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CK NAC UV
K010
INSTRUCOES DE USO

FINALIDADE
Método para a determinagdo da creatina quinase (CK).
Teste cinético, somente para uso diagndstico in vitro.

PRINCIPIO DE AGAO

Metodologia : Cinética UV.

Determinacao cinética da creatina quinase segundo as
reagdes:

Creatina Fosfato + ADP % Creatina +ATP
ATP + Glicose % Glicose-6-Fosfato + ADP
Gluconolactona-

Glicose-6-Fosfato+NADP+ %
6-Fosfato + NADPH + H*

CK — Creatina Quinase

G-6-PDH — Glicose-6-Fosfato-desidrogenase

HK — Hexoquinase

A velocidade da redugéo do NADP+ a NADPH é propor-
cional a atividade do CK na amostra.

REAGENTES

Numero 1- Tampao- conservar entre 2 e 8°C.

Contém: Acetato de Imidazol (pH 6,7) 100 mmol/L;
Glicose 20 mmol/L; EDTA 2 mmol/L; NADP 2 mmol/L;
Hexoquinase 3500 U/L; Acetato de Magnésio 10 mmol/L;
N-acetilcisteina 20 mmol/L.

Numero 2- Enzima- Substrato- conservar entre 2 e 8 °C.
Contém: Glicose 6 Fosfato desidrogenasa 2000 U/L; Cre-
atina Fosfato 30 mmol/L; ADP 2 mmol/L AMP 5 mmol/L;
Diadenosina pentafosfato 10 mmol/L.

APRESENTAGCAO
Reagen- Apresentagoes
tes 1 2 3 2 5
Reagente | 1x40 2 x40 4 x40 2 x40 4 x40
N° 1 mL mL mL mL mL
Reagente | 1x10 | 2x10 | 4x10 | 1x20 | 2x20
N° 2 mL mL mL mL mL

EQUIPAMENTOS E INSUMOS OPERACIONAIS
Espectrofotometro termostatizado, pipetas, tubos de en-
saio. Encontram-se no mercado especializado de artigos
para Laboratérios de Andlises Clinicas.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE
A temperatura de armazenamento devera ser de 2 a 8°C.
N&o congelar. O transporte, em temperaruras entre 15

e 30°C, nado devera exceder 72 (setenta e duas) horas.
Manter ao abrigo da luz e evitar umidade.

CUIDADOS ESPECIAIS

1 - Somente para uso diagnostico in vitro;

2 - Seguir com rigor a metodologia proposta para obten-
¢ao de resultados exatos;

3 - A agua utilizada na limpeza do material deve ser re-
cente e isenta de agentes contaminantes;

4 - Colunas deionizadoras saturadas liberam agua
alcalina, ions diversos e agentes oxidantes e redutores,
que podem alterar de forma significativa os resultados;

5 -E importante, para o bom desempenho do teste,
um rigoroso controle de tempo, temperatura e pH;

6 - Recomendamos aplicar as normas locais, estaduais e
federais de protegdo ambiental para que o descarte dos
reagentes e do material biolégico seja feito de acordo
com a legislagéo vigente.

7 - Para obtengao de informagdes relacionadas a biosse-
guranga ou em caso de acidentes com o produto, con-
sultar as FISPQ (Ficha de Informagdes de Segurancga de
Produtos Quimicos) disponibilizadas no site www.bioclin.
com.br ou através de solicitacdo pelo SAC (Servigo de
Assessoria ao Cliente) da Quibasa.

AMOSTRAS

Soro ou plasma colhido com heparina ou EDTA. A
amostra é estavel por 24 horas entre 15 e 30 °C e uma
semana 2 e 8 °C. Nao usar amostra hemolisada.

DESCRIGAO DO PROCESSO

PREPARO DO REAGENTE DE TRABALHO

Misturar 4 partes do reagente n° 1 com 1 parte do rea-
gente n° 2. Estavel durante 2 dias nas temperaturas de
15a30°Ce 15diasde2a8°C.

TECNICA

Condigdes de reagao: é condicdo indispensavel o uso
de cubeta termostatizada a 37°, 30° ou 25°C caminho 6p-
tico de 1cm e leitura em 340 nm.

Reagente de Trabalho 1,0 mL

20 uL

Amostra

Homogeneizar e transferir para uma cubeta termostati-
zada a 37 °C e aguardar 2 minutos. Fazer a leitura inicial,
disparando o crondmetro. Repetir as leituras apds 1, 2 e
3 minutos.

DESCRIGAO DOS CALCULOS
Calcular a média das diferencas de absorbancia por
minuto (A A/min.) e utilizar este valor para calculo do re-

sultado.
CK (U/L) 340 nm = AA/min x 8095

O método ¢é linear até 2.000 U/L. Se a variagao de extin-
¢&o molar por minuto for maior que 0,250, repetir o teste,
usando uma diluicdo de 1:10 com soro fisiologico. O re-
sultado encontrado serd multiplicado por 10.

LIMITAGOES DO PROCESSO

As leituras devem ser realizadas em um espectrofotémetro
que cumpra as seguintes condicdes:

Comprimento de onda 340 nm

Semi trajetdria da banda de passagem 10 nm

Luz espuria menor que 0,5%

Cubeta de 10 mm termostatizada

CONTROLE INTERNO DE QUALIDADE

Deve ser pratica rotineira do Laboratério Clinico o uso
de soro controle para checar a preciséo e exatidao das
dosagens. Deve ser de 5% o erro maximo permitido em
relagdo aos valores pré-estabelecidos para os controles.

