DIALAB Produktion und Vertrieb von chemisch-technischen Produkten und Laborinstrumenten Geselschaft m.b.H.

o A — 2351 Wiener Neudorf, Austria, 1Z-NO Siid, Hondastrasse, Objekt M55
D-M’ | I!:!\; Phone: ++43 (0) 2236 660910/0, Fax: ++43 (0) 2236 660910-30, e-mail: office@dialab.at

Kreatinin

mod. Jaffého metoda

Diagnosticka reagencie pro kvantitativni in vitro stanoveni kreatininu v lidském séru,
plazmé nebo moci pomoci fotometrickych systému.

Velikost kitu Obsah

D03111B 1x1.25L 1x1LR1+1x0.25LR2
D95595 5 x 100 mL 4 x 100 mL R1 +1 x 100 mL R2
D00616 5x50 mL 4 x50 mLR1+1x50mLR2
D00617 5x25mL 4x25mLR1+1x25mLR2
D00618 5x10 mL 4x10mLR1+1x10 mLR2
D66911 10 x 50 mL 10x40 mL R1 + 4 x 25 mL R2
D0422917 5x62.5mL 4x625mLR1+1x62.5mLR2
DA0823 5 x50 mL 5x40 mLR1+5x10 mL R2
DT1023 4x62.5mL 4 x50 mLR1+4x12.5mLR2
DK0722 5 x50 mL 4 x50 mL R1 +1x50mL R2
DE1823 4x62.5mL 4 x50 mL R1 +4x12.5mL R2
DB20317 4x62.5mL 4 x50 mLR1+4x12.5mLR2

Dale nabizené

D94592 1x3mL Standard kreatininu

D98485 5x3mL  Kalibrator Diacal Auto

D98485SV 1x3mL Kalibrator Diacal Auto

D98481 12 x5 mL Kontrola normalni Diacon N

D14481 5x5mL Kontrola normalni Diacon N

D98481SV 1x5mL Kontrola normalini Diacon N

D98482 12 x5 mL Kontrola abnormalni Diacon P

D14482 5x5mL Kontrola abnormalni Diacon P

D98482SV 1x5mL Kontrola abnormalni Diacon P

D08581 12 x5 mL Mocova kontrola normaini Diacon Urine Level 1

D08581SV 1x5mL Mocova kontrola normalini Diacon Urine Level 1

D08582 12 x5 mL Mocova kontrola abnormalni Diacon Urine Level 2

D08582SV 1x5mL Mocova kontrola abnormalni Diacon Urine Level 2

Pouze pro profesionalni in vitro pouziti.

OBECNE INFORMACE

Metoda Kolorimetricka, ,mod. Jaffého“, 2-bodova kinetickd, rostouci reakce
Zivotnost 24 mésicl

Skladovani 2-25°C

Vinova délka  Hg 492 nm (490 nm - 510 nm)

Teplota 20°C-25°C/37°C
Vzorek Sérum, heparinova plazma, mo¢
UCEL POUZITI

Diagnosticka reagencie pro kvantitativni in vitro stanoveni kreatininu v lidském séru,
plazmé nebo mo¢i pomoci fotometrickych systému.

DIAGNOSTICKY VYZNAM [1, 2]

Kreatinin je odpadni produkt, ktery je vyluovan ledvinami hlavné glomelularni filtraci.
Koncentrace kreatininu v plazmé zdravého jedince je pomérné konstantni a nezavisi od
pfijmu tekutin, cviceni a rychlosti tvorby moci. Proto zvySené hodnoty kreatininu
v plazmé indikuji vzdy jeho sniZenou exkreci, tj. poSkozenou funkci ledvin. Clearance
kreatininu umozriuje celkem dobry odhad rychlosti glomelularni filtrace (GFR), ktera
umoznuje lepsi detekci nemoci ledvin a monitorovani rendlni funkce. Pro tento ucel je
kreatinin méren simultanné v séru i moCi sesbirané béhem uréené ¢asové doby.

PRINCIP TESTU

Kreatinin vytvafi komplex oranzovo-¢ervené barvy v zasaditém roztoku pikratu. Rozdil
absorbance v pevné stanovenych ¢asech béhem promény je Uumérny koncentraci
kreatininu ve vzorku.

