukozés-6-fosfatui ir ADP gauti i$ gliukozés.
Sig reakcijg katalizuoja heksokinazé (HK), kuri maksimaly aktyvuma pasiekia esant magnio jony. Veikiant fermento
gliukozés-6-fosfato dehidrogenazei (G6P-DH) gliukozés- 6-fosfatas yra oksiduojamas, tuo pacCiu metu vyksta
kofermento nikotinamidadenindinukleotido fosfato (NADP) redukcija ir susidaro NADPH bei 6-fosfogliukonatas. Optinio
tankio didéjimo (dél NADPH susidarymo) greitis naudojant 340 / 660 nm ilgio bangas yra tiesiogiai proporcingas CK
aktyvumui méginyje.

CHEMINES REAKCIJOS SCHEMA

Kreatino fosfatas + ADP CK kreatinas + ATP
—_—
ATP + gliukozé HK ADP + gliukozés-6-fosfatas
Gliukozés-6-fosfatas G6P-DH 6-fosfogliukonatas
+ NADP™* + NADPH + H*
—_—
BANDINYS

BANDINIO RUSIS

Rekomenduojamas serumo méginys. Venkite hemolizuoty méginiy. Palaukite, kol méginys koaguliuosis, tuomet skubiai
pasalinkite serumg i$ kraujo kiineliy, kad sumazintuméte hemolize ir uzterSimg eritrocituose esancia adenilato kinaze.

Nuo 8viesos ag)saugotame serume yra stabilus 8 — 12 valandy, laikant 2...8 °C, ir 4 valandas, laikant 15...25 °C
temperatiroje. .6

Taip pat galima naudoti nehemolizuotg heparinizuotg plazmg. Plazmos meéginiuose kartais vyksta nenuspéjamo
santykio reakcijos, todel galima gauti klaidingai mazus rezultatus.® Plazmos su EDTA, oksalatu arba citratu naudoti
nerekomenduojama.

REAGENTAI

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Imkités jprasty atsargumo priemoniy, kuriy reikalaujama naudojant visus laboratorinius reagentus.
ISmeskite visas atliekamas medziagas pagal vietines rekomendacijas.
Sio gaminio sudétyje yra gyvulinés kilmés medziagos. Gaminys turi biti laikomas galima uzkregiamagja medziaga.

AKTYVIEJI REAGENTAI

Reaktyviy ingredienty galutiné koncentracija
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Imidazolas (pH 6,5 esant 37 °C) 100 mmol/l

NADP 2,0 mmol/l
ADP 2,0 mmol/l
AMP 5,0 mmol/l
EDTA 2,0 mmol/l
Gliukoze 20 mmol/l
Kreatinfosfatas 30 mmol/l
N-acetilcisteinas 0,2 mmol/l
Aktyvatorius 26 mmol/l
Mg2* 10 mmol/l
Diadenozino pentafosfatas 0,01 mmol/l
HK 4,0 kV/I
G6P-DH = 2,8 kV/I

Stabilizatoriai

Konservantas

Rinkinio etiketéje nurodyty reagenty reaktingyjy komponenty koncentracijos atitinka atskiry R1 / R2 buteliuky faktines
Naudojimo instrukcijoje nurodyta reagento sudétis atitinka Siy komponenty galutine koncentracijg
reakcijos kiuvetéje, jpylus R1, méginio ir R2.

koncentracijas.

/\ DEMESIO
Natrio azido konservantas metaliniuose nuoteky vamzdynuose gali sudaryti
sprogiuosius junginius. Zr. ,NIOSH Bulletin: Explosive Azide Hazard“

(Nacionalinio darby saugos ir profesinés sveikatos instituto biuletenj:
sprogstamojo azido pavojus) (1976-08-16).

Norédami iSvengti galimo azido junginiy susikaupimo, iSpyle | kanalizacijos
sistemg neatskiesto reagento, vandeniu praplaukite nutekamuosius vamzdzius.
Natrio azidas turi bati Salinamas pagal taikomy vietos reglamenty reikalavimus.

VISUOTINAI SUDERINTOS SISTEMOS (GHS) PAVOJINGUMO KLASIFIKACIJA
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CK NAC R1-1 PAVOJINGA

H316 Sukelia nedidelj odos dirginima.

H360 Gali pakenkti vaisingumui arba negimusiam vaikui.

P201 PrieS naudojimg gauti specialias instrukcijas.

P280 Maveéti apsaugines pirstines, vilkéti apsauging aprangg ir
naudoti akiy (veido) apsaugos priemones.

P308+P313 ESANT salyc€iui arba jeigu numanomas salytis: kreiptis |
gydytoja.

P332+P313 Jeigu sudirginama oda: kreiptis j gydytoja.
Imidazolas 0,5-<1 %

CK NAC R1-2 PAVOJINGA

H316 Sukelia nedidelj odos dirginima.

