
Σύμβολα επιΣήμανΣήΣ προϊοντοΣΣύνοΨή προϊοντοΣ
 Σταθερότητα	 	 :	 7	ημέρες	μεταξύ	2-8	°C
	 Εύρος	μέτρησης	 	 :	 Μέχρι	1000	U/L
	 Τύπος	δειγμάτων	 	 :	 Ορός
	 Μέθοδος	 	 :	 Κινητική
	 Παρασκευή	αντιδραστηρίου	 :	 Προσθέστε	τον	καθορισμένο	
	 	 	 	 όγκο	ρυθμιστικού	διαλύματος.
   

Αντιδραστήριο ισοενζύμου CK-MB

ΧρήΣή Για τήν οποια προοριΖεται
Αυτό	το	αντιδραστήριο	προορίζεται	για	τον	in	vitro	ποσοτικό	προσδιορισμό	του	CK-MB	(CK-2)	
στον	ανθρώπινο	ορό.

ΚλινιΚή ΣήμαΣια1,2

Κρεατινική	κινάση	(ATP:	κρεατίνη	Ν-φωσφοτρανσφεράση,	EC2.7.3.2)	είναι	ένα	διμερές	ένζυμο	
που	αποτελείται	από	δύο	τύπους	μονομερών	υπομονάδων,	τον	M	(Μυικό)	και	τον	B	(Εγκεφαλικό).	
Οι	υπομονάδες	συνδυάζονται	για	να	σχηματίσουν	τρία	ξεχωριστά	ισοένζυμα	CK,	το	CK-BB	(CK-1),	
το	CK-MB	(CK-2)	και	το	CK-MM	(CK-3).	Το	CK-MM	είναι	η	κυρίαρχη	μορφή	των	ισοενζύμων	CK	
στον	σκελετικό	μυ.	Το	CK-BB	εντοπίζεται	στον	εγκέφαλο	και	στον	λείο	μυ.	Το	CK-MB	εντοπίζεται	
σε	υψηλή	συγκέντρωση	στο	μυοκάρδιο	(μεταξύ	14%	και	42%)	και	σε	μικρότερο	βαθμό	στον	
σκελετικό	μυ.	Ελλείψει	νόσου,	η	μεγαλύτερη	ενεργότητα	των	ισοενζύμων	CK	στον	ορό	οφείλεται	
στην	ισομορφή	CK-MM.	
Η	βλάβη	του	μυοκαρδίου,	όπως	συμβαίνει	σε	οξύ	έμφραγμα	του	μυοκαρδίου	(ΟΕΜ),	θα	έχει	ως	
αποτέλεσμα	αυξημένα	επίπεδα	της	ισομορφής	CK-MB	στην	κυκλοφορία.	Τυπικά,	τα	επίπεδα	
CK-MB	αυξάνονται	4	έως	6	ώρες	μετά	την	έναρξη	του	θωρακικού	πόνου,	κορυφώνονται	στις	12	
έως	24	ώρες	και	επιστρέφουν	στην	αρχική	τιμή	εντός	48	ωρών.	Ο	προσδιορισμός	του	CK-MB	
που	πραγματοποιείται	συνήθως	κατά	την	εισαγωγή	και	μετά	από	6,	12	και	24	ώρες	συνιστάται	
όταν	πιθανολογείται	το	οξύ	έμφραγμα	του	μυοκαρδίου.	

μεΘοΔολοΓια
Παρέχεται	μια	σειρά	μεθόδων	για	τον	διαχωρισμό	και	τον	ποσοτικό	προσδιορισμό	του	CK-MB	στην	
ηλεκτροφόρηση	και	την	ανοσοαναστολή.	Οι	μέθοδοι	ανοσοαναστολής	διαθέτουν	το	πλεονέκτημα	
της	εύκολης	αυτοματοποίησης.	
Η	 μέθοδος	 της	 Thermo	 Scientific	 για	 το	 CK-MB	 χρησιμοποιεί	 την	 ανοσοαναστολή.	 Το	
αντιδραστήριο	περιέχει	 ένα	 μείγμα	 μονοκλωνικού	 αντισώματος	 στο	 μονομερές	CK-M	 και,	
συνεπώς,	αναστέλλει	πλήρως	την	ενεργότητα	του	CK-MM	και	κατά	το	ήμισυ	την	ενεργότητα	του	
CK-MB.	Μετράται	η	δραστικότητα	της	μη	ανεσταλμένης	μονομερούς	υπομονάδας	Β	του	CK-MB	
που	αντιστοιχεί	στο	το	ήμισυ	της	ενεργότητας	του	CK-MB.	Η	μέθοδος	υποθέτει	ότι	η	ενεργότητα	
του	ισοενζύμου	CK-BB	στον	ορό	είναι	ουσιαστικά	μηδενική.	
Σε	αυτήν	τη	μέθοδο	ο	ορός	προστίθεται	σε	ένα	τροποποιημένο	αντιδραστήριο	CK-NAC	που	
περιέχει	το	αντίσωμα	anti-M.	Κατά	την	αρχική	επώαση,	λαμβάνουν	χώρα	οι	εξής	αντιδράσεις:	

