Instrugdes de uso

CK-NAC . uv/iFcc

Kit para determinagéo da Creatina Quinase total em amostra de

soro.
Somente para uso diagnostico in vitro

Significado Clinico
A CK (creatinoquinase) € uma enzima encontrada em tecidos com

alto gasto energético, como coragéo, cérebro é musculo. A CK tem
seus niveis aumentados, em algum momento, em cerca de 90 a
93% dos pacientes com infarto agudo do miocardio (IAM). No
entanto, ndo pode ser utilizada isoladamente para detecgdo do
IAM. A CK possui duas subunidades, B e M, que permitem a
formagéo de trés isoenzimas: MM BB e MB. Os valores de CK em
geral aparecem elevados em diversas condi¢cdes onde ha algum
tipo de lesdo muscular e ainda em pacientes com hipotireoidismo,
hipocalemia grave e pelos efeitos do alcool na musculatura.

Principio do teste

A creatinoquinase catalisa a fosforizagdo do ADP pela creatina
fosfato obtendo-se creatina e ATP. A concentragdo catalitica &
determinada utilizando as reag6es acopladas da hexoquinase (HK)
e glicose-6-fosfato desidrogenase (G6P-DH), a partir da velocidade
de formagcédo de NADPH, medida espectrofotometricamente em 340

nm.
Fosfato de creatina + ADP L Creatina +ATP

ATP + Glucose LADP + Glucose - 6 - fosfato

Glucose - 6 - fosfato + NADP~ M AGiluconato - 6 - fosfato + NADPH +H"~

Composicao dos reagentes
IR1| Tampao: Imidazole 125 mmol/L, EDTA 2 mmol/L, acetato de

magnésio 12,5 mmol/L,D-glucose 25 mmol/L, N-acetilcisteina 25
mmol/L, hexoquinase 6000 U/L, NADP 2,4 mmol/L,pH 6,7.
Substrato: Fosfato de creatina 250 mmol/L, ADP 15 mmol/L,
AMP 25 mmol/L, P1,P5-di(adenosina-5'-)pentafosfato 102 pmol/L,
glucose-6-fosfato desidrogenase 8000 U/L.

cepa

Apresentacoes

Codigo R1 R2 Testes
Macro Micro
50 100

O nimero de testes em equipamentos automatizados dependera

0007 1x40 mL 1x 10 mL

do protocolo de automagéo utilizado.

Materiais necessarios nao fornecidos

-  Agua destilada ou deionizada;

- Banho maria;

- Cronbmetro;

- Espectrofotdmetro;

- Pipetas manuais ou automaticas;
- Ponteiras descartaveis;

- Vidraria.

Armazenamento, transporte e validade

Armazenar os reagentes entre 2-8°C em sua embalagem original.
Os produtos poderdo ser transportados, por até 48 horas, entre
2-30°C. A data de validade se encontra no rétulo do produto.

Precaucoes e cuidados especiais

- Nao misturar ou trocar lotes de reagentes diferentes;

- Evitar contaminacdo microbiana dos reagentes e n&o utilizar
reagentes que tenham sinais de contaminagéo ou precipitagao;

- Caso haja contato com quaisquer reagentes, lavar a area
afetada com agua em profusdo. Em caso de ingestédo de
reagentes, procurar auxilio médico imediato munidos desta
instrugéo de uso;

- Utilizar equipamentos de protegao individual segundo normas
de biosseguranga;

- A agua (destilada ou deionizada) utilizada na limpeza do
material ou nos procedimentos deve ser recente e isenta de
agentes contaminantes;

- Certificar-se das condi¢oes adequadas de funcionamento dos
equipamentos de analise;

- O descarte do material utilizado deve ser feito segundo os

critérios de biosseguranca;

- Lavar as maos apés trabalhar com material potencialmente

infeccioso.

Amostra biologica

Soro
O analito é estavel por 7 dias entre 2 a 8 °C.

Nota 2

Todo o material biol6gico deve ser processado como sendo
potencialmente contaminante. Usar luvas descartaveis durante a
manipulagdo do material biol6gico. As amostras devem ser
descartadas, apds o uso, em recipientes especificos para este fim.
Nao dispensar em coletores de lixo comuns ou nas redes de

esgoto.
Interferentes pré-analiticas
Triglicérides (>5,0 g/L) interfere nos resultados. Outros

medicamentos ou substancias podem interferir.

Preparo do reagente

Verter o contetdo do frasco no frasco e homogeneizar
bem. E recomendavel a transferéncia de parte do homogeneizado
para o frasco [R2, com o objetivo de se obter a diluigdo completa do
reagente contido no mesmo. Ap6s homogeneizar, verter
novamente o conteldo no frasco . Rotular como Reagente de
Trabalho. Este reagente é estavel, sob refrigeracéo, na faixa de 2 a
8°C, durante 15 dias, se mantido fora do refrigerador somente o

tempo necessario para as dosagens.

