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Sistemos informacija

Skirta cobas e 411 analizatoriui: tyrimo numeris 231

Skirta MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ir cobas e 602
analizatoriams: Pritaikymo kodo numeris 043

Paskirtis

Imunologinis kiekybinis in vitro tyrimas, skirtas kreatinkinazés
MB izofermento koncentracijos nustatymui Zmogaus serume ir plazmoje.

Elektrochemiliuminescencinis imunologinis tyrimas (angl.
electrochemiluminescence immunoassay-ECLIA) yra skirtas naudoti
Elecsys ir cobas e imunologiniuose analizatoriuose.

Santrauka

Kreatinkinazé (angl. creatine kinase, CK) yra dimerinis fermentas, kuris
egzistuoja keturiomis formomis: mitochondrinio izofermento ir citozolininiy
izofermenty CK-MM (raumeny tipo), CK-BB (smegeny tipo) ir CK-MB.1:2
CK-MB masés nustatymas serume yra svarbi miokardo iSemijos
diagnostikos dalis, pavyzdziui, diagnozuojant imy miokardo infarkta,
miokarditg ir kt."? CK-MB kraujyje aptinkamas praéjus 3-8 valandoms nuo
Sirdies ligos simptomy pradzios, jj galima aptikti serume ilga laiko tarpa,
priklausomai nuo ligos eigos.!

CK-MB serume taip pat gali atsirasti ir kity klinikiniy bukliy atvejais,
pavyzdziui, vykstant rabdomiolizei arba insulto atveju. Bendros CK,
troponino T ir mioglobino koncentracijos nustatymas laboratorinéje
diagnostikoje gali prisidéti diferencijuojant Sias klinikines bukles.

CK-MB nustatymo jautrumas priklauso nuo méginio paémimo laiko. Todeél
prasminga atlikti kartotinius tyrimus.!3

Elecsys CK-MB tyrime naudojami du skirtingi monokloniniai antikiinai prie$

zmogaus CK-MB.

Tyrimo principas

Sluoksninés struktaros principas. Bendra tyrimo trukmé: 18 minu€iy.

= 1-oji inkubacija: 15 uL méginio, bictinilintas monokloninis anti-CK-MB
antiklinas ir monokloninis CK-MB-specificinis antikiinas, zymétas rutenio
kompleksu?@), reaguoja, sudarydami sluoksninés struktiiros kompleksa.

= 2-0ji inkubacija: Pridéjus streptavidinu dengty mikrodaleliy, sgveikaujant
biotinui ir streptavidinui, kompleksas prisijungia prie kietosios fazés.

= Reakcijos miSinys jsiurbiamas j matavimo kamera, kurioje ant elektrodo
pavirSiaus magnetiniu budu surenkamos mikrodalelés. Nesuristos
medziagos paSalinamos naudojant ProCell/ProCell M. Prie elektrodo

prijungus elektros srove skatinama chemoliuminescenciné emisija,
kurios dydis iSmatuojamas fotodaugintuvu.

= Rezultatai nustatomi i§ kalibravimo kreivés, kuri kiekvienam analizatoriui
generuojama i$ 2 tasky kalibravimo ir i§ pagrindinés kreivés,
pateikiamos su reagenty brik$niniu kodu arba elektroniniu braksniniu
kodu.

a) Tri(2,2"-bipiridil)rutenio(ll)-kompleksas (Ru(bpy)3)
Reagentai - darbiniai tirpalai
Si reagenty stovo pakuoté yra pavadinta CK-MB.

M Streptavidinu dengtos mikrodalelés (permatomas dangtelis),

1 buteliukas, 6.5 mL:

Streptavidinu dengtos mikrodalelés, 0.72 mg/mL; konservantas.
R1  Anti-CK-MB-Ak~biotinas (pilkas dangtelis), 1 buteliukas, 9 mL:

Biotinilinti monokloniniai anti-CK-MB antikiinai (pelés) 1.2 mg/L;
fosfato buferis 100 mmol/L, pH 7.0; konservantas.
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R2  Anti-CK-MB-Ak~Ru(bpy)3* (juodas dangtelis), 1 buteliukas, 9 mL:

Monokloniniai anti-CK-MB antikiinai (pelés), Zyméti rutenio
kompleksu, 1.2 mg/L; fosfato buferis 100 mmol/L, pH 7.0;
konservantas.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Skirta naudoti in vitro diagnostikai.