1.		CK-MM	+	Αντίσωμα	————>	Ανασταλμένο	CK-MM	  
CK-MB	+	Αντίσωμα	————>	50%	Ανασταλμένο	CK-MB

2.	Αδρανοποιημένο	CK-B	————>	NAC	————>	Ενεργοποιημένο	CK-B

Η	ενεργότητα	του	CK-B	προσδιορίζεται	χρησιμοποιώντας	την	εξής	ακολουθία	αντίδρασης:
 

CK-B3.	Φωσφορική	κρεατίνη		+		Mg-ADP				————>Κρεατίνη	+	ATP
 HK4.	ATP	+	Γλυκόζη			————>		6-φωσφορική	γλυκόζη	+	ATP
 

G6PDH5.	G6P	+	NADPH+				——————>			6-GP	+	NADPH

Η	αδενυλική	κινάση	(μυοκινάση)	αναστέλλεται	από	την	AMP	και	την	P1P5-diAP.
 

AK6.	2ADP	+	NADPH+					————	//	———>	AMP	+	ATP

Συντομογραφίες
ADP		 =	 5'-διφωσφορική	αδενοσίνη
ATP		 =	 5'-τριφωσφορική	αδενοσίνη
HK		 =	 Εξοκινάση
G-6-P		 =	 6-φωσφορική	γλυκόζη
NADP+	 =	 Φωσφορικό	νικοτιναμιδο-αδενινο-δινουκλεοτίδιο
G-6-PDH	 =	 Αφυδρογονάση	της	6-φωσφορικής	γλυκόζης
6-PG		 =	 6-φωσφογλυκονική
NADPH		 =	 Ανηγμένο	NADP
AMP		 =	 5'-μονοφωσφορική	αδενοσίνη
AK		 =	 Αδενυλική	κινάση
P1P5-diAP	 =	 P1P5-πενταφωσφορική	δι(αδενοσίνη-5’)

ΣύνΘεΣή αντιΔραΣτήριΩν 
Συγκέντρωση δραστικών συστατικών
Μείγμα	αντιανθρώπινου	μονοκλωνικού	αντισώματος	CK	επαρκές	για	αναστολή	μέχρι	τα	2000	U/L	
του	CK-M	στους	37	°C
Οξικό	ιμιδαζόλιο	 100	mmol/L
AMP	 5	mmol/L
NADP	 2	mmol/L
P1P5-diAP	 10	mmol/L
EDTA	 2	mmol/L
Οξικό	μαγνήσιο	 10	mmol/L
ADP	 2	mmol/L
D-γλυκόζη	 20	mmol/L
NAC	 20	mmol/L
Φωσφορική	κρεατίνη	 30	mmol/L
Εξοκινάση	(Ζυμομύκητας)	 >3.000	U/L
G-6PDH	(Leuconostoc)	 >2.000	U/L
Επίσης	περιέχει	μη	αντιδραστικά	υλικά	πλήρωσης	και	σταθεροποιητές.
pH	7,00	±	0,2	στους	20	°C