Podem ser preparados volumes menores de reagente de trabalho,
desde que respeitada a proporcao de 1mL do [R9 + 4mL do [R1]

Permitir que reagentes e amostras atinjam a temperatura ambiente.

Pipetar, em diferentes tubos de ensaio, como a seguir:



Método Macro Micro Controle de qualidade Referéncias

Amostra 50 pL 25 L O laboratério deve ter como pratica de rotina o uso de soros 1. Tietz NW. Clinical guide to laboratory tests, 2nd ed.
Saunders Co, 1991.
2. Young DS. Effects of drugs on clinical laboratory tests,
programas de controle externo de qualidade, a exemplo daqueles 4th ed. AACC Press, 1995.
. 3. Friedman and Young. Effects of disease on clinical
oferecidos pela SBAC & SBPC. laboratory tests, 3th ed. AACC Press,1997.

Reagente de trabalho T0mL 05 mL controle comerciais. Preferencialmente deve participar de

Acertar 0 zero do espectrofotémetro utilizando agua
destilada ou deionizada;

. . . ) isti ° 4. LimaAetal, 1992. Métodos de Laboratério aplicado a
P € Homogeneizar rapidamente e inserir em um porta cubetas Caracteristicas de desempenho do produto -~ o Ey ;
genetzarrap! nserirem um porta cu Sensibilidade analitica: A sensibilidade do método ¢ de 9,2 U/L clinica. 7°Ed. Editora Guanabara.
termostatizado a 37°C; (153 nKat/L) 5. Ml]lgr, Oe Gongal_ves, R., 1995. Laboratorio para o
Ler e registrar a absorbancia inicial (A0) em 340 nm aos 3 o o Lo ) 6 '(\Dﬂlémclo. ?AEd'. Edng(r)a; QTHENEU

Limite de Linearidade: Os resultados sdo lineares, no soro, até . Iolog: Arquivos

minutos;
Realizar novas leituras (A1, A2 e A3), em intervalos de 1

minuto durante 3 minutos;

1300 U/L (21710 nKat/L).
Para valores maiores que 1300 U/L, diluir a amostra 1:2 com agua

destilada/deionizada e repetir o ensaio. Multiplicar o resultado
Comprovar que as diferengas entre as absorbancias sejam

encontrado pelo fator de diluigdo dois (2). SAC — SERVICO DE ATENDIMENTO AO CLIENTE
sensivelmente iguais; . ~ Lo«
Estudos comparativos: Este produto nado apresentou variagcao
EERYW Calcular a média das diferencas das absorbancias
¢ sistémica significativa quando comparado com produtos de mesma (31) 3507 0707
(AA/min.), que sera usada nos procedimentos de calculo. .
metodologia. .
AA /i < AFAOHAZADH(A3-A2) Repetitividade e Reprodutibilidade: sac@mbiolog.com.br
T 3
Soro:
Calculos Concentracdao média n CV%
Considerando que o coeficiente de absor¢cdo molar do NADPH é Repetitividade 175U1L 20 18
. ) 0,7
6.300 em 340 nm, se deduzem as seguintes férmulas para calcular Se7UL 2
tracs taliti 37°C Concentracédo média n CV%
a concentragao catalitica a 37°C:
¢ Reprodutibilidade 45UL %18 REV.: 02 — 26/10/2010
AA/min. x 3333 =U/L + AA/min. x 55661 = nkat/L 129U/L 25 11
Nota 4 Termo de garantia

L A MBiolog Diagnosticos Ltda garante o desempenho deste produto
Para converter os valores de U/L para nkat/L, multiplicar os ) o j )
até a data de expiragao indicada no rétulo, desde que os cuidados
resultados por 16,67.

Valores de referéncia

de utilizagdo e armazenamento indicados nos rétulos e nestas

instrugdes de uso forem seguidas corretamente.

37°C - U/L
Homem 38 - 174 Mel ambiente . .
Adultos As caixas e bulas podem ser encaminhados para coleta seletiva e
Mulher 26 - 140 i : i i Hsti
recicladas, desde que nao contenha contaminagdes quimicas e/ou Eﬂgrg:r%‘; pS%r7. 'ins:g%%rgingg:tt:;z;"_tﬁe
Nota__2 , biologicas. Preserve o meio ambiente. CEP: 32.372-120 - CNPJ: 03.590.360/0001 — 89
Estes valores sao apenas a titulo orientativo. E recomendavel que Resp. Técnico: Fabricio G de Brito CRF-MG 9587

Empresa  Certificada: BPFC - ISO 9001

cada laboratério estabelegca sua propria faixa de valores de AF ANVISA: 8004758

referéncia.



