
Кат. № Фасовка

XSYS0029 R1: 2 x 44 мл, R2: 2 x 11 мл

Применение
Реагент предназначен для in vitro диагностики КK-MБ в сыворотке и плазме. 

Клиническое значение
КреатинКиназа (КК) - димерный фермент, состоящий из 2 типов субъединиц. 
Субъединица М(Мышечная) и Б (Мозговая). Эти субъединицы образуют 
3  изофермента Креатинкиназы: КK -ББ (КK -1), КK -MБ (КK-2) и КK -MM 
(КK-3). КK -MБ присутствует в высокой концентрации в миокарде (от 14 до 
42%) и в низкой в скелетных мышцах. Повреждение миокарда, при остром 
инфаркте миокарда, приводит к увеличенным уровня КK-MБ изофермента. 
Уровень КK-MБ  повышается спустя 4-6 часов после начала боли в груди, 
пик подъема между 12 - 24 часами и возвращение к нормальным значениям 
в течение 48 часов. Определение КK-MБ достаточно специфический тест 
при повреждении сердечной мышцы и рекомендовано DGKC (Германское 
Общество Клинической Химии) и IFCC (Международная Федерация 
Клинической Химии и Лабораторной Медицины).

Принцип метода
Специфические антитела против КК-МБ полностью подавляют активность 
КК-ММ (основная часть общей активности КК) и активность КК-М 
субъединицы КК-МБ. Измеряется только активность КК-Б изофермента, 
которая составляет половину активности КК-МБ.
             ККББ / ККМБ
Креатинфосфат + АДФ  Креатин + ATФ

   ГК
ATФ + глюкоза   Глюкоза-6-фосфат + AДФ

   Г6ФДГ
Глюкоза-6-фосфат+ НАДФ  Глюконат-6-Ф+ НАДФН+H+

Состав реагентов
R1
Имидазольный буфер, pH 6,1         125 ммоль/л
Глюкоза                     25 ммоль/л
Магний ацетат                  12,5 ммоль/л
ЭДТА                      2 ммоль/л 
N-Ацетил-L-цистеин               25 ммоль/л
НАДФ                      2,4 ммоль/л
Гексокиназа (ГK)               > 6,8 Е/мл
Антитела к КK-M (Ингибирующая способность до 2000 Е/л КK-M)

R2
AДФ                       15,2 ммоль/л
Г-6-Ф-ДГ                    > 8,8 Е/мл
Креатинфосфат                 250 ммоль/л
AMФ                       25 ммоль/л
Диаденозина пентафосфат           103 мкмоль/л
Изменение поглощения при 340 нм пропорционально половине активности 
КК-МБ (активность субъединицы В).

Приготовление рабочих реагентов
Реагенты жидкие, готовые к использованию. Хранить в защищенном от света 
месте.

Хранение и стабильность
Не вскрытые реагенты стабильны до достижения указанного срока 
годности, если хранятся при 2–8°C
Хранение на борту: мин. 30 дней (при температуре 2–10°C, в холодильнике 
прибора), при отсутствии контаминации.

Образцы
Сыворотка (без гемолиза), (Гепарин, ЭДТА) плазма. 
Исследование проводить в соответствии с протоколом NCCLS (или аналогов).
Потеря активности: 
через 24 часа   при   2–8°C   < 10%
через 1 час     при  15–25°C  < 10%
Стабильность:   при -20 C: 4 недели (в защищенном от света месте)
Загрязненные образцы не использовать.

Калибровка 
Мы рекомендуем для калибровки использовать XL МУЛЬТИКАЛ, Кат. № 
XSYS0034.
Калибровать также можно, используя  калибровочный фактор = 8254
Периодичность калибровки: 
•  после изменения серии реагента
•  в соответствии с внутренними требованиями контроля качества
Трассировка:
Значения калибратора установлены в соответствии с рекомендациями  
IFCC, с использованием соответствующего протокола.