 Σύμβολο κινδύνου: Κίνδυνος για την υγεία 
 προειδοποιητική λέξη: Κίνδυνος

Δηλώσεις κινδύνου
H360	Ενδέχεται	να	βλάψει	τη	γονιμότητα	ή	το	έμβρυο

Δηλώσεις προφύλαξης - πρόληψη
Λάβετε	τις	ειδικές	οδηγίες	πριν	τη	χρήση
Μην	το	χρησιμοποιήσετε	πριν	διαβάσετε	και	κατανοήσετε	όλες	τις	οδηγίες	προφυλάξεις
Χρησιμοποιείτε	μέσα	ατομικής	προστασίας	όπως	απαιτείται
Δηλώσεις προφύλαξης - απόκριση
ΕΑΝ	εκτεθείτε	ή	ανησυχείτε:	Ζητήστε	ιατρική	συμβουλή/βοήθεια
Δηλώσεις προφύλαξης - αποθήκευση
Φυλάσσεται	σε	κλειδωμένο	χώρο
Δηλώσεις προφύλαξης - Διάθεση
Διάθεση	του	περιεχομένου/περιέκτη	σε	εγκεκριμένη	μονάδα	διάθεσης	αποβλήτων
Κίνδυνοι	που	δεν	ταξινομούνται	άλλως	(HNOC)
Δεν	εφαρμόζεται
Άγνωστη	τοξικότητα
Το	0,448%	του	μείγματος	αποτελείται	από	συστατικό(ά)	άγνωστης	τοξικότητας
Άλλες	πληροφορίες
Δεν	υπάρχουν	διαθέσιμες	πληροφορίες
Ανατρέξτε	στο	δελτίο	δεδομένων	ασφαλείας	του	προϊόντος	για	επιπλέον	πληροφορίες.

ή συσκευασία του παρόντος προϊόντος περιέχει ξηρό φυσικό καουτσούκ. Λαμβάνετε	προφύλαξη	
κατά	τον	χειρισμό	των	στροφών	και	των	σπασμένων	γυάλινων	φιαλιδίων,	δεδομένου	ότι	οι	αιχμηρές	
άκρες	μπορούν	να	τραυματίσουν	τον	χρήστη.

παραΣΚεύή αντιΔραΣτήριΩν
Διεξάγετε	 ανασύσταση	 του	 αντιδραστηρίου	Α	 με	 τον	 όγκο	 του	 ρυθμιστικού	 διαλύματος,	 του	
αντιδραστηρίου	Β,	που	αναγράφεται	στην	ετικέτα	του	φιαλιδίου.	Αναμείξτε	ελαφρώς	μέχρι	να	διαλυθεί.

ΣταΘεροτήτα Και ΦύλαΞή
Πριν από τη χρήση:
Όταν	φυλάσσεται	στο	ψυγείο	σε	θερμοκρασία	μεταξύ	2-8	°C,	το	αντιδραστήριο	παραμένει	σταθερό	
μέχρι	την	ημερομηνία	λήξης	που	αναγράφεται	στη	φιάλη	και	την	ετικέτα	του	κιτ.
Ανασυσταθέν αντιδραστήριο:
Όταν	φυλάσσεται	πωματισμένο	σε	θερμοκρασία	μεταξύ	2-8	°C,	το	αντιδραστήριο	παραμένει	σταθερό	
για	τουλάχιστον	7	ημέρες.
Ενδείξεις αλλοίωσης αντιδραστηρίων:
•	 Θολερότητα
•	 Απορρόφηση	>0,7	στα	340	nm	(1	cm)	ή/και
•	 Αποτυχία	ανάκτησης	τιμών	μάρτυρα	εντός	του	προσδιορισμένου	εύρους	τιμών.

ΣύλλοΓή Και ΧειριΣμοΣ ΔειΓματΩν3,4

Συλλογή: Σε	περίπτωση	πιθανού	 επεισοδίου	 οξέος	 εμφράγματος	 του	μυοκαρδίου,	 συνιστάται	 η	
συλλογή	αίματος	για	προσδιορισμό	του	CK-MB	κατά	την	εισαγωγή	και,	στη	συνέχεια,	μετά	από	6,	12	
και	24	ώρες.	Ο	απόλυτος	ελάχιστος	αριθμός	δειγμάτων	που	πρέπει	να	ληφθούν	είναι	2,	12	και	24	ώρες	
μετά	την	εκδήλωση	των	συμπτωμάτων.
ορός:	Χρησιμοποιείτε	μη	αιμολυμένο	ορό.
πλάσμα: Δεν	συνιστάται.	Η	ηπαρίνη,	το	EDTA,	το	φθόριο	και	τα	κιτρικά	αναστέλλουν	την	ενεργότητα	
της	CK.
αποθήκευση:	Η	CK	παραμένει	σταθερή	για	1	μέρα	στους	4	°C.	Η	σταθερότητα	διαφέρει	σε	κάποιον	
βαθμό	 για	 τον	 κάθε	 ορό,	ωστόσο	ανάλογα	με	 την	 κατανομή	 των	 ισοενζύμων	 και	 την	 οξεοβασική	
κατάσταση	 του	ασθενούς.	 Για	 μεγαλύτερης	 διάρκειας	 αποθήκευση,	 αποθηκεύστε	στην	 κατάψυξη	
στους	-20	°C.

