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Kreatinin
Enzymaticka, PAP

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

REF Velikost kitu Obsah
D11112B 1x1L 1x0.75mL R1 +1x0.25 mL R2

D06420 4 x 100 mL 4x75mLR1+1x100 mLR2

D06430 4 x50 mL 4x37.5mLR1+1x50mLR2

D06440 4 x25mL 4x18.75mLR1+1x25mLR2

D06450 4 x10 mL 4x75mLR1+1x10mLR2

D69911 4 x50 mL 3x50 mLR1+2x25mLR2

D0411917 4 x50 mL 3x50 mLR1+1x50mLR2

DA0822 5 x50 mL 5x37.5mLR1+5x125mLR2

DT1022 4 x50 mL 4x37.5mLR1+4x12.5mLR2

DKO0721 5x40 mL 4x37.5mLR1+1x50mLR2

DE1822 4 x50 mL 4x37.5mLR1+2x30mLR2

DB20316 4 x50 mL 4x37.5mLR1+4x125mLR2

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 normalni 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 abnormaini Diacon Urine Level 2

Pouze pro profesionalni in vitro diagnostické pouziti.
OBECNE INFORMACE

Metoda Kolorimetrickd, enzymatickd, endpoint, rostouci reakce
Zivotnost 24 mésicu od data vyroby
Skladovani 2-8°C
Vinova délka 550 nm
Teplota 37 °C
Vzorek Sérum, mo¢
UCEL POUZITi

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

DIAGNOSTICKY VYZNAM [1, 2]

Kreatinin je chemicka odpadni molekula, ktera je vytvafena metabolizmem svalu.
Kreatinin je vytvafen z kreatinu, molekuly zésadniho vyznamu pro tvorbu energie
ve svalech. Pfiblizné 2% kreatinu v téle je kazdy den proméfovano na kreatinin.
Kreatinin je transportovan krevnym fecistém do ledvin. Ledviny vétSinu kreatininu
odfiltruji a vylou¢i jej v moéi. Ledviny udrzuji koncentraci kreatininu v krvi
v normalnim rozsahu. Kreatinin byl popsan jako pomérné spolehlivy ukazovatel
funkce ledvin. Kdyz se ledviny poSkodi, stoupne hladina kreatininu v krvi.
Abnormalné vysoké hladiny kreatininu proto varuji 0 mozné nefunkénosti nebo
selhani ledvin, nékdy i predtim jako pacient hlasi jakékoli symptomy. Z tohoto
divodu standardni krevni a mocové testy bé&zné kontroluji mnozstvi kreatininu
Vv krvi.

PRINCIP TESTU

Enzymatickd metodika je lepsi klinickou volbou pro pfesné méfeni kreatininu,
hlavné u novorozencu, déti a krevnich jednotek [3]. Enzymatickd analyza
kreatininu zahrnuje sérii propojenych enzymatickych reakci véetné kreatininazy
enzymaticky proménujici kreatinin na produkt kreatin, ktery je sam kreatinazou
promériovan na sarkosin, co je nasledovano oxidaci sarkosinu sarkosin oxidazou
(SOD) za vzniku peroxidu vodiku.

V pfitomnosti peroxidazy (POD) je peroxid vodiku kvantifikovan pfi 550 nm kvuli
vzniku barevného produktu [4].

L kreatininiza
Kreatinin + H,O ———
. kreatiniza ) ..
Kreatin + H,O ——— Sarkosin + mocovina
SOoD
Sarkosin + Ozt+ H20 — glycin + HCHO + H202
POD
2 H20; + 4-AA + TOOS — chinonové barvivo + 4H.0

Kreatin

Absorbance vznikajiciho ¢erveného barviva je Umérna koncentraci kreatininu ve
vzorku. Jakykoli endogenni kreatin pfitomny ve vzorku je odstranén béhem
predinkubace kreatindzou a sarkosin oxidazou.

SLOZENi REAGENCIE

SLOZKY KONCENTRACE

Reagencie 1

Kreatinaza 12-60  kU/L
TOOS 0.07-0.21 g/L
Sarkosin oxidaza (SOD) 4-17 kUL
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Reagencie 2
Kreatininaza 135-670 ku/L
4-aminoantipyrin (4-AA) 0.3-0.9 g/lL

Peroxidaza
POTREBNE, ALE NEDODAVANE MATERIALY

. Roztok NaCl (9 g/L)

. Klinicky chemicky analyzator
PRIPRAVA REAGENCIE

Start substratem:

Reagencie jsou uréeny k pfimému pouziti.

Start vzorkem:
Neni mozny (odstranéni endogenniho kreatinu).