H360 Gali pakenkti vaisingumui arba negimusiam vaikui.

P201 Prie$ naudojimg gauti specialias instrukcijas.

P280 Muavéti apsaugines pirstines, vilkéti apsaugine aprangg ir
naudoti akiy (veido) apsaugos priemones.

P308+P313 ESANT salycCiui arba jeigu numanomas salytis: kreiptis j
gydytoja.

P332+P313 Jeigu sudirginama oda: kreiptis j gydytoja.
Imidazolas 0,5 -<1 %
Tioglicerolis 1 -5 %

CK NAC R2 ATSARGIAI

H317 Gali sukelti alergine odos reakcija.

H412 Kenksminga vandens organizmams, sukelia ilgalaikius
pakitimus.

P273 Saugoti, kad nepatekty j aplinka.

P280 Maveti apsaugines pirstines, vilkéti apsauging aprangg ir
naudoti akiy (veido) apsaugos priemones.

P333+P313 Jeigu sudirginama oda arba jg iSberia: kreiptis j gydytoj3.

P362+P364 Nusivilkti visus uzterStus drabuzius ir iSskalbti pries vél
apsivelkant.
miSinys: 5-chlor-2-metil-4-izotiazolin-3-ono [EB Nr. 247-500-7]
ir 2-metil-4-izotiazolin-3-ono [EB Nr. 220-239-6] (3:1) < 0,05 %
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Saugos duomeny lapg galima gauti interneto svetainéje techdocs.beckmancoulter.com

REAGENTO PARUOSIMAS

R1:

visg buteliuko R1-2 turinj reikia perkelti j visg buteliuko R1-1 turinj. Prie§ jdédami | prietaisg, atsargiai vartydami
iSmaisykite.

R2:

Reagentas yra paruostas naudoti, jj galima déti tiesiai j prietaisa.
LAIKYMAS IR STABILUMAS

Neatidaryti reagentai yra stabils iki nurodytos galiojimo pabaigos datos, laikant 2...8 °C temperaturoje. Atidaryti ir
prietaise laikomi reagentai lieka stabilis 30 dieny.

KOKYBES PABLOGEJIMO POZYMIAI

Akivaizdus mikroorganizmy augimas, drumstimas, nuosédos ar bet koks reagento spalvos pasikeitimas gali bati gedimo
poZymis. Tokiu atveju reagento naudoti negalima.

KALIBRAVIMAS

KALIBRAVIMO INFORMACIJA

Tyrimas atliekamas MB reZimu. Norint patikimai sugeneruoti specifinj analizatoriaus MB koeficientg, rekomenduojama
atlikti 5 atskirus kalibravimus. Per kiekvieng i$ jy reikia naudoti naujg kalibratoriaus buteliukg su ,System Calibrator*
kat. nr. 66300, kurio kalibravimo rezimas AB. SkaiCiuojant atskiruose tyrimuose gauty rezultaty vidutinj koeficients,
reikia patikrinti, ar duomenyse néra akivaizdziai iSsiskirianciy stebéjimy, kuriuos reikia pakartoti ir pakeisti naujais
rezultatais. Jei naudojate AU2700 / AU5400 analizatoriy, Sig procedirg reikia atlikti su kiekvienu ziedu. Kokybés
kontrolés proceddras reikia atlikti i§ karto po kalibravimo, vadovaujantis gera laboratorijos praktika.

Kalibratoriaus reik§me galima atsekti pagal IFCC pamatinj metodg.
Pakeitus svarbig analizatoriaus dalj, rekomenduojama i$ naujo nustatyti specifinj analizatoriaus MB koeficienta.

Pradedant naudoti naujg reagenty partija, rekomenduojama atlikti tusciojo reagento matavima.

KOKYBES KONTROLE

Galima naudoti kontrolines medziagas kat. nr. ODC0003 ir ODC0004 arba kitas kontrolines medziagas, kurios turi
reikSmes, nustatytas pagal Sig ,Beckman Coulter” sistema.

Kiekviena laboratorija turi nustatyti savag kontrolinés medziagos tyrimo daznuma.

Pagal gerg laboratorijos praktikg kontrolines medzZiagas rekomenduojama tirti kiekvieng dieng, kai tiriami paciento
méginiai, ir kaskart, kai atliekamas kalibravimas. Kontroliniy medziagy tyrimo reikSmés turi atitikti nurodytas ribas,
kurias nustato vartotojas. Jei aptiksite kokiy nors reikSmiy tendencijy ar staigiy pokyciy, perzitrekite visus darbinius
parametrus.

