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CK-MB
Creatina quinase MB (CLIA)

minformagoes do kit

Numero de catalogo Apresentagio das
embalagens
105-005662-00 2 x50 testes
105-005679-00 2 x100 testes

mUso pretendido

O ensaio de creatina quinase MB da série CL é um
imunoensaio quimioluminescente (CLIA) para a determinagao
quantitativa de creatina quinase MB (CK-MB) sérica ou
plasmatica humana. O ensaio de CK-MB deve ser usado para
auxiliar no diagnéstico de infarto do miocardio (IM).
HResumo

A creatina quinase (CK) é uma enzima dimérica que catalisa a
reagado reversivel de fosforilagao de creatina por adenosina
trifosfato (ATP). A CK ocorre em quatro isoformas diferentes:
uma isoenzima mitocondrial e as isoenzimas citosolicas
CK-MM (tipo muscular), CK-BB (tipo cerebral) e CK-MB. A
CK-MB, com um peso molecular de 80.000 Da, é composta por
duas subunidades (MW= 40.000 Da cada): a subunidade M é
expressa no musculo, enquanto a subunidade B é expressa no
cérebro. A CK-MB estd localizada principalmente no
miocardio, representando 20% da atividade total de CK'2.
Também ha uma pequena distribuigdo de CK-MB no musculo
esquelético.

A determinagdo da massa de CK-MB no soro é um elemento
importante no diagndstico de isquemia miocardica, como no
infarto agudo do miocardio (IAM) e na miocardite. 3 A CK-MB
aparece na circulagao cerca de 2 a 6 horas apés a lesao do
miocardio, elevando-se rapidamente a niveis maximos em 12
a 24 horas e depois retornando a niveis normais entre 36 e72
horas. Esse padrdo de elevagdo e queda dos valores de
CK-MB, junto com as mudangas evolucionérias no ECG e um
histérico de dor no peito, geralmente é considerado
diagndstico de IAM456,

A variagdo da concentragdo de CK-MB ao longo do tempo é
um fator importante na avaliagdo da lesdo miocardica, do
volume do infarto e dos danos associados a reperfuséo. E
importante ter cuidado, pois a CK-MB também pode se elevar
em outras condigdes clinicas, como nos danos esqueléticos,
rabdomidlise e paralisia34.

Portugués-3 1/12 2025-03



mindray c €D123

MPrincipio de ensaio

0 ensaio de CK-MB da série CL é um imunoensaio de dois
sitios para determinar o nivel de creatina quinase MB.

Na primeira etapa, amostra, microparticulas paramagnéticas
revestidas com anticorpo anti-CK-MB monoclonal (de
camundongos) e fosfatase alcalina conjugada a anticorpo
anti-CK-MB monoclonal (também de camundongos) serdo
adicionadas a uma cubeta de reagao. Apo's a incubagdo, a
CK-MB presente na amostra se ligara tanto as mlcropamculas
revestidas com anticorpo anti-CK-MB quanto a fosfatase
alcalina conjugada, formando um imunocomplexo. As
microparticulas serao capturadas magneticamente, enquanto
outras substancias nao ligadas serao removidas por lavagem.
Na segunda etapa, a solug&o do substrato sera adicionada a
cubeta de reagao. Esta solugao sera catalisada pela fosfatase
alcalina  conjugada do anticorpo  anti-CK-MB  no
imunocomplexo retido nas microparticulas. A reagdo de
quimioluminescéncia resultante sera medida como unidades
de luz relativas (RLUs) por um fotomultiplicador integrado ao
sistema. A quantidade de CK-MB presente na amostra sera
proporcional as RLUs geradas durante a reaqéo A
concentragdo de CK-MB podera ser determinada por meio da
curvade calibragéo.

EComponentes dos reagentes

Microparticulas paramagnéticas revestidas com

anticorpo anti-CK-MB monoclonal
(camundongos).
Ra Concentragao minima: 0,7 g/L sélido.