Kreatinin + kyselina pikrova —komplex kreatinu s pikratem
SLOZENi REAGENCIE

SLOZKY KONCENTRACE
Reagencie 1
Hydroxid sodny 0.2  mollL
Reagencie 2
Kyselina pikrova 20 mmol/L

POTREBNY, ALE NEDODAVANY MATERIAL

. Roztok NaCl (9 g/L)
. Klinicko-chemicky analyzator
PRIPRAVA REAGENCIE
Start substratem:
Reagencie jsou uréeny k pfimému pouziti.
Start vzorkem:
Smichejte 4 ¢asti R1 s 1 ¢asti R2
(= pracovni reagencie)
STABILITA A SKLADOVANi
Podminky: Chrarite pred pfimym svétlem.
Po pouziti okamzité uzavrete.
Reagencie nezamrazuijte!
Zabrariujte kontaminaci

Start substratem:

Skladovani: pfi2-25°C

Stabilita: do data exspirace

Start vzorkem (pracovni reagencie)
Stabilita: pfi15-25°C 5 hodin

VAROVANIi A BEZPECNOSTNi OPATRENI

1. Reagencie 1: Varovani.
H290: Muze pusobit korozivné na kovy.
H315: Zpusobuje podrazdéni kuze.
H319: ZplGsobuje vazné podrazdéni odi.
P234: Drzte pouze v plvodni nadobé.
P264: Po manipulaci si dikladné umyite ruce a tvar.
P280: Noste ochranné rukavice/ochranny odév/ochranu
oci/ochranu tvare.
P302+P352: Po styku s pokozkou: Umyjte velkym
mnozstvim vody s mydlem.
P332+P313: Pokud se vyskytne podrazdéni kuze:
Vyhledejte |ékaiskou pomoc/starostlivost.
P305+P351+P338: Po zasazeni oci: Opatrné vyplachujte
vodou po dobu nékolika minut. Vyjméte kontaktni Socky,
pokud jsou pfitomny a je to mozné jednodu$e vykonat.
Pokracujte ve vyplachovani.
P337+P313: Pokud podrazdéni oéi pretrvava: Vyhledejte
lékafskou pomoc/ starostlivost.
P390: Vylitou kapalinu nasejte, aby se pfedeslo poskozeni
materialu.
2. Reagencie 2: Varovani.
H290: Muze pusobit korozivné na kovy.
P234: Drzte pouze v plvodni nadobé.
P280: Noste ochranné rukavice/ochranny odév/ochranu
oci/ochranu tvare.
P390: Vylitou kapalinu nasejte, aby se pfedeslo poskozeni
materialu.
3. Vysoké koncentrace kyseliny homogentisové ve vzorcich moéi vedou
ke zkreslenym vysledkam.
4. Ve velice vyjimeénych pfipadech mohou vzorky pacientd s gamapatii davat
zkreslené vysledky [11].
5. Lécba Eltrombopagem vede kfaleSné nizkym nebo vysokym vysledkim
v pacientskych vzorcich.
6.  Viz prosim bezpecnostni list a dodrzujte nutna opatfeni pro praci s laboratornimi
reagenciemi.
7. Pro diagnostické Gcely musi byt vysledky vzdy hodnoceny spolu se zdravotni
historii pacienta, klinickymi vySetfenimi a jinymi zjisténimi.
8.  Pouze pro profesionalni pouziti!
ODBER A SKLADOVANI VZORKU

Ptiprava vzorku (Moc¢): Mo¢ zfedte v poméru 1+49 destilovanou vodou. Vysledky
vynasobte 50. (Diacon mocové kontroly musi byt pfed-fedény stejnym zplsobem jako
pacientské vzorky.)

Stallilita [5]:
V séru/heparinové plazmé: Pii4-25°C 7 dnu
P¥i -20 °C alespori 3 mésice
V mogi: Pfi20-25°C 2 dny
Pfi4-8°C 6 dnl
Pfi-20 °C 6 mésicl
Zamrazuijte pouze jednou! Zlikvidujte kontaminované vzorky.
STANDARD
(Neni obsahem kitu; je tfeba objednat samostatné)
Koncentrace 2 mg/dL (177 pmol/L)
Skladovani: 2-25°C
Stabilita: do data exspirace

Chrarite pred svétlem! Okamzité po pouZziti uzavrete! Nezamrazujte!
POSTUP TESTU
Reagencie a vzorky nechte dosahnout pokojové teploty.

