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CK-MB, opt. DGKC/IFCC 
(cz) český 

 
Obsah  

D10582B 1 x     0.8    L R1 + 1 x     0.2    L R2 
D10585 4 x 100 mL R1 + 1 x 100 mL R2 
D10586 4 x 50 mL R1 + 1 x 50 mL R2 
D10587 4 x 25 mL R1 + 1 x 25 mL R2 
D10588 4 x 10 mL R1 + 1 x 10 mL R2 
D35911 4 x 50 mL R1 + 2 x 25 mL R2 
D0450917 4 x 62.5 mL R1 + 1 x 62.5 mL R2 
DA1018 4 x 20 mL R1 + 1 x 20 mL R2 
DT1018 4 x 20 mL R1 + 1 x 20 mL R2 
DK1018 4 x 50 mL R1 + 1 x 50 mL R2 
DB1018 2 x 50 mL R1 + 2 x 12.5 mL R2 
DB20314 4 x 50 mL R1 + 4 x 12.5 mL R2 

Pouze pro profesionální in vitro diagnostické použití. 

ÚČEL POUŽITÍ 
Diagnostická reagencie pro kvantitativní in vitro stanovení kreatin kinázy (CK-MB) v 
lidském séru nebo plazmě pomocí fotometrických systémů. 

DIAGNOSTICKÝ VÝZNAM 1-3 
Kreatin kináza (CK) je enzym, který pozůstává z izoenzymů hlavně ze svalů (CK-M) 
a z mozku (CK-B). CK se vyskytuje v séru ve formě dimerů jako CK-MM, CK-MB, 
CK-BB a jako makro-enzym. Měření CK-MB je specifickým testem pro detekci 
poškození srdečního svalu, a proto se využívá pro diagnostiku a monitoring infarktu 
myokardu.  

PRINCIP TESTU 
Optimalizovaný UV test podle DGKC (Německá společnost klinické chemie) a IFCC 
(mezinárodní federace klinické chemie a laboratorní medicíny) pro CK s inhibicí CK-
M izoenzymů pomocí monoklonálních protilátek.  

CK-MB pozůstává z podjednotek CK-M a CK-B. Specifické protilátky proti CK-M 
inhibují celkovou aktivitu CK-MM (hlavní část aktivity CK) a CK-M podjednotku z 
CK-MB. Měří se pouze aktivita CK-B, která je půlkou aktivity CK-MB. 

Kreatin fosfát + ADP 
     CK     
�⎯⎯⎯� Kreatin + ATP 

Glukóza + ATP 
   HK   
�⎯⎯� Glukóza-6-fosfát (G-6-P) + ADP 

G-6-P + NADP+ 
G6P−DH
�⎯⎯⎯⎯� 6-fosfoglukonolakton + NADPH + H+ 

SLOŽENÍ REAGENCIE 
SLOŽKY  KONCENTRACE 
Reagencie 1:   
Imidazol/Goodův pufr 120 mmol/L 
Glukóza 25 mmol/L 
N-acetylcystein (NAC) 25 mmol/L 
Octan hořečnatý 12.5 mmol/L 
EDTA-Na2  2 mmol/L 
NADP 2.5 mmol/L 
Hexokináza (HK) ≥ 5 kU/L 
Monoklonální protilátky proti lidské CK-M (myší); 
inhibiční kapacita 

 
≥ 2500 

 
U/L 

Reagencie 2:   
Imidazol/Goodův pufr 90 mmol/L 
ADP 10 mmol/L 
AMP 28 mmol/L 
Glukóza-6-fosfát dehydrogenáza (G6P-DH) ≥ 15 kU/L 
Diadenozín pentafosfát 50 μmol/L 
Kreatín fosfát 150 mmol/L 

POTŘEBNÉ, ALE NEDODÁVANÉ MATERIÁLY 
• Kalibrátor, např.: 

 
Název Obsah    

D13595 Diacal CK-MB 5  x  1 mL 
D13595SV Diacal CK-MB 1  x 1 mL 

• Kontroly, např.: 

 
Název Obsah  Popis 

D98481 Diacon N 12 x 5 mL Kontrola normální 
D14481 Diacon N 5 x 5 mL Kontrola normální 
D98481SV Diacon N 1 x 5 mL Kontrola normální 
D98482 Diacon P 12 x 5 mL Kontrola abnormální 
D14482 Diacon P 5 x 5 mL Kontrola abnormální 
D98482SV Diacon P 1 x 5 mL Kontrola abnormální 

• Roztok NaCl (9 g/L) 
• Fotometrický přístroj 
• Obecné laboratorní vybavení 

PŘÍPRAVA REAGENCIE 
Reagencie jsou určeny k přímému použití.  