επιπλεον εΞοπλιΣμοΣ πού απαιτειται, αλλα Δεν παρεΧεται
•	 Αν	απαιτείται,	πιπέτες	για	ακριβή	διανομή	των	μετρημένων	όγκων.
•	 Αναλυτής	κλινικής	χημείας	που	να	μπορεί	να	διατηρεί	σταθερή	τη	θερμοκρασία	(37	°C)	και	να	

μετρά	την	απορρόφηση	στα	340	nm.
•	 Συγκεκριμένα	αναλώσιμα	αναλυτών,	π.χ.:	κύπελλα	δειγμάτων.
•	 Φυσιολογικό	και	μη	φυσιολογικό	αναλυμένο	υλικό	μάρτυρα.

ΔιαΔιΚαΣια αναλύΣήΣ
Συνιστώνται	 οι	 παρακάτω	παράμετροι	 συστήματος.	Οι	 μεμονωμένες	 εφαρμογές	 οργάνων	 είναι	
διαθέσιμες	κατόπιν	αιτήσεως	από	την	ομάδα	τεχνικής	υποστήριξης.

παραμετροι ΣύΣτήματοΣ
	 Θερμοκρασία	 	 30	°C/37	°C
	 Μήκος	κύματος		 340	nm	(334,	365	nm)
	 Τύπος	ανάλυσης	 Ρυθμός/Κινητικός
	 Κατεύθυνση	 	 Αύξηση
	 Αναλογία	δείγματος:αντιδραστηρίου	 1:20
	 	 π.χ.:	 Όγκος	δείγματος		 10	µL
	 	 	 Όγκος	αντιδραστηρίου	 200	µL
	 Χρόνος	καθυστέρησης	 300	δευτερόλεπτα
	 Χρόνος	ανάγνωσης	 300	δευτερόλεπτα

Περιορισμός	θερμοκρασίας

Χρήση	έως/Ημερομηνία	λήξης
ΠΡΟΣΟΧΗ. ΣυμβΟυλευτείτε τίΣ 
ΟδΗγίεΣ ΧΡΗΣΗΣ

Κατασκευάστηκε	από

Αντιδραστήριο	Β:

Κίνδυνος	για	την	υγεία

Εξουσιοδοτημένος	αντιπρόσωπος
Για	in	vitro	διαγνωστική	χρήση
Κωδικός	παρτίδας/Αριθμός	
παρτίδας
Αριθμός	καταλόγου
Συμβουλευτείτε	τις	οδηγίες	 
χρήσης

Αντιδραστήριο	Α



TR14314	 20	x	5	mL	 1	x	100	mL	
WMDE
Bergerweg	18
6085	AT	Horn
Ολλανδία
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	 Τυφλό	αντιδραστηρίου	 Χαμηλό	 0,0	AU
	 (340	nm,	1	cm	φωτεινής	διαδρομής)	 Υψηλό	 0,7	AU
	 Γραμμικότητα	 	 Μέχρι	1000	U/L
		 Ευαισθησία	 	 0,15	ΔmA/min	ανά	U/L
	 (340	nm,	1	cm	φωτεινής	ακτίνας)

ύπολοΓιΣμοι
Τα	αποτελέσματα	υπολογίζονται,	συνήθως	αυτόματα	από	το	όργανο,	ως	εξής:

ενεργότητα σε U/L = ΔAbs/min x Συντελεστής

          TV	x	1000Συντελεστής			=			———————			x			2
         6,3	x	SV	x	P

όπου	 TV	 =		 Ολικός	όγκος	αντίδρασης	σε	mL
	 SV	 =		 Όγκος	δείγματος	σε	mL
	 6,3	 =		 Χιλιοστομοριακός	συντελεστής	απορρόφησης	του	NADH	στα	340	nm	
	 	 	 (Βλέπε	σημείωση	4).
	 P		 =		 Μήκος	διαδρομής	κυψελίδας	σε	cm.
	 2	 =		 Ο	πολλαπλασιασμός	της	τιμής	CK-B	με	2	δίνει	μια	
	 	 	 εκτίμηση	της	ενεργότητας	του	CK-MB.