Laikykités jprasty atsargumo priemoniy, butiny dirbant su visais
laboratorijos reagentais.

Visos atliekos turi bti tvarkomos laikantis vietos reikalavimy.

Saugos duomeny lapas pateikiamas profesionaliems naudotojams
paprasius.

Dirbdami su visy riSiy reagentais ir méginiais (méginiais, kalibratoriais ir
kontrolinémis medziagomis) venkite puty susidarymo.

Reagenty paruo$imas

Visi rinkinio reagentai paruosti naudojimui, jy negalima naudoti atskirai nuo
rinkinio.

Visa informacija, reikalinga tinkamam tyrimo atlikimui, gali bati nuskaitoma
nuo atitinkamo reagento brakSninio kodo.

Laikymo salygos ir stabilumas

Laikyti 2-8 °C temperatroje.

Neuz3aldykite.

Laikykite Elecsys reagenty rinkinj statmenai, kad mikrodalelés bty visidkai
prieinamos prie$ procedirg atliekamo automatinio maiSymo metu.

Stabilumas:

neatidarius, 2-8 °C temperatiiroje
atidarius, 2-8 °C temperatiroje
analizatoriuose

iki nurodytos galiojimo datos
12 savaiéiy

8 savaités

Méginiy surinkimas ir paruoSimas

Buvo patikrinti ir yra priimtini tik toliau iSvardyti méginiai.

Serumas surenkamas j standartinius mégintuvélius arba mégintuveélius su
skirianciuoju geliu.

Li-heparino, Na-heparino, Ko-EDTA ir K3-EDTA plazma.

Kriterijus: ReikSmés suradimas 80-120 % atskiry serumo/plazmos pory
reikSmiy ribose arba nuokrypis 0.9-1.1 + sankirtos taskas < + 0.5 x
nustatymo riba + koreliacijos koeficientas > 0.95.

Stabilus 4 valandas 18-23 °C temperaturoje, 8 valandas 2-8 °C
temperatiroje, 3 ménesius -20 °C temperatiroje. Galima uzSaldyti tik vieng
karta.

CK-MB stabilumas labai priklauso nuo temperatiros. 1 valandg méginiui
pastovéjus 32 °C temperatiroje, CK-MB reikSmé gali sumazéti > 10 %.
I8vardinty risiy méginiai buvo tiriami, pasirinkus tyrimo metu rinkoje
buvusius mégintuvelius, t.y. nebuvo patikrinti visy gamintojy mégintuvéliai.
Jvairiy gamintojy méginiy surinkimo sistemose gali bati skirtingy medziagy,
kurios kai kuriais atvejais gali paveikti tyrimo rezultatus. Jei meginius
apdorojate pirminiuose megintuvéliuose (méginiy surinkimo sistemose),
laikykités mégintuvéliy gamintojo instrukcijy.

Prie§ atlikdami tyrimg, méginius su nuosédomis centrifuguokite.
Nenaudokite méginiy, inaktyvinty dél kars¢io poveikio.

Nenaudokite méginiy ir kontroliy, kuriy stabilizavimui buvo naudotas azidas.
Uztikrinkite, kad méginiai, kalibratoriai ir kontrolinés medziagos prie$
matavimg bity 20-25 °C temperatros.

Dél galimo garavimo poveikio, méginiy, kalibratoriy ir kontroliy matavimai
analizatoriuose turéty bati atlikti per 2 valandas.

