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REAGENTS & INSTRUMENTS

FUNDAMENTO DO METODO

O anticorpo especifico inibe as duas subunidades M da CK-MM (CK-3) e a unica subunidade M
da CK-MB (CK-2), o que permite a medigéo da subunidade B da CK-MB (assumindo a auséncia
de CK-BB ou CK-1)"2 A concentragéo catalitica de CK-B, que corresponde a metade da
actividade CK-MB, determina-se aumentando as reacgdes ajustadas da hexoquinase (HK) e
glucose-6-fosfato desidrogenase (G6P-DH), a partir da velocidade de formagéo de NADPH,
medido a 340 nmd.

CK-B
Fosfato de creatina+ ADP ———— Creatina + ATP

HK
ATP + Glucose ~————— ADP + Glucose - 6 - fosfato

G6P-DH
Glucose - 6 - fosfato + NADP* ————————>  Gluconato - 6 - fosfato + NADPH + H*
COMPOSICAO

A. Reagente: 3 x 12 mL. Anti-humano-CK-M capaz de inibir 2000 U/L de CK-M, Imidazole 125
mmol/lL, EDTA 2 mmollL, acetato de magnésio 12,5 mmol/L, D-glucose 25 mmol/L,
N-acetilcisteina 25 mmol/L, hexoquinase 6800 U/L, NADP 2,4 mmol/L, pH 6,1.

B. Reagente: 1 x 10 mL. Fosfato de creatina 250 mmol/L, ADP 5,2 mmol/L, AMP 25 mmollL,
P1, P5-di(adenosina-5'-)pentafosfato 103 pumollL, glucose-6-fosfato desidrogenase 8800
UIL.

CONSERVACAO

Conservar a 2-8°C.

Os reagentes s@o estaveis até a data de caducidade indicada na etiqueta, desde que se
conservem bem fechados e se evite a contaminagdo durante o seu uso.

Indicagdes de deterioragéo:

— Reagentes: Presenca de particulas, turvagéo, absorvancia do branco superior a 0,400 a 340
nm (cuvete de 1 cm).

PREPARACAO DOS REAGENTES

Reagente de Trabalho: Acrescentar 3,0 mL del RB em um frasco do Reagente A. Misturar
suavemente. Se for desejado preparar outros volumes, misturar na proporgdo: 4 mL de
Reagente A + 1 mL de Reagente B.

Estavel 15 dias a 2-8°C. O reagente de trabalho tem que protegido da luz.

AMOSTRAS

Soro recolhido mediante procedimentos standard.
A concentragdo de CK total na amostra deve ser inferior ou igual a 1000 U/L. Se for superior,
diluir o soro 1/2 com NaCl 150 mmol/L.

A CK-MB no soro é estavel pelo menos 7 dias a 2-8°C.

VALORES DE REFERENCIA

Foram descritos valores discriminantes ao redor de 25 U/L = 417 nkat/L para o infarte de
miocardio agudo. No entanto, é preferivel ajustar o limite do indice de CK-MB de 6% da
concentragéo de CK total* como valor discriminante.

PARAMETROS DO TESTE

A25 A15
GENERAL Test name CK-MB CK-MB
Analysis mode fixed-time mon. fixed-time mon.
Sample type serum serum
Units UL UL
Reaction type increasing increasing
Decimals 0 0
Replicates 1 1
Name of assoc. constituent - -
PROCEDURE Type of reading monoch. monoch.
Volumes Sample 12 12
Reagent 1 300 300
Reagent 2 - -
Washing 12 12
Predilution factor - -
Filters Main 340 340
Reference - -
Times Reading 1 300s 312s
Reading 2 600 s 600 s
Reagent 2 - -
Postdilution factor 3 3
CALIBRATION Type of calibration factor: 1650 factor: 1720
Calibrator replicates 3 3
Blank replicates 3 3
Calibration curve - -
OPTIONS Blank absorbance limit 0.400 0.400
Kinetic blank limit - -
Linearity limit 600 600
M12566p-04

BioSystems S.A. Costa Brava 30, Barcelona (Spain)

CONTROLE DE QUALIDADE

Recomenda-se o uso dos Soros Controle de CK-MB (Cod. 18024)) para verificar a
funcionalidade do procedimento de medida. Reconstituir o soro com 0,5 mL de agua destilada.
Agitar suavemente o frasco, procurando evitar a formagdo de espuma, até dissolver por
completo todo o liofilizado. Utilizar o soro controlo reconstituido de forma idéntica as amostras
dos pacientes (Nota 2).