ποσοστό του CK-MB:
   

CK-MB	U/L%	ενεργότητα	CK-MB	=	————————		x		100
 Συνολική	CK	U/L

παράδειγμα:	 Συνολικό	CK	 =	 350	U/L
	 CK-MB		 =	 53	U/L
   

53	U/L%	ενεργότητα	CK-MB	=	—————				x			100
   350	U/L

%	ενεργότητα	CK-MB	=	15%

ΣήμειΩΣειΣ
1.	 Οι	όγκοι	των	αντιδραστηρίων	και	των	δειγμάτων	μπορούν	να	μεταβάλλονται	αναλογικά	

προκειμένου	να	προσαρμόζονται	στις	διάφορες	απαιτήσεις	του	φασματοφωτόμετρου.
2.	 Η	συνολική	CK	πρέπει	να	προσδιορίζεται	πρώτα	χρησιμοποιώντας	είτε	το	αντιδραστήριο	

CK	σε	μεμονωμένο	φιαλίδιο	της	Thermo	Scientific	ή	το	αντιδραστήριο	CK	σε	2	φιαλίδια	
σύμφωνα	με	την	IFCC.	Αν	η	αλλαγή	στην	απορρόφηση	είναι	μεγαλύτερη	από	0,55/min.,	
επαναλάβετε	την	ανάλυση	με	αραιωμένο	ορό.	Ωστόσο,	το	κλάσμα	του	όγκου	του	ορού	
στο	σύστημα	αντίδρασης	του	CK	είναι	κρίσιμο.	Οι	αλλαγές	στο	κλάσμα	του	όγκου,	όπως	
αναμένεται	 να	συμβεί	 στην	προαραίωση,	 δεν	παράγουν	στοιχειομετρικές	αλλαγές	στο	
ρυθμό	αντίδρασης.	Αν	η	αραίωση	είναι	απαραίτητη,	τότε	συνιστώνται	150	mmol/L	NaCl.	Σε	
αραίωση	με	αναλογία	1:2	η	CK	μπορεί	να	αναμένεται	φαινομενική	αύξηση	της	έως	CK	και	
10%.5,6	Εναλλακτικά	για	την	αραίωση	μπορεί	να	χρησιμοποιηθεί	και	δεξαμενή	ορού	χωρίς	
CK.	Ορός	χωρίς	CK	μπορεί	να	παραχθεί	θερμαίνοντας	τον	ορό	στους	56	°C	για	δύο	ώρες.

3.	 Η	εγκυρότητα	των	αποτελεσμάτων	εξαρτάται	από	τα	βαθμονομημένα	με	ακρίβεια	όργανα,	
τον	χρονισμό	και	τον	έλεγχο	της	θερμοκρασίας.

4.	 Ο	χιλιοστομοριακός	συντελεστής	απορρόφησης	για	το	NADH	στα	334	nm	=	6,18	και	στα	
365	nm	=	3,40.

5.	 Μετατροπή	μονάδων	U/L	x	16,67	x	10-3	=	µkat/L

βαΘμονομήΣή
Δεν	απαιτείται.	Ο	ρυθμός	αντίδρασης	μετατρέπεται	σε	U/L	ενεργότητας	από	τον	συντελεστή	
υπολογισμού.	Ανατρέξτε	στην	ενότητα	υπολογισμού	αυτού	του	ενθέτου	της	συσκευασίας.

ποιοτιΚοΣ ελεΓΧοΣ
Για	τη	διασφάλιση	του	επαρκούς	ποιοτικού	ελέγχου,	ο	φυσιολογικός	και	μη	φυσιολογικός	
μάρτυρας	με	τις	προσδιορισμένες	τιμές	πρέπει	να	εκτελούνται	ως	άγνωστα	δείγματα:-
•	 Τουλάχιστον	μία	φορά	την	ημέρα	ή	όπως	καθορίζεται	από	το	εργαστήριο.
•	 όταν	χρησιμοποιείται	μια	νέα	φιάλη	αντιδραστηρίου,
•	 μετά	την	εκτέλεση	προληπτικής	συντήρησης	ή	την	αντικατάσταση	κρίσιμου	εξαρτήματος,
Τυχόν	αποτελέσματα	του	μάρτυρα	που	εμπίπτουν	πάνω	ή	κάτω	από	τα	ανώτερα	ή	κατώτερα	
όρια	του	καθορισμένου	εύρους	υποδεικνύουν	ότι	ενδεχομένως	η	ανάλυση	είναι	εκτός	ελέγχου.
Στις	εν	λόγω	καταστάσεις	συνιστώνται	οι	εξής	διορθωτικές	ενέργειες:	-
•	 Επαναλάβετε	τους	ίδιους	ελέγχους.
•	 Εάν	τα	αποτελέσματα	του	ελέγχου	παραμένουν	εκτός	
•	 ορίων,	προετοιμάστε	το	φρέσκο	ορό	ελέγχου	και	επαναλάβετε	την	εξέταση.
•	 Εάν	 τα	αποτελέσματα	 για	 το	φρέσκο	 υλικό	μάρτυρα	παραμένουν	ακόμα	 εκτός	 ορίων,	