2017-03, V 6.0 Lietuviy

1/4



ms_05894808190V6.0

K-MB

Pateiktos medziagos

Apie reagentus skaitykite skyriuje ,Reagentai - darbiniai tirpalai®.
Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos

. 05957664190, CK-MB CalSet, skirtas 4 x 1.0 mL

] 04917049190, PreciControl Cardiac I, skirtas 4 x 2.0 mL

. 03609987190, Diluent MultiAssay, 2 x 16 mL méginiy skiediklis
= Bendra laboratorijos jranga

= MODULAR ANALYTICS E170 arba cobas e analizatorius

Priedai, skirti cobas e 411 analizatoriui:

] 11662988122, ProCell, 6 x 380 mL sistemos buferis

] I1 1662970122, CleanCell, 6 x 380 mL matavimo kameros valymo
irpalas

. 11930346122, Elecsys SysWash, 1 x 500 mL plovimui skirto
vandens priedas

- 11933159001, Adapter for SysClean, adapteris

. 11706802001, AssayCup, 60 x 60 reakcijy indeliai

. 11706799001, AssayTip, 30 x 120 pipeciy antgaliai

. 11800507001, Clean-Liner

MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ir cobas e 602 analizatoriy

priedai:

- 04880340190, ProCell M, 2 x 2 L sistemos buferis

. 04880293190, CleanCell M, 2 x 2 L matavimo kameros valymo
tirpalas

. 03023141001, PC/CC-Cups, 12 puodeliy ProCell M ir CleanCell M
paruoSiamajam susildymui prie$ naudojimg

. 03005712190, ProbeWash M, 12 x 70 mL valymo tirpalas
finalizavimo etapui ir praplovimui reagenty keitimo metu

. 12102137001, AssayTip/AssayCup, 48 détuvés x 84 reakcijos
indeliams ar pipe€iy antgaliams, atlieky maiseliai

. 03023150001, WasteLiner, atlieky maiseliai

. 03027651001, SysClean Adapter M, adapteris
Visy analizatoriy priedai:

. 11298500316, ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean,
5 x 100 mL sistemos valymo tirpalas

Tyrimas
Kad tyrimas bty atliktas tinkamai, laikykités Siame dokumente pateikty

analizatoriaus naudojimo instrukcijy. Specifines analizatoriui tyrimo
instrukcijas skaitykite atitinkamame naudotojo vadove.

Prie§ naudojimg automatikai atliekama mikrodaleliy resuspensija.
Specifinius tyrimo parametrus nuskaitykite i$ reagento brak$ninio kodo.
ISimtinais atvejais, kai nejmanoma nuskaityti bruk$ninio kodo, jveskite 15-0s
Zenkly skaitmeny seka (iSskyrus cobas e 602 analizatorius).

Atvésintus reagentus susildykite iki mazdaug 20 °C temperatros ir
jstatykite j analizatoriaus reagenty diskg (20 °C). Venkite puty susidarymo.
Sistema automatikai reguliuoja reagenty temperatirg ir buteliuky
atidaryma/uzdaryma.

Kalibravimas

Atsekamumas: Elecsys CK-MB yra atsekamas pagal Abbott IMx CK-MB
tyrima, o jo tiesiSkumas suderintas naudojant rekombinanting zmogaus
CK-MB*i$ Seradyn.

Kiekviename Elecsys reagenty rinkinyje yra etiketé su braksniniu kodu, joje
— konkreti tam tikros reagenty partijos kalibravimui reikalinga informacija.
Numatytoji pagrindiné kreivé yra pritaikoma analizatoriui, naudojant
atitinkamg CalSet.

Kalibravimo daznis. kalibravimas turi biti atliekamas po vieng kartg su
kiekviena reagenty partija, naudojant SvieZig reagents (t. y. praéjus ne
daugiau nei 24 valandoms nuo reagenty rinkinio registravimo
analizatoriuje).

Kalibravimo intervalas gali biti prapléstas, remiantis laboratorijai priimtinu
kalibravimo patvirtinimu.

Kalibravimo atnaujinimas rekomenduojamas:
= po 12 savaiciy, naudojant tos pacios partijos reagentus

cobas’

= po 7 dieny (analizatoriuje naudojant tg patj reagenty rinkinj)

= pagal poreikj: pvz.: jei kokybés kontrolés rezultatai nepatenka j
nurodytas ribas

Kokybés kontrolé
Kokybés kontrolei naudokite PreciControl Cardiac I.
Papildomai galima naudoti kita tinkama kontroling medZiaga.