Контроль качества
Для проведения контроля качества рекомендуются контрольные сыворотки: 
ЭРБА НОРМА, Кат. No. BLT00080, ЭРБА ПАТОЛОГИЯ, Кат. No. BLT00081.

Расчет
Результаты рассчитываются автоматически анализатором.

Коэффициент пересчета 
Е/л  х  0,017 = мккат/л

Нормальные величины 12   
37°C 
КK-МБ сыворотка, плазма  < 25 Е/л
Активность КК-МБ составляет 6 – 25% от общей активности КК.
Приведенные диапазоны величин следует рассматривать как 
ориентировочные. Каждой лаборатории необходимо определять свои  
диапазоны.

Значения величин
Значения нормальных величин были получены на автоматических 
анализаторах серии ERBA XL. Результаты могут отличаться, если 
определение проводили на другом типе анализатора.

Рабочие характеристики (при 37°C)
Чувствительность:  7,1 E/л  
Линейность:  до 1200 E/л    
Диапазон измерений: 7,1 – 1200 E/л  
 

Внутрисерийная N Среднеарифметическое 
значение (Е/л)

SD 
(Е/л)

CV 
(%)

Образец 1 20 43,98 1,14 2,65

Образец 2 20 144,54 2,10 1,46

Межсерийная N Среднеарифметическое 
значение (Е/л)

SD 
(Е/л)

CV 
(%)

Образец 1 20 156,18 4,32 2,79

Образец 2 20 203,4 4,8 2,34

Сравнение методов
Сравнение  было проведено на 40 образцах с использованием XL системных 
реагентов КК-МБ (у) и имеющихся в продаже реагентов с коммерчески 
доступной методикой (х).   
Результаты:   
y = 0,989 x -1,08 Е/л
r = 1,000

Специфичность / Влияющие вещества
Гемоглобин влияет на результаты анализа. Билирубин до 18 мг/дл, 
Триглицериды до 870 мг/дл не влияют на результаты.

Меры предосторожности
Набор реагентов предназначен для in vitro диагностики профессионально 
обученным лаборантом. Набор реагентов не относится к категории опасных.
Реагент 1, реагент 2 содержит < 1 %  имидаыол.

Обозначение опасности
H360D Способен оказывать токсическое воздействие на плод. 
Mеры предосторожности
P201 Перед использованием получить специальные инструкции. 
P280 Пользоваться защитными перчатками/защитной одеждой/ средствами 
защиты глаз/лица. 
P308 + P313 ПРИ оказании воздействия или обеспокоенности: Обратиться 
к врачу. 

Утилизация использованных материалов 
Все образцы теста должны рассматриваться, как потенциально 
инфицированные и вместе с остальными реагентами должны быть 
уничтожены в соответствии с существующими в каждой стране  правилами 
для данного вида материалов.
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Instrument XL-100 
EM-100