επαναλάβετε	τη	δοκιμή	με	φρέσκο	αντιδραστήριο.
•	 Εάν	τα	αποτελέσματα	παραμένουν	εκτός	ελέγχου,	επικοινωνήστε	με	τις	τεχνικές	υπηρεσίες	

ή	τον	τοπικό	σας	διανομέα.

περιοριΣμοι
1.	 Διενεργήθηκαν	 μελέτες	 για	 τον	 προσδιορισμό	 του	 επιπέδου	 παρεμβολής	 από	 την	

αιμοσφαιρίνη,	τη	χολερυθρίνη	και	τη	λιπαιμία	σε	έναν	αυτοματοποιημένο	αναλυτή	κλινικής	
χημείας.	Προέκυψαν	τα	εξής	αποτελέσματα:
αιμοσφαιρίνη:	Τα	αιμολυμένα	δείγματα	πρέπει	να	αποφεύγονται	ώστε	να	ελαχιστοποιείται	
η	παρεμβολή	από	την	αδενυλική	κινάση	και	άλλες	ενδιάμεσες	ουσίες	αντίδρασης	όπως	
είναι	η	ATP	και	η	G-6-P.7
Χολερυθρίνη:	Δεν	βρέθηκε	παρεμβολή	από	χολερυθρίνη	μέχρι	340	µmol/L	(20	mg/dL).
λιπαιμία:	Δεν	βρέθηκε	παρεμβολή	από	λιπαιμία,	η	οποία	μετρήθηκε	ως	τριγλυκερίδια,	
μέχρι	2,4	mmol/L	(210	mg/dL).

2.	 Το	CK-BB,	εάν	υπάρχει	στον	ορό,	συνιστά	έναν	πιθανώς	παρεμβαλλόμενο	παράγοντα	στο	εν	
λόγω	σύστημα	ανάλυσης.	Οι	μελέτες	έχουν	δείξει	ότι	το	CK-BB	εμφανίζεται	σπάνια	στον	ορό.8

3.	 Έχει	επίσης	ανακαλυφθεί	ότι	τα	άτυπα	ισοένζυμα	CK	προκαλούν	παρεμβολή	στο	εν	λόγω	σύστημα	
ανάλυσης.	Μία	μορφή,	αυτή	ενός	συμπλέγματος	CK-BB	και	ανοσοσφαιρίνης	G	(Μάκρο-CK	τύπος	
1),	εντοπίζεται	συχνότερα	στις	ηλικιωμένες	γυναίκες.	Η	παρουσία	άτυπων	CK	δεν	υπονομεύει	
την	αξία	 του	συστήματος	ανάλυσης	 καθώς	 το	μοτίβο	 του	 ενζύμου	παρουσιάζει	 μια	σταθερή	
κατάσταση	στη	διάρκεια	του	χρόνου.	Σε	πιθανό	οξύ	έμφραγμα	του	μυοκαρδίου,	οι	τιμές	CK-MB	
θα	αυξηθούν	και	θα	επανέλθουν	σε	φυσιολογικά	επίπεδα	εντός	48	ωρών.6

4.	 Ο	Young	DS	έχει	δημοσιεύσει	έναν	ολοκληρωμένο	κατάλογο	φαρμάκων	και	ουσιών	που	ενδέχεται	
να	παρεμβαίνουν	στην	εν	λόγω	ανάλυση.9

αναμενομενεΣ τιμεΣ10,11

Συνολικό	CK	 Στους	37	°C	 Άνδρες	 <200	U/L	 Γυναίκες	 <180	U/L
	 Στους	30	°C	 Άνδρες	 <130	U/L	 Γυναίκες	 <113	U/L

CK-MB	 Στους	37	°C	 <25	U/L
	 Στους	30	°C	 <16	U/L

CK-MB%	 	Η	αναλογία	CK-MB	μεταξύ	6	-	25%	είναι	συμβατή	με	το	οξύ	έμφραγμα	του	μυοκαρδίου	
(βλέπε	Περιορισμό	3).