Start substratem:

Pipetujte do zkumavek Blank: Std/Kal. Vzorek
Reagencie 1 1000 pL 1000 pL 1000 pL
Vzorek - - 50 pL
Standard/kalibrator - 50 pL -
Dest. voda 50 pL - -
Smichejte. Inkubujte 0 - 5 minut. Potom pfidejte:

Reagencie 2 [ 2s0pL [ 250pL [ 250uL

Smichejte. Inkubujte pfesné 1 minutu a zméfte A1 oproti blanku reagencie.
Inkubujte pfesné 2 minuty a zméfte A2 oproti blanku reagencie. Vypoctéte AA= (A2
- Al) vzorku nebo standardu/kalibratoru.

Start vzorkem

Pipetujte do zkumavek Blank: Std/Kal. Vzorek
Reagencie 1 1000 pL 1000 pL 1000 pL
Vzorek - - 50 L
Standard/kalibrator - 50 pL -
Dest. voda 50 pL - -

Smichejte. Inkubujte pfesné 1 minutu a zmeéfte A1 oproti blanku reagencie.
Inkubujte pfesné 2 minuty a zmérte A2 oproti blanku reagencie. Vypoctéte AA= (A2
- A1) vzorku nebo standardu/kalibratoru.

Automatizace

Specialni aplikace pro automatické analyzatory mohou byt vytvofeny na pozadani.
INTERPRETACE VYSLEDKU

Vypocet

Sérum/plazma:

- AA vzork
Kreatinin [mg/dL]= ﬁ:ﬁ(:} x konc. Std/Kal. [mg/dL]
Moc¢:
AA vzorku

Kreatinin [mg/dL]= x konc. Std/Kal. [mg/dL] x 50

AA Std/Kal
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Clearence kreatininu [7]
[mL/min/1.73 m?] =
mg kreatininu /100 mL mo¢i x mL moci

mg kreatininu /100mL séra x min doba zbéru moci

Vypoétena clearance kreatininu se vztahuje k primérnému povrchu téla dospélého
(1.73 m?).

Prevod jednotek
mg/dL x 88.4 = pmol/L.

KOMPENZOVANA METODA [3,4]

Kyselina pikrova, ktera vytvari barevny komplex, reaguje nespecificky s interferujicimi
slozkami séra, takzvanymi pseudo-kreatininy. To vede k fale§né zvySenym hodnotam
kreatininu ve vzorcich séra nebo plazmy hlavné v spodnim rozsahu méfeni. Pro
kompenzaci téchto interferenci je potfebné pfi vypoctu pouzit hodnotu kalibratoru pro
kompenzovanou metodu uvedenou v listu hodnot kalibratoru Diacal Auto. Dale je tfeba
z vypoctené hodnoty kreatininu odecitat 0.3 mg/dL (27 pmol/L). Pro pouziti
kompenzované metody je dirazné doporucena kalibrace kalibratorem Diacal Auto.
Metoda je pouzitelna pouze pro vzorky séra a plazmy.

KONTROLA KVALITY A KALIBRACE

Je mozné pouzit vSechny kontroly s hodnotami kreatininu stanovenymi touto metodou.
Doporucujeme sérové kontroly Dialab Diacon N (kontrolni sérum s hodnotami
v normalnim rozsahu) a Diacon P (kontrolni sérum s hodnotami v abnormalnim
rozsahu) jako i Dialab mo¢ové kontroly Diacon Urine Level 1 (kontrolni mo¢ normalini)
a Level 2 (kontrolni mo¢ abnormaini).

Kazda laboratof by méla zavést opravna opatfeni v pfipadé odchylek pfi méfeni kontrol.

Kalibrace
Analyza vyZaduje pouziti standardu kreatininu nebo kalibratoru.
Doporucujeme Dialab standard kreatininu a Dialab multikalibraéni sérum Diacal Auto.