XL-200 
EM-200

XL-300/600 
EM-360 XL-640 XL-1000 XL-180

Test Details
Test CKMB CKMB CKMB CKMB CKMB CKMB
Test Code 48 48 48 48 48 48

Report Name Creatine Kinase 
MB

Creatine Kinase 
MB

Creatine Kinase 
MB

Creatine Kinase 
MB

Creatine Kinase 
MB

Creatine Kinase 
MB

Unit µkat/L µkat/L µkat/L µkat/L µkat/L µkat/L
Decimal Places 2 2 2 2 2 2
Wavelength-Primary 340 340 340 340 340 340
Wavelength-Secondary 700 700 700 700 700 700
Assay type Rate-A Rate-A Rate-A Rate-A Rate-A Rate-A
Curve type Linear Linear Linear Linear Linear Linear
M1 Start 0 0 0 0 0 0
M1 End 0 0 0 0 0 0
M2 Start 27 27  31 45 23 27
M2 End 34 36 47 63 31 34
Sample replicates 1 1 1 1 1 1
Standard replicates 3 3 3 3 3 3
Control replicates 1 1 1 1 1 1
Control interval 0 0 0 0 0 0
Reaction Direction Increasing Increasing Increasing Increasing Increasing Increasing
React. Abs. Limit 1.6 1.6 1.6 1.6 1.6 1.6
Prozone Limit % 0 0 0 0 0 0
Prozone Check Lower Lower Lower Lower Lower Lower
Linearity Limit % 0 0 0 0 0 0
Delta Abs/Min 0 0 0 0 0 0
Technical Minimum 0.001 0.001 0.001 0.001 0.001 0.001
Technical Maximum 20.4 20.4 20.4 20.4 16.7 20.4
Y=aX+b  
a=  1 1 1 1 1 1
b=  0 0 0 0 0 0
Reagent Abs Min 0.1 0.1 0.1 0.1 0.1 0.1
Reagent Abs Max 0.7 0.7 0.7 0.7 0.7 0.7
Auto Rerun No No No No No No
Total Reagents 2 2 2 2 2 2
Reagent R1 CKMB R1 CKMB R1 CKMB R1 CKMB R1 CKMB R1 CKMB R1
Reagent R2 CKMB R2 CKMB R2 CKMB R2 CKMB R2 CKMB R2 CKMB R2
Reagent R3 NA NA NA NA NA NA
Test Volumes
Test CKMB CKMB CKMB CKMB CKMB CKMB
Sample Type SERUM SERUM SERUM SERUM SERUM SERUM
Sample Volumes  
Normal 8 8 8 8 16 8
Dilution Ratio 1 1 1 1 1 1
Increase 16 16 16 16 32 16
Dilution Ratio 1 1 1 1 1 1
Decrease 4 4 4 4 8 4
Dilution Ratio 1 1 1 1 1 1
Standard volume 8 8 8 8 16 8
Reagent Volumes and Stirrer speed
RGT-1 Volume 160 160 160 160 160 160
R1 Stirrer Speed Medium Medium NA Medium High Medium
RGT-2 Volume 40 40 40 40 0 40
R2 Stirrer Speed High High NA High NA High
RGT-3 Volume 0 0 0 0 40 0
R3 Stirrer Speed NA NA NA NA High NA
Reference Ranges
Test CKMB CKMB CKMB CKMB CKMB CKMB
Sample Type SERUM SERUM SERUM SERUM SERUM SERUM
Reference Range Default Default Default Default Default Default
Category Male
Normal-Lower Limit 0 0 0 0 0 0
Normal-Upper Limit 0.43 0.43 0.43 0.43 0.43 0.43
Panic-Lower Limit NA NA NA NA NA NA
Panic-Upper Limit NA NA NA NA NA NA
Category Female
Normal-Lower Limit 0 0 0 0 0 0
Normal-Upper Limit 0.43 0.43 0.43 0.43 0.43 0.43
Panic-Lower Limit NA NA NA NA NA NA
Panic-Upper Limit NA NA NA NA NA NA
Revision Number

Revision
<ASI-100-
CKMB-3 

01.03.2016>

<ASI-200-
CKMB-3 

01.03.2016>

<ASI-300/600-
CKMB-3 

01.03.2016>

<ASI-640-
CKMB-3 

01.03.2016>

<ASI-1000-
CKMB-4 

01.03.2016>

<ASI-180-
CKMB-3 

01.03.2016>

ASSAY PARAMETERS (SI units)