Tampao TRIS 2: 50 mmol/L.

Conservantes: ProClin 300 a 0,05% e azida sodica
a0,09%

Conjugado anticorpo anti-CK-MB monoclonal
(camundongos)-fosfatase alcalina.

Concentragdo minima: 0,833 ug/mL.

Rb | Tampao MES®: 50 mmol/L.

Conservantes: ProClin 300 a 0,05% e azida sodica

a0,09%.
a) TRIS = Tris (hidroximetil)-aminometano
b) MES=4cido 2-morfolino etanossulfénico

MArmazenamento e estabilidade

O kit de reagente de creatina quinase MB (CLIA) nao aberto é
estavel até a data de expiragdo indicada, desde que
armazenado a 2-8°C.

O kit de reagente de creatina quinase MB (CLIA) pode ser
armazenado no carrossel de reagentes e usado por até 28
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dias ap6s a abertura, em 2-8°C.

mPreparacao do reagente
Os reagentes do kit sdo fornecidos em uma unidade pronta
para uso que nao pode ser separada.
arios, mas néo f id

Analisador de io por Q
CL da Mindray.
N° cat.: 105-005913-00: Calibradores de CK-MB, 1x2,0 mL
para cada calibrador CO, C1 e C2.
Ne cat.: 105-005941-00: Marcador cardiaco multicontrole (L),
3x2,0 mL.
N° cat.: 105-005942-00: Marcador cardiaco multicontrole (H),
3x2,0 mL.
N° cat.: 105-005927-00: Marcador cardiaco multicontrole (L),
6x2,0m
N° cat.: 105 005928-00: Marcador cardiaco multicontrole (H),
6x2,0m
Ne° cat.: 105-004552-00: Tampao de lavagem, 1x10 L.
N° cat.: 105-009044-00: Solugao de substrato, 4x75 mL.
N° cat.: 105-004274-00: Solugao de substrato, 4x115 mL.
Cubeta de reagao.
Einstrumentos aplicaveis
Analisador de por Q
CL da Mindray
HColeta e preparagao da amostra
TlpDS de amostra
Amostras de soro ou plasma humano coletadas em
K2EDTA, K3EDTA, heparina sédica e heparina de litio séo
recomendadas para este ensaio.
Os tubos de coleta de sangue de diferentes fabricantes
podem conter aditivos variados, o que pode, em alguns
casos, afetar os resultados do teste. Nem todos os tubos
disponiveis no mercado foram testados pela Mindray. Cada
laboratdrio deve determinar a aceitabilidade dos diferentes
tubos de coleta de sangue e produtos de separagdo de
soro/plasma.
Ao processar amostras em tubos primarios (sistemas de
coleta de amostras), siga as instrugdes do fabricante do
tubo.
Condigdes da amostra
+ Né&o use:

- amostras inativadas pelo calor

- amostras altamente hemolisadas

- amostras com contaminagao microbiana aparente
« Para obter resultados precisos, as amostras de soro e

da série

da série
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plasma devem estar livres de fibrina, hemdlise e outras
particulas. Amostras de soro de pacientes que recebem
anticoagulante ou terapia trombolitica podem conter
fibrina devido a formag&o incompleta do coagulo.

Preparagéo para analise

- Siga as recomendagdes de centrifugagdo do fabricante do
tubo de coleta de sangue. Centrifugue as amostras apos a
completa formagdo do coagulo. Certifique-se de que a
fibrina residual e a matéria celular tenham sido removidas
antes da andlise.

« Para obter resultados ideais, verifique se existem bolhas
nas amostras e remova-as com uma ponteira de pipeta
antes da analise. As amostras devem ser completamente
homogeneizadas apdés descongelamento. Amostras
descongeladas devem ser centrifugadas antes do uso.