Skirtingiems koncentracijy intervalams skirtos kontrolés turéty bati
atliekamos atskirai (kiekviena) bent kartg per 24 valandas, kai tyrimas yra
naudojamas; vieng kartg - vienam reagenty rinkiniui, taip pat po kiekvieno
kalibravimo.

Kontrolés intervalai ir apribojimai turéty atitikti kiekvienos laboratorijos
individualius reikalavimus. Gautos reikSmés turéty patekti j nustatytas ribas.
Kiekviena laboratorija turi numatyti korekcines priemones, kuriy reikty imtis,
reikSméms nepatekus j nustatytas ribas.

Jei reikia, pakartokite reikiamy méginiy matavimus.

Vadovaukités nustatytais valstybiniais ir vietiniais reikalavimais kokybés
kontrolei uztikrinti.

Skaiciavimas

Analizatorius automati$kai paskaiciuoja kiekvieno méginio analités
koncentracijg (ng/mL arba pg/L).

Apribojimai - poveikiai
Tyrimui jtakos neturi gelta (bilirubinas < 581 umol/L arba < 34 mg/dL),
hemolizé (Hb < 0.621 mmol/L arba < 1.0 g/dL), lipemija (Intralipidai

<1500 mg/dL), IgG < 7.0 g/dL, IgM < 1.0 g/dL, IgA < 1.6 g/dL, albuminai
< 20 g/dL ir biotinas (< 123 nmol/L arba < 30 ng/mL).

Kriterijus: Vertés suradimas su standartiniu nuokrypiu < 0.4 ng/mL pradinés
reikSmés ribose, koncentracijai esant 0.3-5 ng/mL; vertés suradimas + 20 %
pradinés reikSmés ribose, koncentracijai esant > 5 ng/mL.

Pacientams, gydomiems didelémis biotino dozémis (t.y. > 5 mg/parai),
kraujo mégin;j galima imti praéjus ne maziau kaip 8 valandoms po
paskutinés biotino dozés suvartojimo.

Nebuvo nustatyta jokio poveikio reumatoidinio faktoriaus koncentracijai
siekiant 1500 TV/mL ir tiriant dializuojamy pacienty méginius.

Didelés dozés ,kablio” efektas nepasireiskia, kai CK-MB koncentracija yra
iki 5000 ng/mL.

Buvo atlikti in vitro tyrimai su 51 dazniausiai naudojamu medikamentu.
Poveikis tyrimui nebuvo nustatytas.

Retais atvejais gali pasitaikyti trukdZiy dél ypa¢ dideliy specifiniy tyrimo
antikiny, rutenio ar streptavidino antikany titry. Siy trukdZiy jtakg sumazina
tam pritaikyta tyrimo proceddra.

Diagnozuojant, rezultatai visada turéty bati vertinami kartu su paciento
anamneze, fizinio istyrimo duomenimis ir kitais radiniais.

Apribojimai ir reik$miy ribos

Matavimo ribos

0.3-300 ng/mL (apibréziamos pagal nustatymo ribg ir pagrindinés kreivés
maksimumg). ReikSmés, esancios Zemiau nustatymo ribos, yra
pateikiamos, kaip < 0.3 ng/mL. ReikSmés, esancios vir§ matavimy ribos, yra
pateikiamos, kaip > 300 ng/mL (arba iki 600 ng/mL 2 kartus atskiestuose
méginiuose).

Matavimo reikSmiy apatinés ribos

TusCioji riba, nustatymo riba ir kiekybinio nustatymo riba

TusCioji riba = 0.1 ng/mL

Nustatymo riba = 0.3 ng/mL

Kiekybinio nustatymo riba = 1 ng/mL

TusCioji riba, aptikimo riba ir kiekybinio nustatymo riba buvo nustatyta pagal
CLSI (Klinikiniy ir laboratoriniy standarty institutas, angl. Clinical and
Laboratory Standards Institute) EP17-A reikalavimus.