CHARAKTERISTIKY CINNOSTI

LINEARITA/ROZSAH MERENI:

Test byl vyvinut pro stanoveni koncentraci kreatininu v ramci rozsahu méfeni od 0.2 -
15 mg/dL (18 — 1330 pmol/L). Pokud hodnoty prekracuji tento rozsah, je tfeba vzorky
ziedit 1+1 roztokem NaCl (9 g/L) a vysedek vynasobit 2.

CITLIVOST/LIMIT DETEKCE

Spodni limit detekce je 0.2 mg/dL (17.7 pmol/L).

PRECIZNOST (pfi 37 °C)

Sérum/plazma, Jaffého metoda kompenzovana:

Preciznost v ramci béhu, Primér SD cv
n=20 [mg/dL] [mg/dL] [%]
Vzorek 1 0.56 0.01 1.30
Vzorek 2 1.24 0.01 0.83
Vzorek 3 6.73 0.06 0.93
Preciznost mezi béhy, Primér SD cv
n=20 [mg/dL] [mg/dL] [%]
Vzorek 1 0.81 0.03 3.63
Vzorek 2 1.60 0.01 0.87
Vzorek 3 5.73 0.05 0.85
SPECIFICITA/INTERFERENCE
Zadna interference do:
Kyselina askorbova 30 mg/dL
Bilirubin 4 mg/dL
Hemoglobin 500 mg/dL
Triglyceridy 2000 mg/dL

Pro dal$i informace o interferujicich latkach viz Young DS [10].

POROVNANi METOD

Porovnani metody Dialab kreatinin (y) s komeréné dostupnou Jaffého metodou (x) za
pouziti 68 lidskych vzork( séra v rozsahu od 0.6 do 10 mg/dL (53.0 — 884 umol/L)

poskytlo nasledujici vysledky:
y=1.014 x - 0.031; r= 1.000

Porovnani metody Dialab kreatinin kompenzované (y) s enzymatickou metodou (x) za
pouziti 65 lidskych vzorku séra v rozsahu od 0.5 do 4.3 mg/dL (44.2 — 380 umol/L)

poskytlo nasledujici vysledky:
y=0.986 x + 0.043; r= 0.998

NAVAZNOST

Hodnoty metody kreatinin Jaffé kompenzované a nekompenzované v kalibratoru Diacal
Auto byly u¢inény navazné k NIST (Narodni institut pro standardizaci) standardnimu
referenénimu materidlu SRM 967 s pouzitim hladiny 1 a 2 a proto i k GC-IDMS (plynova
chromatografie-hmotnostni spektrometrie s izotopovym zfedénim).

OCEKAVANE HODNOTY

Sérum/plazma, Jaffého metoda nekompenzovana:

Dospéli [1] mg/dL umol/L

Zeny 06-1.1 53 - 97
Muzi 07-13 62 —115
Déti [2,8]

Novorozenci 05-1.2 44 - 106
Kojenci 0.4-0.7 35-62
Déti 05-1.2 44 - 106

Dospéli [1] mg/dL umol/L

Zeny 0.5-0.9 44 — 80
Muzi 07-12 62 — 106
D&ti [2,8]

Novorozenci 0.24-1.04 21-92
Kojenci 0.17 -0.42 15-37
Déti 0.24 -0.87 21-77

24 hodinova mo¢ [1]:
[ Zeny [ 11-20mg/kg/24h | 97 — 177 umol/kg/24h |
[ Muzi | 14-26mg/kg/24h | 124 — 230 umol/kg/24h |

Clearance kreatininu [2]:
[ Zeny 95 — 160 mL/min/1.73m? |
[ Muzi | 98 — 156 mL/min/1.73m? |

* Kazda laboratof by si méla zkontrolovat, zda jsou referenéni rozsahy prenositelné na
jeji populaci pacientt a v pfipadé potieby urcit vlastni referenéni rozsahy.

OMEZENI

. Pripadny carry-over (pfenos) kreatininu (mod. Jaffé) do reagencii pro anorganicky
fosfor (molybdenat), Zelezo (feren), LDH-L (IFCC) a LDH-P (opt. DGKC). Aktualni
carry-over (prenos) zavisi na analyzatoru.

NAKLADANi S ODPADEM
Postupujte prosim podle mistnich pravnich pozadavku.
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