+ Se a amostra estiver coberta com uma camada lipidica
ap6s a centrifugacao, o soro dessa amostra deverd ser
transferido para um tubo limpo e centrifugado antes do
teste. Ndo transfira a camada lipidica. Manuseie com
cuidado para evitar uma contaminag&o cruzada.

Armazenamento das amostras
+ As amostras devem ser testadas prontamente apos a
coleta. Se o ensaio nao puder ser concluido dentro de 6
horas, refrigere as amostras entre 2 °C e 8 °C. Se o teste
for realizado apés 48 horas, as amostras deverdo ser
congeladas a uma temp. de -20°C ou mais fria. As
gmostras podem ser armazenadas a -20 °C por até 90
ias.
+ Evite mais de cinco ciclos de congelamento.
mProcedimento do ensaio
Para obter o procedimento de ensaio ideal, os operadores
devem ler atentamente o manual de operagdo do sistema
relacionado a fim de obter informacées suficientes, como
instrugdes de operagao, preservagao e manuseio da amostra,
precaugdes de seguranca e manutengéo. Todos os materiais
necessarios para o ensaio devem ser preparados antes de
iniciar as analises.
Antes de carregar o kit de reagente de CK-MB (CLIA) no
equipamento pela primeira vez, o frasco do reagente fechado
deve ser invertido suavemente pelo menos 30 vezes para
ressuspensao das microparticulas que se acomodaram
durante o transporte ou armazenamento. Inspecione
visualmente o frasco para garantir que as microparticulas
tenham sido ressuspensas. Se as microparticulas
permanecerem fixadas no fundo do frasco, continue
invertendo até que elas sejam totalmente ressuspensas. Se
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ndo for possivel colocar as microparticulas em suspensdo
novamente, é recomendavel ndo usar esse frasco de reagente.
Entre em contato com o Servigo de Atendimento ao Cliente da
Mindray para obter assisténcia. Ndo inverta o frasco do
reagente aberto.

Este ensaio requer 10 pL de amostra para um unico teste.
Esse volume nao inclui o volume morto do tubo da amostra.
Um volume adicional é necessario para realizar mais testes da
mesma amostra. Os operadores devem consultar o manual de
operagdo do sistema e o requisito especifico do ensaio para
determinar o volume minimo da amostra.

HCalibragao

A creatina quinase MB (CLIA) da série CL foi padronizada em
relagao a um teste de CK-MB comercial (CLIA).

As informagdes especificas da curva de calibragao do kit de
creatina quinase MB (CLIA) sdo armazenadas no cédigo de
barras bidimensional afixado na caixa do reagente, que deve
ser usado em combinagdo com os calibradores de CK-MB
para a calibragdo do lote do reagente especifico. Antes de
iniciar a calibragdo de cada novo lote de reagente, carregue a
curva principal do ensaio fazendo a leitura do cédigo de
barras bidimensional na caixa do reagente. Ao realizar a
calibragao, escaneie o cédigo de barras bidimensional na
caixa do calibrador, em seguida, teste os calibradores de
CK-MB em trés niveis. Uma curva de calibragao valida é
necessaria antes de qualquer teste de CK-MB. Uma nova
calibragdo é recomendada a cada 4 semanas, quando um
novo lote de reagente for usado ou quando os controles de
qualidade estiverem fora do intervalo especificado. Para obter
instrugoes detalhadas de calibrag&o, consulte o manual de
operagao do sistema.

EControle de qualidade

Recomenda-se que os controles de qualidade sejam
executados uma vez a cada 24 horas, se os testes estiverem
em uso, ou ap6s cada calibragdo. A frequéncia do controle de
qualidade deve ser adaptada aos requisitos individuais de
cada laboratério. Os dois niveis de controle de qualidade
recomendados para este ensaio sd o Marcador cardiaco
multicontrole (L) e o Marcador cardiaco multicontrole (H).