Instrument XL-100 
EM-100

XL-200 
EM-200

XL-300/600 
EM-360 XL-640 XL-1000 XL-180

Test Details
Test CKMB CKMB CKMB CKMB CKMB CKMB
Test Code 48 48 48 48 48 48

Report Name Creatine Kinase 
MB

Creatine Kinase 
MB

Creatine Kinase 
MB

Creatine Kinase 
MB

Creatine Kinase 
MB

Creatine Kinase 
MB

Unit U/l U/l U/l U/l U/l U/l
Decimal Places 1 1 1 1 1 1
Wavelength-Primary 340 340 340 340 340 340
Wavelength-Secondary 700 700 700 700 700 700
Assay type Rate-A Rate-A Rate-A Rate-A Rate-A Rate-A
Curve type Linear Linear Linear Linear Linear Linear
M1 Start 0 0 0 0 0 0
M1 End 0 0 0 0 0 0
M2 Start 27 27  31 45 23 27
M2 End 34 36 47 63 31 34
Sample replicates 1 1 1 1 1 1
Standard replicates 3 3 3 3 3 3
Control replicates 1 1 1 1 1 1
Control interval 0 0 0 0 0 0
Reaction Direction Increasing Increasing Increasing Increasing Increasing Increasing
React. Abs. Limit 1.6 1.6 1.6 1.6 1.6 1.6
Prozone Limit % 0 0 0 0 0 0
Prozone Check Lower Lower Lower Lower Lower Lower
Linearity Limit % 0 0 0 0 0 0
Delta Abs/Min 0 0 0 0 0 0
Technical Minimum 0.01 0.01 0.01 0.01 0.01 0.01
Technical Maximum 1200 1200 1200 1200 1000 1200
Y=aX+b  
a=  1 1 1 1 1 1
b=  0 0 0 0 0 0
Reagent Abs Min 0.1 0.1 0.1 0.1 0.1 0.1
Reagent Abs Max 0.7 0.7 0.7 0.7 0.7 0.7
Auto Rerun No No No No No No
Total Reagents 2 2 2 2 2 2
Reagent R1 CKMB R1 CKMB R1 CKMB R1 CKMB R1 CKMB R1 CKMB R1
Reagent R2 CKMB R2 CKMB R2 CKMB R2 CKMB R2 CKMB R2 CKMB R2
Reagent R3 NA NA NA NA NA NA
Test Volumes
Test CKMB CKMB CKMB CKMB CKMB CKMB
Sample Type SERUM SERUM SERUM SERUM SERUM SERUM
Sample Volumes  
Normal 8 8 8 8 16 8
Dilution Ratio 1 1 1 1 1 1
Increase 16 16 16 16 32 16
Dilution Ratio 1 1 1 1 1 1
Decrease 4 4 4 4 8 4
Dilution Ratio 1 1 1 1 1 1
Standard volume 8 8 8 8 16 8
Reagent Volumes and Stirrer speed
RGT-1 Volume 160 160 160 160 160 160
R1 Stirrer Speed Medium Medium NA Medium High Medium
RGT-2 Volume 40 40 40 40 0 40
R2 Stirrer Speed High High NA High NA High
RGT-3 Volume 0 0 0 0 40 0
R3 Stirrer Speed NA NA NA NA High NA
Reference Ranges
Test CKMB CKMB CKMB CKMB CKMB CKMB
Sample Type SERUM SERUM SERUM SERUM SERUM SERUM
Reference Range Default Default Default Default Default Default
Category Male
Normal-Lower Limit 0 0 0 0 0 0
Normal-Upper Limit 25 25 25 25 25 25
Panic-Lower Limit NA NA NA NA NA NA
Panic-Upper Limit NA NA NA NA NA NA
Category Female
Normal-Lower Limit 0 0 0 0 0 0
Normal-Upper Limit 25 25 25 25 25 25
Panic-Lower Limit NA NA NA NA NA NA
Panic-Upper Limit NA NA NA NA NA NA
Revision Number

Revision
<A-100-
CKMB-3 

01.03.2016>

<A-200-
CKMB-3 

01.03.2016>

<A-300/600-
-CKMB-3 

01.03.2016>

<A-640-
CKMB-3 

01.03.2016>

<A-1000-
CKMB-4 

01.03.2016>

<A-180-
CKMB-3 

01.03.2016>

ASSAY PARAMETERS (conventional units)
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