Elecsys’' CK-MB

Testbeschreibung

Elektrochemilumineszenz-Immunoassay (ECLIA) zur quantitativen /n-vitro-Bestimmung des Creatin Kinase Isoenzyms MB (CK-MB)

in Humanserum oder -plasma.

Indikation

Creatin Kinase (CK) ist ein dimeres Enzym, welches in vier unterschiedlichen Formen auftritt: einem mitochondrialen Isoenzym sowie
den zytosolischen Isoenzymen CK-MM (muscle type), CK-BB (brain type) und CK-MB."? Die Bestimmung der CK-MB Masse im

Blut stellt einen wichtigen Bestandteil in der Diagnostik der Myokardischamie dar, z. B. bei akutem Herzinfarkt oder Myokarditis."?
CK-MB ist ab ca. 3 bis 8 Stunden nach Auftreten der Beschwerdesymptomatik im Blut nachweisbar und kann abhéngig vom Verlauf
der Krankheit tGber langere Zeit nachgewiesen werden.' CK-MB im Blut kann auch bei anderen Erkrankungen auftreten, wie z. B.
bei Rhabdomyolyse und Schlaganfall." Die Bestimmung der Konzentration des Gesamt CK, Troponin T und/oder Myoglobin kann im
Rahmen der Labordiagnostik zur Differenzierung dieser Krankheitsbilder beitragen. Die Testsensitivitit einer CK-MB-Bestimmung ist

abhangig vom Zeitpunkt der Probenentnahme, weshalb Folgebestimmungen sinnvoll sind.™®

Testprinzip: Einstufiger Sandwich-Assay

Biotinylierter
monoklonaler
Antikdrper
gegen CK-MB
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CK-MB
in der Probe

Ruthenylierter monoklonaler
Antikérper gegen CK-MB

Schritt 1:

Patientenprobe wird mit einem bioti-
nylierten und einem ruthenylierten
monoklonalen Antikdrper inkubiert,
beide gegen verschiedene CK-MB-
Epitope. In Gegenwart von CK-MB bil-
det sich ein Sandwich-Komplex, wobei
das CK-MB einen biotinylierten und
einen ruthenylierten Antikorper tragt.

Streptavidin-
beschichteter
Mikropartikel

&
R

Nach Zugabe von Streptavidin-beschich-
teten, paramagnetischen Mikropartikeln
werden die Immunkomplexe tber die
Biotin-Streptavidin-Wechselwirkung an
die Festphase gebunden.
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Messung

Schritt 3:

Das Reaktionsgemisch wird in die Mess-
zelle Gberfihrt, in der die Mikropartikel
auf der Elektrodenoberflache magnetisch
fixiert werden. Ungebundene Substanzen
werden entfernt. Durch Anlegen einer
Spannung wird die Chemilumineszenz-
reaktion erzeugt und das dabei emittierte
Licht tGiber einen Photomultiplier gemessen.
Die Signalstarke verhélt sich proportional
zur Analytkonzentration in der Probe.
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Elecsys® CK-MB Testcharakteristika

cobas e 411 Analyzer, cobas e 402 Modul
cobas e 601 / cobas e 602 Modul cobas e 801 Modul
Testdauer 18 Minuten / 9 Minuten (STAT)
Testprinzip Einstufiger Sandwich-Immunoassay
On-Board-Stabilitat 8 Wochen 16 Wochen
Kalibration Zweipunkt-Kalibration
Ruckfihrbarkeit Ruckfihrbar auf IMx CK-MB Test von Abbott und linearisiert unter Verwendung
von humanem rekombinantem CK-MB* von Seradyn
Probenmaterial Serum, Plasma
Probenvolumen 15 pl 9 ul
Untere Messgrenzen* LoB: 0,1 ng/ml
LoD: 0,3 ng/ml
LoQ: 1,0 ng/ml
Messbereich 0,3-300 ng/ml
Zwischenprézision (CLSI) cobas e 411 Analyzer: 2,0-4,6% 2,6-3,6%
STAT: 2,5-5,7% STAT: 2,4-4,9%
cobas e 601/cobas e 602 Modul: 1,5-6,7%
STAT: 1,3-3.2%

*LoB = Limit of Blank (Erfassungsgrenze), LoD = Limit of Detection (Nachweisgrenze), LoQ = Limit of Quantification (Bestimmungsgrenze)

Weitere Informationen sowie Referenzangaben bzw. Erwartungswerte finden Sie in der Packungsbeilage.

Bestellinformationen

Produkt Inhalt Bestellnummer
cobas e pack CK-MB 2 100 Tests 05 894 808 190

cobas e pack CK-MB STAT @ 100 Tests 05 957 648 190

cobas e pack green CK-MB" 100 Tests 07 027 087 190

CalSet CK-MB 2 4 x 1 ml 05 957 664 190

CalSet CK-MB STAT 2 4x 1 ml 05 957 656 190

CalSet CK-MB » 4 x 1 ml 07 394 667 190

PreciControl Cardiac Il 9 4 x2ml 04 917 049 190

a) Auf cobas e 411 Analyzer, cobas e 601 / cobas e 602 Modul
b) Auf cobas e 402 Modul / cobas e 801 Modul: 9- / 18-Minuten-Applikation maglich
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