CK-MB FS* 
Креатинкиназа МБ 
Информация для заказа

        Кат. №                                 Фасовка

1 1641 99 10 021
R1 520 мл + R2 125 мл
Для повышения чувствительности и точности определения дополнительно заказывать дополнительный реагент для креатинкиназы МБ (CK-MB DS)
1 1690 99 10 065

 3х3 мл
Справка [1, 2]

Креатинкиназа (КФК) это фермент, в основном состоящий из изоферментов мышц (КФК-M) и мозга (КФК-B). В сыворотке КФК существует в форме димеров КФК-ММ, КФК-МБ, КФК-ББ и макроферментов. Измерение КФК-МБ - достаточно специфический тест для определения повреждения сердечной мышцы и поэтому он используется для диагностики и мониторинга инфарктов миокарда.

Метод
Оптимизированный УФ тест в соответствии с рекомендациями DGKC (Германское Общество Клинической Химии) и IFCC (Международная Федерация Клинической Химии и Лабораторной Медицины) для КФК с ингибированием изофермента КФК-М моноклональными антителами.
Принцип определения

КФК-МБ состоит из субъединиц КФК-М и КФК-Б. Специфические антитела против КФК-М полностью подавляют активность КФК-ММ (основная часть общей активности КФК) и активность КФК-М субъединицы КФК-МБ. Измеряется только активность КФК-Б, которая составляет половину активности КФК-МБ.

Принцип реакции

Креатин фосфат + АДФ
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Глюкозо-6-фосфат + АДФ

Глюкозо-6-фосфат + НАДФ+
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 6-фосфоглюконо лактон + НАДФ + Н+
Реагенты

Компоненты и их концентрации в реакционной смеси

r1: Имидазол/Good’s буфер, ммоль/л   pH 6,5

120
Глюкоза, ммоль/л

25
N-Ацетил цистеин, ммоль/л

25
Ацетат магния, ммоль/л

12,5
EDTA-Na2, ммоль/л

2
НАДФ, ммоль/л

2,5
Гексокиназа (HK), кЕд/л

5,0
Моноклональные антитела против КФК-М человека; 
ингибирующая способность, Ед/л

2500
R2:Имидазол/ Good’s буфер, ммоль/л                

90
АДФ, ммоль/л

10
AMФ, ммоль/л

28
Пентафосфат диаденозина, мкмоль/л

50
Глюкоза-6-фосфат дегидрогеназа, кЕд/л

15
Креатинфосфат, ммоль/л


150

Стабилизаторы 
Стабильность и хранение

Реагенты стабильны до конца месяца, указанного в сроке годности, при хранении при 2–8°С, в защищенном от света месте. Не допускать загрязнения. Не замораживать реагенты!

Меры предосторожности

1. Реагенты содержат морфолиноэтансульфоновую кислоту и имидазол. Следуйте инструкции по безопасности.
2. В качестве консерванта реагенты содержат азид натрия (0.95 г/л). Не глотать! Избегать контакта реактивов с кожей и слизистыми.

3. Обычные меры предосторожности, принимаемые при работе с лабораторными реактивами.

Обезвреживание отходов

В соответствии с местными правилами.

Подготовка реагентов

Запуск реакции субстратом

Реагенты готовы к использованию.

Запуск реакции образцом 

Смешайте 4 части реагента 1 с одной частью реагента 2 (например, 20 мл R1 + 5 мл R2) = монореагент.

Стабильность монореагента:

2 недели 
при 2–8°С


24 часа
при 15–25°С

Монореагент хранить в темноте

Необходимые материалы, не включенные в набор
• 0,9 % раствор NaCl 

• Стандартное лабораторное оборудование.

Исследуемые образцы
• Сыворотка, плазма.

Стабильность [8]

7 дней
при 4–8°С


2 дня
при 20–25°С


4 недели
при –20°С

Загрязненные образцы хранению не подлежат

Процедура определения

Адаптации к автоматизированным системам запрашивайте дополнительно

Длина волны, нм
340, Hg 334

Длина опт. пути, см
1

Температура, °С 
37

Измерение
относительно холостой пробы

Запуск реакции субстратом
	
	Холостая проба
	Образец/стандарт

	Образец, мкл
	–
	50

	Дист. вода, мкл
	50
	–

	Реагент 1, мкл
	1000
	1000

	Перемешать, инкубировать примерно 3 мин, затем добавить:

	Реагент 2, мкл
	250
	250

	Перемешать. Через 2 мин измерить оптическую плотность и включить секундомер. Измерить оптическую плотность через 1, 2, 3, 4 и 5 мин.