TusCioji riba yra 95-0sios procentilés verté, gauta i§ méginiy, kuriuose
nebuvo analizuojamosios medZiagos n = 60 matavimy keliose
nepriklausomose serijose. Tus¢ioji riba atitinka maziausig koncentracija,
Zemiau kurios tikimybé aptikti méginius be analizuojamosios medziagos yra
95 %.

Aptikimo riba yra nustatoma pagal tusciajg ribg ir mazos koncentracijos
méginiy stanadrtinj nuokrypj. Nustatymo riba atitinka Zemiausig analités
koncentracija, kurig galima nustatyti (reikSmé vir§ tusCiojo matavimo ribos
su 95 % tikimybe).
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Kiekybinio nustatymo riba yra apibréZiama kaip maZiausias analités kiekis
méginyje, kurj galima tiksliai nustatyti, kai bendra leidziama paklaida yra
<20 %.

Skiedimas

Méginiai, kuriy CK-MB koncentracija yra auk$¢iau matavimy ribos, gali biti
skiedziami Diluent MultiAssay skiedikliu. Rekomenduojamas atskiedimo
santykis yra 1:2 (automatiSkai analizatoriuje arba rankiniu bidu). Atskiesto
méginio koncentracija turi bati > 50 ng/mL.

Po rankiniu bidu atliekamo skiedimo rezultatg padauginkite i§ skiedimo
koeficiento.

Jei atskiedimas atliekamas analizatoriuje, programa automatiSkai jvertina
atskiedima tada, kai apskai¢iuojama méginiy koncentracija.

Tikétinos reikSmés

Toliau pateikiamos reikSmés buvo gautos dviejy studijy (Kiel | ir Kiel Il)

metu, naudojant Elecsys CK-MB tyrimg (4-os kartos). Skaiciavimai yra
pagrjsti 879 akivaizdZiai sveiky (463 motery, 416 vyry) savanoriy méginiais.

N Mediana 97.5-0ji 99-0ji procentilé
ng/mL procentilé ng/mL
ng/mL
Moterys 463 1.39 3.61 488
Vyrai 416 1.72 4.87 6.22

Kai jtariamas miokardo infarktas, turéty biti laikomasi diagnostikos
strategijos pasillymy, pateikty Europos ir Amerikos kardiology sutarimo
dokumente.?

Kiekviena laboratorija turéty jvertinti tikétiny reikSmiy tinkamuma savy

pacienty populiacijai ir, jei butina, nustatyti savo rekomenduojamas
reikSmes.

Specifiniai tyrimo atlikimo duomenys

Toliau pateikiami atitinkamy analizatoriy tyrimo charakteristiky duomenys.
Atskirose laboratorijose gauti rezultatai gali skirtis.

Glaudumas

Glaudumas buvo nustatytas, naudojant Elecsys reagentus, méginius ir
kontrolines medZiagas, pagal CLSI (Clinical and Laboratory Standards
Institute) protokolg (EP5-A2): 2 tyrimy serijos per dieng po du kartus,
kiekviena atliekama 21 dieng (n = 84). Buvo gauti Sie rezultatai:

cobas e 411 analizatorius

cobas’

MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ir cobas e 602 analizatoriai
Atkartojamumas Tarpinis
glaudumas
Méginys Vidurkis SN cv SN cv
ng/mL | ng/mL % ng/mL %
PreciControl CARD1 436 0.044 1.0 0.084 1.9
PreciControl CARD2 55.6 0.401 0.7 0.830 1.5

Metody palyginimas
Palyginus Elecsys CK-MB tyrimg (y) su Elecsys CK-MB STAT tyrimu (),
naudojant klinikinius méginius, gautos tokios koreliacijos:

Tirty méginiy skaicius: 126

Passing/Bablok® Tiesiné regresija
y=1.00x-0.018 y=1.01x + 0.057
T=0.985 r=0.999

Meéginiy koncentracijy reikSmés buvo apytiksliai nuo 0.3 iki 300 ng/mL.