Os resultados do controle de qualidade devem estar dentro
dos intervalos aceitaveis. Se um controle estiver fora do
intervalo especificado, os resultados do teste associado serdo
invalidos e as amostras precisardo ser retestadas. Uma nova
calibrag&o pode ser necessaria. Verifique o sistema do ensaio
consultando o manual de operagdo do sistema. Se os
resultados do controle de qualidade continuarem fora do
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intervalo especificado, entre em contato com o Servigo de
Atendimento da Mindray para obter assisténcia.
ECalculo

O analisador calcula automaticamente a concentragdo de
analito de cada amostra a partir da leitura da curva de
calibragao principal do cédigo de barras, utilizando um ajuste
da curva logistica de 4 pardmetros (4PLC) com as unidades de
luz relativas (RLUs) geradas pelos calibradores de CK-MB dos
valores de concentragdo definidos. Os resultados sé&o
mostrados na unidade de ng/mL.

mDiluigao

Amostras com concentragdoes de CK-MB acima do limite
superior podem ser diluidas com o diluente de amostras da
Mindray. A diluigdo recomendada é de 1:2 (realizada
manualmente ou au i te pelo i . A
concentragdo da amostra diluida deve ser superior a
10 ng/mL. Apés a diluigdo manual, multiplique o resultado
pelo fator de diluigdo. Caso a diluigdo automatica seja
realizada pelo analisador, o préprio sistema multiplicara
automaticamente o resultado pelo fator de diluicdo ao
calcular a concentragdo da amostra.

mValores esperados

Um estudo com uma coorte de 436 individuos saudéveis do
género masculino e 418 individuos saudaveis do género
feminino determinou o intervalo de referéncia do ensaio de
CK-MB da série CL.

. Numero de : 97,5°
Categoria Amostras 99° percentil percentil
Masc. 436 6,36 ng/mL 5,03 ng/mL
Mulheres 418 4,97 ng/mL 3,68 ng/mL

Devido a variagao de fatores como dados geograficos, raga,
género e idade, é altamente recomendavel que cada
laboratério estabelega seu préprio intervalo de referéncia.
HLimitagdes

O limite superior deste ensaio é de 300 ng/mL. Amostras com
concentragdes de CK-MB abaixo desse limite superior podem
ser quantitativamente determinadas, enquanto amostras com
concentragdes superiores ao limite superior serao reportadas
como > 300 ng/mL ou poderao ser diluidas com o diluente de
amostras da Mindray.

A concentragdo de CK-MB em uma dada amostra,
determinada por ensaios de diferentes fabricantes, pode
variar devido a diferengas nos métodos do ensaio, calibragao
e especificidade dos reagentes. Os resultados do ensaio
devem ser interpretados em conjunto com outros dados para
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a tomada das decisdes clinicas, como sintomas, resultados de
outros testes e histérico clinico.

As amostras de individuos que foram expostos a anticorpos
monoclonais de camundongos podem conter anticorpo
humano anticamundongo (HAMA)’. Essas amostras podem
apresentar valores falsamente elevados ou falsamente
reduzidos em kits de ensaio que empregam anticorpos
monoclonais de camundongos®®. No entanto, nenhuma
interferéncia significativa de HAMA foi observada neste
ensaio.

MCaracteristicas de desempenho

ESensibilidade analitica

O kit de reagente de creatina quinase MB (CLIA) possui uma
sensibilidade analitica de <0,1 ng/mL. A sensibilidade
analitica é definida como a menor concentragdo de analito
que pode ser diferenciada de uma amostra que ndo contém
analito. Ela é determinada pela concentragao de CK-MB que
resulta em dois desvios-padrao acima da média da RLU de 20
medigdes de uma amostra sem analito.

mintervalo de medigao

0 intervalo de medigao é de 0,1 a 300 ng/mL (ou até 600
ng/mL para amostras diluidas 2 vezes). Valores abaixo da
sensibilidade analitica sao relatados como < 0, 1 ng/mL.
Valores acima do intervalo de medi¢ao sao relatados como >
300 ng/mL.

mEspecificidade analitica

Hemoglobina até 500 mg/dL, bilirrubina até 20 mg/dL,
triglicerideos até 3.000 mg/dL, proteina total até 10 g/dL,
fatores reumatoides (FR) até 800 Ul/mL e anticorpo
antinuclear nao interferem no ensaio de CK-MB da série CL.
Crit recuperagao dentro de + 10% (FR: + 15%) do valor
inicial.