 
SKLADOVÁNÍ A STABILITA 

Podmínky Při 2-8 °C 
Chraňte před světlem. 
Po použití okamžitě uzavřete 
Zabraňujte kontaminaci 

Stabilita: 12 měsíců od otevření primární nádobky 
Stabilita v přístroji*: 11 týdnů 
Kalibrační stabilita*: 11 týdnů 

* Údaje byly získány pomocí BioMajesty® JCA-BM6010/C. Aktuální stabilita a 
kalibrační stabilita závisí na použitém přístroji. 

VAROVÁNÍ A BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ 
1. Reagencie 1 a 2: Výstraha 

H360D: Může poškodit nenarozené dítě 
P201: Před použitím obdržte speciální pokyny 
P280: Noste ochranné rukavice/ochranný oděv/ochranu očí/tváře 
P308+P313: Po expozici nebo podezření z něj: Vyhledejte 
lékařskou pomoc/péči. 

2. Reagencie obsahují azid sodný (0.95 g/L) jako konzervant. Nepolykejte! 
Zabraňte styku s pokožkou a sliznicemi. 

3. Reagencie obsahují zvířecí a biologický materiál. S produktem zacházejte jako 
s potencionálně infekčním podle univerzálních opatření a správné laboratorní 
praxe. 

4. Ve velice výjimečných případech mohou vzorky od pacientů s gamapatii dávat 
falešné výsledky5. 

5. Léčba sulfasalazinem a sulfapyridinem může vést k nesprávným výsledkům u 
pacientských vzorků. Odběr krve se musí provést před podáním léku. 

6. Heterofilní protilátky v pacientských vzorcích mohou způsobit nesprávné 
výsledky. 

7. Viz prosím bezpečnostní list a dodržujte nutná opatření pro práci 
s laboratorními reagenciemi.  

8. Pro diagnostické účely musí být výsledky vždy hodnoceny spolu se zdravotní 
historií pacienta, klinickými vyšetřeními a jinými zjištěními. 

9. V případě nehody související s přístrojem ji nahlaste výrobci, a když je to 
vyžadováno příslušnému úřadu.  

10. Pouze pro profesionální použití! 

ODBĚR VZORKU A SKLADOVÁNÍ  
Lidské sérum nebo lithium heparinová plazma. 

Stabilita6: 

2 dny Při  20 - 25 °C 
7 dnů Při 4 - 8 °C 
4 týdny Při -20 °C 

Zamrazujte pouze jednou. Zlikvidujte kontaminované vzorky. 

POSTUP TESTU 
Metoda UV, opt. DGKC/IFCC 
Vlnová délka 340 nm, Hg 334 nm 
Optická dráha 1 cm 
Teplota 37 °C 
Měření  Kinetické, oproti blanku reagencie, rostoucí reakce 

 
Pipetujte do zkumavek Blank Vzorek/Kalibr. 
Vzorek/Kalibrátor - 50 μL 
Destilovaná voda 50 μL - 
Reagencie 1 1000 μL 1000 μL 
Zamíchejte, inkubujte přibližně 3 minuty při 37 °C. Potom přidejte: 
Reagencie 2 250 μL 250 μL 
Zamíchejte. Změřte počáteční absorbanci po 2 minutách při 37 °C a spusťte 
stopky. Změřte absorbanci po přesně 1, 2, 3, 4 a 5 minutách při 37 °C.  
ΔA/min=[ΔA/min vzorku/kalibrátoru]- [ΔA/min blanku] 

Automatizace  

Speciální adaptace pro automatické analyzátory mohou být vytvořeny na požádání. 

INTERPRETACE VÝSLEDKŮ [5] 
Výpočet 
S kalibrátorem: 

CK-MB [U/L]= 
𝛥𝛥𝛥𝛥/𝑚𝑚𝑚𝑚𝑚𝑚 𝑣𝑣𝑣𝑣𝑣𝑣𝑣𝑣𝑣𝑣𝑣𝑣

𝛥𝛥𝛥𝛥/𝑚𝑚𝑚𝑚𝑚𝑚 𝑣𝑣𝑘𝑘𝑘𝑘𝑚𝑚𝑘𝑘𝑣𝑣á𝑡𝑡𝑣𝑣𝑣𝑣𝑣𝑣
 x Konc. kalibrátoru [U/L] 

Převod jednotek 
CK-MB [U/L] x 0.01667 = CK-MB [μkatal/L] 

KONTROLA KVALITY A KALIBRACE 
Doporučujeme Dialab sérové kontroly Diacon N (kontrolní sérum s hodnotami 
v normálním rozsahu) a Diacon P (kontrolní sérum s hodnotami v abnormálním 
rozsahu). Kontrolní séra obsahující frakce CK-MB jiného jako lidského původu 
nejsou vhodná pro použití s tímto testem kvůli monoklonální protilátce použité v 
reagencii. Ujistěte se prosím, abyste používali pouze kontroly obsahující výhradně 
lidskou CK-MB. Každá laboratoř by měla zavést opravná opatření v případě 
odchylek při měření kontrol.  