Analitinis specifiSkumas

Su naudotais monokloniniais antikiinais buvo gautos tokios kryzminés
reakcijos: CK-MM jokiy, CK-BB 0.1 %.

Nuorodos

1 Rozenman Y, Gotsman MS. The earliest diagnosis of acute myocardial
infarction. Annu Rev Med 1994;45:31-44.

2 Adams JE, Abendschein DR, Jaffe AS. Biochemical markers of
myocardial injury: Is MB creatine kinase the choice for the 1990s?
Circulation 1993;88:750-763.

3 Apple FS. Diagnostic markers for detection of acute myocardial
infarction and reperfusion. Laboratory Medicine 1992;23(5):297-322.

4 Christenson RH, Vaidya H, Landt Y, et al. Standardization of Creatine
Kinase-MB (CK-MB) Mass Assays: The Use of Recombinant CK-MB as
a Reference Material. Clin Chem 1999;45(9):1414-1423.

5 Thygesen K, Alpert JS, Jaffe AS, et al. Third Universal Definition of
Myocardial Infarction. J Am Coll Cardiol 2012;60:1581-1598.

6 Bablok W, Passing H, Bender R, et al. A general regression procedure

for method transformation. Application of linear regression procedures
for method comparison studies in clinical chemistry, Part Ill.

Atkar\toiamumas Tarpinis J Clin Chem Clin Biochem 1988 NOV,26(1 1)783'790
glaudumas ISsamesnés informacijos ieSkokite jus dominancio analizatoriaus naudotojo
— PE— vadove, atitinkamuose pritaikymo apraSuose, produkto informacijoje ir visy
Meginys Vidurkis | SN (O:V SN %V reikiamy komponenty pakuodiy informaciniuose lapeliuose (jeigu jie
ng/mL | ng/mL | ng/mL /o prieinami jsy $alyje).
Zmogaus serumas 1 0.610 0.016 2.7 0.028 4.6 Siuose informaciniuose lapeliuose kaip desimtainés trupmenos skyriklis
Z visada naudojamas taskas, skiriantis sveikgjj skaiciy nuo desimtainés
%mogaus serumas 2 5.27 0.069 13 0.107 2.0 trupmenos skaitmeny. Tikstanéiy skyrikliai nenaudojami.
Zmogaus serumas 3 28.4 0.398 1.4 0.679 24 Simboliai
Zmogaus serumas 4 | 91.2 1.13 1.2 2.34 2.6 Roche Diagnostics papildomai naudoja $iuos simbolius ir Zenklus, be
Zmogaus serumas 5 297 3.99 13 5.99 20 iSvardyty standarte 1SO 15?23-1 (skirta JAV: naudOJamq simboliy
apibudinimo ieSkokite https://usdiagnostics.roche.com):
PreciControl CARD1 4.25 0.059 1.4 0.099 2.3 o
PreciControl CARD2 | 547 | 0650 | 12 | 126 | 23 Rinkinio turinys
SYSTEM Analizatoriai/instrumentai, su kuriais gali bati naudojami
MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ir cobas e 602 analizatoriai reagentai
Atkartojamumas Tarpinis [REAGENT]| Reagentas
glaudumas CALIBRATOR]  Kalibratorius
Meginys Vidurkis | SN cv SN cv % Tiiris po atskiedimo arba maigymo
ng/mL | ng/mL % ng/mL % . p ‘ o y .
Fmogaus serumas 1 0.609 0.017 29 0.041 67 GTIN Visuotinis prekybos identifikacijos numeris (angl. Global
V Trade Item Number)
Zmogaus serumas 2 5.45 0.041 0.7 0.088 1.6
Zmogaus serumas 3 28.6 0.333 1.2 0.610 21 Papildymai, naikir]imai arv pakeitimai yra pazyméti pakeitimy juosta paratéje.
- ©2017, Roche Diagnostics
Zmogaus serumas 4 90.5 1.07 1.2 1.55 1.7
Zmogaus serumas 5 296 3.06 1.0 473 1.6
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