Testes in vitro foram realizados em 12 produtos
farmacéuticos comumente usados. Nenhuma interferéncia foi
observada com essas substancias. Critério: recuperagao
dentro de + 10% do valor inicial.

0 calibrador de CK-MB CO0 atingiu o pico com CK-MM e CK-BB.
Nenhuma reatividade cruzada significativa foi observada, pois
todos os resultados foram =<1%. Os resultados estdo

resumidos na tabela abaixo.
Substancia Concentragdo de | Reatividade Critériosﬂde
reagente cruzado cruzada
CK-MM 35.000 ng/mL 0,00% 19
CK-BB 120 ng/mL 0,10%
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*Dados representativos. Os resultados podem variar entre
laboratdrios.

mEfeito Gancho

Para o ensaio de CK-MB da série CL, nenhum efeito gancho foi
observado em amostras contendo até aproximadamente
20.000 ng/mL de CK-MB.

EExatidao

Dois controles de veracidade com valores rastreaveis e
definidos foram utilizados para verificar a exatidao desse
ensaio. Os resultados mostraram que os desvios relativos
estavam dentro de #10%. Os resultados estdo resumidos na
tabela abaixo.
Valor de CK-MB | Valor de CK-MB Desvio
Amostra medido (ng/mL) | definido (ng/mL) | relativo
Nivel 1 7,48 7,51 -0,36%
Nivel 2 83,72 82,31 1,71%
*Dados representativos. Os resultados podem variar entre
laboratdrios.
HPrecisdo
A precisédo foi determinada seguindo o protocolo EP5-A2 do
Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI)'®. Dois
niveis de controle de qualidade foram testados em duplicata,
em duas execugdes separadas por dia, ao longo de 20 dias,
utilizando um dnico lote de reagentes e uma Unica curva de
calibragdo. Os dados de precisdo estdo resumidos na tabela
abaixo.

Média Dentro do| Entre o Dentro do
CVda

Amostra CK-MB CVda CVdo
(ng/mL) execucao | execucgao | dispositivo

1 6,24 3,78% 0,00% 3,52%

2 71,70 3,69% 0,00% 3,07%

+Dados representativos. Os resultados podem variar entre
laboratdrios.

HLinearidade

Uma amostra com alta concentragdo de CK-MB
(aproximadamente 300 ng/mL) foi misturada com uma
amostra de baixa concentra¢ao (<0,1 ng/mL) em diferentes
proporgdes, gerando uma série de diluiges. A concentragao
de CK-MB de cada diluigao foi determinada utilizando o
ensaio de CK-MB da série CL da Mindray. A linearidade foi
demonstrada no intervalo de 0,1 ng/mL a 300 ng/mL, com
coeficiente de correlagao r 20,9900. Os dados de linearidade
estdo resumidos na tabela abaixo.
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(ngImI)Y 1 2 3 4 5 6 7 8
Esperado

CK-MB 0,0] 42,1 [ 84,3 (126,5(168,4(210,5|252,7(294,8
Medido

CK-MB 0,0]42,3(88,0(130,7(176,3(224,1|260,9(294,8

*Dados representativos. Os resultados podem variar entre
laboratdrios.

mComparagao de métodos

0 ensaio de CK-MB da série CL da Mindray foi comparado com
um kit de diagnéstico comercialmente disponivel em um
estudo de correlagao com aproximadamente 439 amostras.
Os dados estatisticos obtidos pelo método de computagao

Deming estdo resumidos na tabela abaixo.
Intervalo de A COef(I’celente
¢80 (ng/mL) correlagéo
0,3-300 0,9900 0,1253 0,9947

WAvisos e precaugdes
1.

oo

Apenas para diagnéstico in vitro. Apenas para uso do
profissional de laboratério.