Οι	προαναφερθείσες	τιμές	είναι	αντιπροσωπευτικές	του	αναμενόμενου	εύρους	για	αυτήν	τη	μέθοδο	
και	 πρέπει	 να	 αξιοποιούνται	 μόνο	ως	 οδηγός.	 Συνιστάται	 το	 κάθε	 εργαστήριο	 να	 διεξάγει	 την	
επαλήθευση	αυτού	του	εύρους	τιμών	ή	να	παράγει	ένα	διάστημα	αναφοράς	για	τον	πληθυσμό	με	
τον	οποίο	ασχολείται.

ΔεΔομενα αποΔοΣήΣ
Τα	παρακάτω	δεδομένα	απόδοσης	 λήφθηκαν	με	 το	αντιδραστήριο	CK-MB	σε	αυτοματοποιημένο	
σύστημα	κλινικής	χημείας.

αναΚριβεια
Η	ανακρίβεια	εκτιμήθηκε	χρησιμοποιώντας	δύο	επίπεδα	εμπορικά	διαθέσιμου	μάρτυρα	και	τηρώντας	
τη	διαδικασία	EP5-T	της	NCCLS12.

εντός κύκλου ανάλυσης:	 ΕΠΙΠΕΔΟ	Ι	 ΕΠΙΠΕΔΟ	II
Αριθμός	σημείων	δεδομένων	 	 80		 	 80
Μέση	τιμή	(U/L)	 	 37	 	 156
SD	(U/L)	 	 1,7	 	 2,5
CV	(%)		 	 4,6	 	 1,6

μεταξύ ημερών: ΕΠΙΠΕΔΟ	Ι	 ΕΠΙΠΕΔΟ	ΙΙ
Αριθμός	σημείων	δεδομένων	 	 80		 	 80
Μέση	τιμή	(U/L)	 	 37	 	 156
SD	(U/L)	 	 1,3	 	 3,3
CV	(%)		 	 3,4	 	 2,1

ΣύΓΚριΣή μεΘοΔΩν
Πραγματοποιήθηκαν	συγκριτικές	μελέτες	χρησιμοποιώντας	μια	άλλη	παρόμοια,	εμπορικά	διαθέσιμη,	
μέθοδο	ως	 μέθοδο	 αναφοράς.	Τα	 δείγματα	 ορού	 αναλύθηκαν	παράλληλα	 και	 τα	 αποτελέσματα	
συγκρίθηκαν	βάσει	 της	παλινδρόμησης	των	ελαχίστων	τετραγώνων.	Λήφθηκαν	τα	εξής	στατιστικά	
στοιχεία:

Αριθμός	ζευγαριών	δειγμάτων	 66
Εύρος	αποτελεσμάτων	δειγμάτων		 4	-	227	U/L
Μέση	τιμή	αποτελεσμάτων	μεθόδου	αναφοράς		 45	U/L
Μέση	τιμή	αποτελεσμάτων	CK-MB	 44	U/L
Κλίση	 0,96
Τομή	 1,5	U/L
Συντελεστής	συσχέτισης	 0,999

εύροΣ μετρήΣήΣ
Όταν	ο	κύκλος	ανάλυσης	πραγματοποιείται	όπως	προτείνεται,	τότε	η	ανάλυση	είναι	γραμμική	μέχρι	
τα	1000	U/L.

ειΔιΚοτήτα
Οι	μελέτες	αναστολής	που	πραγματοποιήθηκαν	υποδεικνύουν	ότι	το	αντιδραστήριο	του	ισοενζύμου	
CK-MB	ανέστειλε	επιτυχώς,	σε	ποσοστό	πάνω	από	99%,	τη	συνολική	ενεργότητα	του	CK-MM	σε	
δείγμα	με	2000	U/L	CK-MM.

αναλύτιΚή εύαιΣΘήΣια
Όταν	 ο	 κύκλος	ανάλυσης	πραγματοποιείται	 όπως	προτείνεται,	 η	 ευαισθησία	 της	 ανάλυσης	 είναι	 
0,15	ΔmA/min	ανά	U/L.
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