Kalibrace 
Doporučujeme Dialab CK-MB kalibrační sérum Diacal CK-MB. Kalibrátory 
obsahující frakce CK-MB jiného jako lidského původu nejsou vhodné pro použití 
s tímto testem kvůli monoklonální protilátce použité v reagencii. Ujistěte se prosím, 
abyste používali pouze kalibrátory obsahující výhradně lidskou CK-MB.  
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CHARAKTERISTIKY ČINNOSTI 
Testy byly vykonány na přístroji BioMajesty® JCA-BM6010/C. 
Data uvedená jako příklad níže se mohou lišit v případě odlišujících se podmínek 
měření. 
Preciznost  

V rámci analýzy (n= 20) Vzorek 1 Vzorek 2 Vzorek 3 
Průměr [U/L] 16.0 33.8 198 
CV[%] 2.57 3.47 2.36 
Celkově (n= 80) Vzorek 1 Vzorek 2 Vzorek 3 
Průměr [U/L] 16.6 23.4 178 
CV[%] 2.90 2.03 1.00 

Analytická citlivost 
Limit detekce**: 8 U/L 
** podle CLSI dokumentu EP17-A2, Vol. 32. No. 8. 
Linearita a rozsah měření  
Rozsah měření od 9 po 1900 U/L. 
Když hodnoty překračují tento rozsah, je třeba vzorky zředit 1 + 1 roztokem NaCl (9 
g/L) a výsledky vynásobit 2. 

Analytická specificita 

Interferující látka Interference 
≤ 10 % do 

Koncentrace 
analytu 
[U/L] 

Kyselina askorbová 30 mg/dL 32.1 
60 mg/dL 98.4 

Bilirubin (konjugovaný) 36 mg/dL 32.4 
32 mg/dL 91.6 

Bilirubin (nekonjugovaný) 36 mg/dL 32.9 
45 mg/dL 89.6 

Lipemie (Triglyceridy) 1000 mg/dL 32.3 
1700 mg/dL 85.9 

Sulfapyridin 30 mg/dL 24.2 
30 mg/dL 96.8 

Sulfasalazin 2.5 mg/dL 25.2 
9 mg/dL 98.8 

 
Hemoglobin interferuje při nízkých koncentracích.  

Pro další informace o interferujících látkách viz literaturu7-9. 
Klinická účinnost 

Porovnání metod (n=162) 
Test x Konkurenční CK-MB 

(cobas® c501) 
Test y DIALAB CK-MB, opt. DGKC / IFCC 

(BioMajesty® JCA-BM6010/C) 
Sklon 0.966 
Průsečík 2.31 U/L 
Koeficient korelace 0.997 

NÁVAZNOST 
Hodnoty přiřazené Diacal CK-MB kalibrátoru jsou návazné k molárnímu extinkčnímu 
koeficientu.  
OČEKÁVANÉ HODNOTY 
Riziko infarktu myokardu je vysoké, když jsou splněny tři následující podmínky9: 

1. CK (muži) 
CK (ženy) 

> 190 U/L (3.12 μkatal/L)*** 
> 167 U/L (2.87 μkatal/L)*** 

2. CK-MB > 24 U/L (0.40 μkatal/L)*** 
3. Aktivita CK-MB je mezi 6 a 25% celkové aktivity CK. 

*** vypočteno pomocí teplotního konverzního faktoru 2.38 (25°C → 37 °C). 

Pokud je podezření na infarkt myokardu a podmínky nejsou splněny, může být 
infarkt čerstvý. V tomto případě je třeba měření zopakovat po 4 hodinách 
s čerstvými vzorky. 
U zdravých osob je možné zjistit různé hodnoty v závislosti na rase a věku10,11 

Každá laboratoř by si měla zkontrolovat, zda jsou referenční rozsahy přenositelné 
na její populaci pacientů a v případě potřeby určit vlastní referenční rozsahy. Pro 
diagnostické účely musí být hodnoty CK vždy hodnoceny ve spojení s anamnézou, 
klinickými vyšetřeními a jinými zjištěními.  

OMEZENÍ 
• Možný přenos reagencie CK-MB opt. DGKC/IFCC do reagencií kreatinin 

(enzymatická, PAP), hořčík (xylidylová modrá), anorganický fosfor 
(molybdenan), bilirubin auto direct (DCA), bilirubin auto total (DCA), 
kyselina močová (AOX), cholesterol (CHOD-PAP), kyselina močová 
(TBHBA) a celkový protein (biuret). Aktuální přenos (carry-over) závisí na 
analyzátoru. 

NAKLÁDÁNÍ S ODPADEM 
Postupujte prosím podle místních právních požadavků. 
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