Siga todas as regras ao manusear reagentes de
laboratério e adote as precaugdes de seguranga
necessarias.

A concentragdo de CK-MB em uma dada amostra,
determinada por fabricantes diferentes, pode variar
devido a diferengas nos métodos do ensaio e na
especificidade dos reagentes. Os resultados reportados
pelo laboratério ao médico devem incluir a identidade
do ensaio de CK-MB utilizado. Os valores obtidos com
diferentes métodos de ensaio ndo podem ser usados de
forma intercambiével.

NZo use kits de reagentes com a data de validade
expirada.

Nao use reagentes de lotes diferentes misturados.
Sempre mantenha a embalagem do reagente na
posicdao vertical para garantir que nenhuma
microparticula seja perdida antes da utilizag&o.

N&o é recomendavel usar um reagente aberto por mais
de 28 dias.

A confiabilidade dos resultados do ensaio n&o podera
ser garantida se as instrugdes descritas no encarte
desse reagente nao forem seguidas

Todos os residuos de amos(ra e reagdo devem ser
considerados p
de amostras e reslduos de reagao devem ser realizados
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de acordo com os regulamentos e diretrizes locais.

10. A ficha de dados de seguranca do produto (MSDS) esta
disponivel mediante solicitagao.

11.  Confirme a integridade da embalagem antes da
utilizagao. N@o use os reagentes com embalagens
danificadas.

12.  Se os reagentes forem abertos involuntariamente antes
da utilizagdo, devem ser utilizados dentro do periodo de
estabilidade descrito pelo fabricante.

13.  Qualquer incidente grave ocorrido em relagao ao
dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a
autoridade competente local.

14.  Deve haver suspeita de instabilidade ou deterioragao se
houver sinais visiveis de vazamento, turbidez,
precipitados ou crescimento microbiano.

15.  Nao congele os reagentes. Os resultados ndo podem
ser garantidos quando os reagentes sdo armazenados
em condigoes inadequadas.

16.  Este kit contém componentes classificados de acordo
com o Regulamento (CE) N° 1272/2008:

Aviso

H317 Pode causar reag&o alérgica na pele.

H412 Nocivo para os organismos aquaticos com efeitos
duradouros.

Prevengao:

P261 Evite respirar poeira/fumaca/géas/névoa/vapores/spray.

P272 Vestudrio de trabalho contaminado no deve ser retirado
do local de trabalho.

P280 Use luvas/roupas/éculos para protegdo dos olhos/rosto.
P273 Evite desprezar no meio ambiente.

Resposta:

P302 + P352 SE HOUVER CONTATO COM A PELE: Lave com
agua em abundancia.

P333 + P313 Se ocorrer irritagao da pele ou erupgao cutanea:
Procure orientagdo/cuidados médicos.

P362 + P364 Retire a roupa contaminada e lave-a antes de
reutilizar.

Descarte:

P501 Descarte o contetdo/recipiente de acordo com a
regulamentagao local.

m Simbolos Graficos
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CEP: 05022-000
CNPJ: 09.058.456/0001-87
ANVISA n" 809436101 18

Té / igo de di ao Cliente
0800 0202 841
sac.br@mindray.com
“Termos e condigdes de garantia: A Mindray do Brasil garante
o desempenho deste produto dentro das especificagdes até a
data de expiracao indicada nos rotulos, desde que os
cuidados de utilizagdo e armazenamento indicados nos
rotulos e nestas instrugbes de uso sejam seguidos
corretamente.”
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