Estavel 7 dias a 2-8°C.

As concentragdes de CK e de CK-MB estéo especificadas no rétulo do frasco. O valor de CK é
rastredvel ao sistema de referéncia de acordo com o descrito no Comité da IFCC sobre
Sistemas de Referéncia para Enzimas, e o valor de CK-MB ¢é rastreavel ao material de
referéncia ERM-AD455 (IRMM). A rastreabilidade s6 pode ser garantida se forem utilizados
reagentes da BioSystems e procedimentos de medigé&o recomendados.

Os intervalos de valores aceitaveis que s@o sugeridos foram elaborados com base na
experiéncia previa e na variabilidade interlaboratério, contudo indicam-se unicamente a titulo
orientativo, ja que cada laboratério deve estabelecer os seus proprios pardmetros de precisao.

CARACTERISTICAS METROLOGICAS

Os seguintes dados foram obtidos usando um analisador A25. Os resultados s&o similares aos
do A15. Os pormenores sobre os dados de avaliagéo estéo disponiveis por encomenda.

— Limite de detecg&o: 7,2 U/L = 153 nkat/L

— Limite de lineariedade: 600 U/L = 10002 nkat/L. Quando se obtém valores superiores, diluir a
amostra 1/2 com agua destilada e repetir a medigéo.

— Repetibilidade (intraensaio):

Concentracao média cv n
40,5 U/L = 675 nkat/L 37% 20
81,6 U/L = 1360 nkat/L 34% 20

— Reproductibilidade (interensaio):
Concentragdo média cv n

40,5 U/L = 675 nkat/L 51% 25
81,6 U/L = 1360 nkat/L 34% 25

— Veracidade: Os resultados obtidos com estes reagentes ndo apresentam diferengas
sistematicas significativas ao serem comparados com um procedimento de referéncia. Os
pormenores do estudo comparativo estdo disponiveis sob pedido.

— Interferéncias: A hemdlise (hemoglobina > 2,5 g/L) e a lipemia (triglicéridos >1,25 g/L)
interferem. A presenga na amostra de concentrages acima do normal de CK-BB ou de
adenilato quinase, e de macro-CK ou CK mitocondrial interferem®. A bilirrubina (< 20 mg/dL)
n&o interfere. Outros medicamentos e substancias podem interferir®.

Estes dados foram obtidos utilizando um analizador. Os resultados podem variar ao mudar de
equipamento ou ao realizar-se o procedimento manualmente.

CARACTERISTICAS DIAGNOSTICAS

A creatina kinase esta composta de 2 cadeias polipeptidicas, denominadas B (de cérebro) e M
(de musculo), que ddo origem aos trés isoenzimas diméricos: MM (CK-1), MB (CK-2) e BB
(CK-3).

As percentagens da actividade de CK-MB sérica em respeito a actividade CK total é
usualmente inferior a 6%. No entanto, estes valores aumentam de 10 a 30% ap6s um infarte de
miocardio dependendo da extensao de tecido miocardico afectado e da localizagéo do infarte.
No entanto, podem encontrar-se indices baixos de CK-MB sérica apds um infarte de miocardio
previamente sadio. Por conseguinte, o diagnéstico de infarte de miocérdio deve basear-se na
histéria clinica e de outros dados, junto com a magnitude da elevagéo de CK-MB e o seu perfil
no tempo*’.

O diagnéstico clinico ndo se deve realizar tendo em conta o resultado de um unico teste, mas
deve integrar-se nos dados clinicos e de laboratdrio.

NOTAS

1. Todos os componentes de origem humana sdo negativos para o antigéneo HBs e para o
anticorpos anti-HCV e anti-HIV. No entanto, devem ser tratados com precaugdo como
potencialmente infecciosos.
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