RASTREABILIDADE

A calibragéo do kit pode ser feita utilizando o fator de
calibragéo tedrico, baseado na absortividade molar do
NADP, ou através do calibrador BIOCAL, que é rastreavel
ao material de referéncia ERM-AD455 / IFCC e ao mé-
todo de referéncia da IFCC.

VALORES DE REFERENCIA

Os valores de referéncia, para o presente método, foram
obtidos através da determinagao de CK em populagdes
sadias do sexo masculino e feminino.

25°C 30°C 37°C
Homens 10-80 U/L 15-130 U/L 24-195 U/L
Mulheres 10-70 U/L 15-110 U/L 24-170 U/L

Estes valores devem ser usados como orientagao, sendo
que cada laboratério devera criar sua faixa de valores de
referéncia, de acordo com a populagao atendida.

DESEMPENHO DO PRODUTO

Exatidao

COMPARAGAO DE METODOS E ESPECIFICIDADE
METODOLOGICA

O kit de CK NAC UV foi comparado com outros métodos
para dosagem de CK NAC UV. De acordo com os re-



sultados de 05 amostra clinicas, os métodos mostraram
uma excelente correlagdo. O coeficiente de correlagéo
para CK NAC UV foi de 0,999 e a equacgédo da reta de re-
gressao foi de y = 0,994 x+ 1,043. Com estes resultados
pode-se concluir que o kit apresenta boa especificidade
metodoldgica.

Preciséo

Repetividade

A repetitividade se refere-se a 20 determinagbes
sucessivas de CK NAC UV, utilizando-se 3 amostras com
concentracdes diferentes, encontrando-se os seguintes
resultados:

Amostra1 | Amostra2 | Amostra 3
Concentragao
Média (UIL) 27,65 101,90 191,95
Desvio
Padrao (U/L) 0.75 0,79 0.89
Coeficit_ente de 269 0,77 046
variagao (%)

Reprodutividade

A reprodutividade se refere-se 20 determinagbes de CK
NAC UV, em 3 dias diferentes, com 3 amostras de con-
centragdes diferentes, encontrando-se os seguintes re-
sultados:

Amostra1 | Amostra2 | Amostra 3
Concentragé@o
Média (UIL) 27,75 101,78 191,98
Desvio
Padrao (U/L) 013 0,13 0,03
Coeficiente de 0,48 0,12 0,02
variagao (%)

Sensibilidade

A sensibilidade foi calculada a partir de 20 determinagdes
de uma amostra isenta do analito (CK NAC). A média da
concentragdo de CK NAC UV foi 5,45 U/L com Desvio
padrdo de 1,32 U/L. A sensibilidade, que indica o limite
de deteccao do método, que corresponde a média mais 3
vezes o desvio padrao, ¢ igual a 9,40 U/L.

SIGNIFICADO DIAGNOSTICO

A enzima creatina-fosfoquinase (CPK) ou creatina qui-
nase (CK) é encontrada em altas concentragbes nos
musculos cardiaco e esquelético e no cérebro.

Os valores de CK estéo elevados em presenca de lesbes
musculares como no infarto do miocardio. Em seguida
ao infarto, a concentragéo sérica desta enzima eleva-se
rapidamente (3 a 6 horas), alcanga um pico maximo apés
12 a 24 horas e permanece elevada por um periodo curto
de 2 a 3 dias. Outras fontes potenciais de elevagao da
CK total séo: hipotireoidismo, doenga muscular (miopa-
tias, polimiosite), acidente vascular cerebral, convulsdes,
cateterismo cardiaco, politraumatismo, exercicio fisico
intenso e imobilizagéo prolongada.

Q

NUMERO DE TESTES
Apresentacao 1:

50 Testes/20 uL de amostra/1,0 mL de Reagente
100 Testes/10 uL de amostra/0,5 mL de Reagente
Apresentacao 2:

100 Testes/20 uL de amostra/1,0 mL de Reagente
200 Testes/10 uL de amostra/0,5 mL de Reagente
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GARANTIA DE QUALIDADE

Antes de serem liberados para o consumo, todos os rea-
gentes Bioclin s&o testados pelo Departamento de Con-
trole de Qualidade. A qualidade dos reagentes é assegu-
rada até a data de validade mencionada na embalagem
de apresentacdo, desde que armazenados e transporta-
dos nas condi¢des adequadas.

DADOS DO FABRICANTE

QUIBASA QUIMICA BASICA Ltda

Rua Teles de Menezes, 92 - Santa Branca

CEP 31565-130 - Belo Horizonte - MG - Brasil
Tel.: (31) 3439.5454 - Fax ( 31 ) 3439.5455
e-mail bioclin@bioclin.com.br

CNPJ: 19.400.787/0001-07 - Industria Brasileira

ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR

Servigo de Assessoria ao Cliente Tel.: 0800 0315454.
E-mail: sac@bioclin.com.br

Numero de registro do kit de CK NAC UV na ANVISA:
10269360092.

Revisao: Novembro/11
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NUMERO DE CATALOGO

NUMERO DO LOTE

DATA DE FABRICACAO

DATA DE VALIDADE
(ultimo dia do més)

LIMITE DE TEMPERATURA
(conservar a)

0 CONTEUDO E SUFICIENTE
PARA <N TESTES

CONSULTAR INSTRUGOES
DE USO

PRODUTO PARA
DIAGNOSTICO IN VITRO

FABRICADO POR

CONTROLE

CONTROLE POSITIVO

CONTROLE NEGATIVO

RISCO BIOLOGICO

INFLAMAVEL

CORROSIVO

TOXICO