Запуск реакции образцом
	
	Холостая
проба
	Образец/
стандарт

	Образец, мкл
	–
	40

	Дист. вода, мкл
	40
	–

	Монореагент, мкл
	1000
	1000

	Перемешать. Через 5 мин измерить оптическую плотность и включить секундомер. Измерить оптическую плотность через 1, 2, 3, 4 и 5 мин.


Расчет
По фактору:
Из значений оптической плотности вычислить A/мин и умножить на соответствующий фактор из таблицы:

A/мин  фактор = активность КФК-МБ [Ед/л].

                    С CK-MB DS              Без CK-MB DS


334 нм
4207
8414

340 нм
4127
8254
По калибратору:
КФК-МБ [Ед/л] = 
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  Конц.калибратора [Ед/л]
Калибраторы и контроли
Для калибровки автоматизированных фотометрических систем рекомендуется калибратор TruCal U компании DiaSys. Для внутреннего контроля качества с каждой серией образцов проводите измерения контрольной сыворотки TruLab N, P.


       Кат. №
Фасовка
TruCal U
5 9100 60 10 060
13 мл
TruLab N
5 9000 60 10 060
15 мл

TruLab P
5 9050 60 10 060
15 мл

Рабочие характеристики

Диапазон измерений

Реагент разработан для определения активности креатинкиназы МБ до концентрации 2000 Ед/л. Если активность превосходит это значение, необходимо развести образец изотоническим раствором NaCl (0,9%) до активности менее 2000 Ед/л.

Специфичность/Помехоустойчивость

аскорбиновая кислота до 30 мг/дл, свободный и связанный билирубин до 25 мг/дл и липемия до 900 мг/дл триглицеридов не влияют на точность анализа. Гемоглобин интерферирует даже в минимальных концентрациях.
Чувствительность/Пределы определения

Нижний предел определения 2 Ед/л.

Воспроизводимость 

(t = 37°C, число измерений n = 20)

	Образец
	Среднеарифметическое значение, Ед/л
	SD, Ед/л
	CV, %

	Внутрисерийная 

	Образец 1
	26,7
	0,7
	2,61

	Образец 2
	46,6
	0,85
	1,82

	Образец 3
	106
	1,03
	0,97

	Межсерийная

	Образец 1
	28,2
	1,05
	3,72

	Образец 2
	52,7
	1,66
	3,15

	Образец 3
	109
	2,32
	2,13



Сравнение методов

Сравнение реагента CK-MB FS DiaSys (у) и имеющихся в продаже реагентов (х) с использованием 35 образцов дало следующие результаты: 
у = 1,00х + 2,08 Ед/л; r = 1,00.
Референсные значения
Инфаркт миокарда: риск инфаркта миокарда высок при наличии трех условий [6]:

1.
КФК (мужчины)
>190 Ед/л (3,12 μкат/л)*


КФК (женщины)
>167 Ед/л (2,87 μкат/л)*

2.
КФК-МБ
>24 Ед/л (0,40 μкат/л)*

3.
Активность КФК-МБ составляет от 6 до 25% от общей активности КФК.

*Рассчитывается с использованием температурного фактора конверсии 2,38 (25°С→37°С).

Если есть подозрение на инфаркт миокарда, а все три условия не выполняются, то это может означать недавний инфаркт. В этом случае измерения следует повторить через 4 часа со свежими образцами.

У здоровых людей значения могут быть разными в зависимости от расы и возраста [6, 7]. 
Каждая лаборатория должна проверить применим ли контрольный диапазон величин к местному населению, и определить, при необходимости, свой собственный диапазон нормальных величин. Для клинической цели значения КФК должны всегда определяться в комплексе с анамнезом и результатами клинических обследований и другими данными.
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Изготовитель
DiaSys Diagnostic Systems GmbH

Alte Strasse 9 65558 Holzheim Germany

*FS – жидкие стабильные (Fluid stable)
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