Kiekviena laboratorija turi nustatyti iStaisomyjy veiksmy gaires, jei kontroliniy medziagy tyrimo rezultatai neatitinka
nurodyty riby.
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TYRIMO PROCEDURA (-OS)

Nurodymai, kaip konkre€iu analizatoriumi tirti skyriuje ,Paskirtis“ nurodyty tipy méginius, pateikiami ,Beckman Coulter®
analizatoriaus AU ,User Guide” (Naudotojo zinyne) arba ,Instructions for Use® (IFU) (Naudojimo instrukcijoje).

SKAICIAVIMAI
.Beckman Coulter” analizatoriai automatiskai apskaiciuoja kreatino kinazés aktyvuma kiekviename méginyje.
REZULTATUY PATEIKIMAS

PAMATINIAI VERCIY INTERVALAI

Nuoroda7
Vyry <171 V/l (2,85 pkat/l)
Motery <145 VIl (2,42 pkat/l)

Tikétinos reikSmés gali skirtis atsizvelgiant j amziy, lytj, méginio tipg, mitybg ir geografine vietg. Kiekviena laboratorija
turi patikrinti galimybe perkelti tikétinas reikSmes | savo populiacijg, o jei reikia, turi nustatyti savas normos ribas
vadovaudamasi gera laboratorijos praktika. Diagnozavimo tikslais gautus rezultatus visada reikia vertinti atsizvelgiant |
paciento ligos istorijg, klinikinius tyrimus ir kitus duomenis.

PROCEDUROS PASTABOS
TRUKDZIAI

Atlikus tyrimus, kuriais buvo siekiama jvertinti metodo jautrumg medziagy jtakai, gauti tokie rezultatai:

Gelta: jtaka mazesné nei 3 % iki 40 mg/dl arba 684 pmol/l bilirubino
Hemolizé: jtaka mazesné nei 10 % iki 5 g/l hemoglobino
Lipemija: jtaka mazesné nei 3 % iki 1 000 mg/dl ,Intralipid®

ISsamesne informacijg apie jtakg darancias medziagas Zr. Young.8

ANALITINES CHARAKTERISTIKOS

ANALITINES CHARAKTERISTIKOS

Siame skyrelyje pateikti duomenys nurodo ,Beckman Coulter* sistemy eksploatavimo ypatybes. Jisy laboratorijoje gauti
duomenys gali skirtis nuo 3iy reikdmiy.

LINIJISKUMAS
Tyrimas yra tiesinis esant 10 — 2 000 V/I (0,17 — 33,33 pkat/l) fermenty aktyvumui.
JAUTRUMAS

Naudojant analizatoriy AU640, apskaiCiuotas maZziausias aptinkamas lygis buvo 3 V/I.

Maziausias aptinkamas lygis reiSkia maZiausig iSmatuojamg CK lygj, kurj galima atskirti nuo nulio. Jis apskai€iuojamas
prie absoliutaus vidurkio pridedant méginio be analités 20 kartotiniy tris standartinius nuokrypius.
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METODUY PALYGINIMAS

Naudojant paciento serumo méginius Sis CK-Nac OSR6179 tyrimas, atliekamas AU640 analizatoriumi, buvo palygintas
su kitu rinkoje esanciu CK-Nac tyrimu. Gauti tokie tiesinés regresijos analizés rezultatai:

y =0,992 x + 0,026

r = 1,000

n =109

Méginio ribos = 22 — 1 903 V/I

PRECIZISKUMAS

Sie duomenys gauti AU2700 analizatoriumi, per 20 dieny istyrus 3 serumo telkinius.

n =80 Vienos eigos metu Bendras
Vidurkis VI SN VK (%) SN VK (%)
99 2,35 2,37 4,51 4,55
270 2,7 1,00 8,64 3,20
810 5,22 0,64 26,59 3,28

PAPILDOMA INFORMACIJA

Sistemoje ,DxC 700 AU* reikalaujama, kad kiekvienam reagenty naudojimo budui buty suteiktas standartinio formato
sutrumpintas uzdarojo testo pavadinimas. Uzdarojo testo pavadinimas reikalingas, kad baty galima automatiskai jkelti
kiekvieno naudojimo bido kalibratoriaus informacijg kaip uzdarosios sistemos ,DxC 700 AU“ dalj. Kiekvienam $io tyrimo
naudojimo badui priskirti uzdaryjy testy pavadinimai nurodyti toliau pateikiamoje lenteléje.

Testo pavadinimas Aprasymas

CKN1N CK NAC (serumo)

Nustatymy lenteliy iSnaSos

# Vartotojo nustatytas

* Reik8més yra nustatytos darbui su V/I vienetais. Jei norite Sl vienety (ukat/l), padalykite i8 60
§ Naudoti tik AB rezimu, daugiau nurodymy zr. naudojimo instrukcijoje.

DUOMENY PERZIUROS
PerziGrétas GHS skyrius

Ankstesnés versijos perzitiry istorija

IStaisyta teksto prancizy kalba klaida.
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