SKLADOVANI A STABILITA

Podminky Chrarite pred svétlem
Po pouziti okamzité uzaviete
Reagencie nezamrazuijte!
Zabrariujte kontaminaci!
Skladovani: pfi2-8 °C
Stabilita (neotevieno) do uvedeného data exspirace
Stabilita (v pfistroji) 30 dnu

VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

1. Reagencie 1 a reagencie 2 obsahuji jako konzervant < 0.1% azid sodny,

ktery muze reagovat s olovénym nebo médé&nym potrubim za vzniku

vybusnych azidl kovu. P¥i likvidaci splachnéte velkym objemem vody, aby se

zamezilo ukladani azidu. Reagencie jsou citlivé na svétlo. Nadoby

nenechavejte oteviené a drzte je tésné uzaviené.

Vyhnéte se poziti a styku s pokozkou a sliznicemi.

Lécba N-acetylcysteinem (NAC), acetaminofenem a metamizolem vede

k falesné nizkym vysledkim v pacientskych vzorcich.

4. Viz prosim bezpecnostni list a dodrzujte nutnd opatreni
s laboratornimi reagenciemi.

5. Pro diagnostické u€ely musi byt vysledky vzdy hodnoceny spolu se zdravotni
historii pacienta, klinickymi vySetfenimi a jinymi zjisténimi.

6.  Pouze pro profesionalni pouziti!

ODBER A SKLADOVANI VZORKU

Pouzijte vzorky séra/moci

Mo¢: Mo¢ zfedte v poméru 1+9 roztokem NaCL (9 g/L).

(Diacon mocové kontroly musi byt ziedény stejnym zplUsobem jako pacientské
vzorky moci.)

wn

pro praci

Stabilita [7]
V séru: pri4-25°C 7 dnG
pfi -20 °C alespori 3 mésice
V modi: pii 20 — 25 °C 2 dny
Pfi4-8°C 6 dnl
Pfi -20 °C 6 mésich
Zamrazuijte pouze jednou! Zlikvidujte kontaminované vzorky.
STANDARD

(neni obsazen v kitu, je tfeba objednat samostatné)

Koncentrace 2 mg/dL (177 pmol/L)
Skladovani: 2-25°C
Stabilita: do data exspirace

Chrarite pfed svétlem. Po pouziti okamzité uzavrete! Nezamrazujte!
POSTUP TESTU
Reagencie a vzorky nechte dosahnout pokojové teploty.

Pipetujte do zkumavek Blank: Std/Kal. Vzorek
Reagencie 1 900 pL 900 pL 900 pL
Vzorek - - 25 L
Standard/Kalibrator - 25 L -
Dest. voda 25 pL - -

Smichejte. Inkubujte 5 minut pfi 37°C a zméfte absorbanci A1 pfi 550 nm oproti
blanku. Potom pfidejte:

Reagencie 2 [ 300pL ] 300 pL [ 300uL

Smichejte. Inkubujte 5 minut pfi 37°C a zméfte absorbanci A1 pfi 550 nm oproti
blanku.
Vypoctéte AA= (A2 - 0.755 Al) vzorku nebo standardu

Automatizace

Specialni adaptace pro automatické analyzatory mohou byt vytvofeny na
pozadani.

INTERPRETACE VYSLEDKU [5]

Vypocet
Sérum:
. ki
Kreatinin [mg/dL]= AA:;;SK:I x konc. Std/Kal. [mg/dL]

Mo¢:
AA vzorku

Kreatinin [mg/dL]= 2A Std/Kal

x konc. Std/Kal. [mg/dL] x 10
Prevod jednotek
Kreatinin [mg/dL] x 88.4 = Kreatinin [umol/L]

Svalnati mladi muzi a muzi v stfednim véku mohou mit v krvi vice kreatininu jako
je standard v bézné populaci. Starsi lidi mohou mit na druhou stranu v krvi méné
kreatininu jako je standard. Kojenci maji bézné hladiny pfiblizné 0.2 mg/dL (17.7
pmol/L) nebo vice, v zavislosti na jejich svalovém vyvoji. Osoba pouze s jednou
ledvinou miize mit béZnou hladinu pfiblizné 1.8 nebo 1.9 mg/dL (159.1 nebo 168
umol/L). Hladiny kreatininu, které se blizi ke 2.0 mg/dL (176.8 pmol/L) nebo vyssi
u nemluviiat a 10 mg/dL (176.8 pmol/L) nebo vy$si u dospélych oznaéuji potfebu
pro odstranéni odpadnich latek z krve dialyzacnim pfistrojem.
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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 abnormalinim
rozsahu) jako i Dialab mocové kontroly Diacon Urine Level 1 (kontrolni mo¢
normalni) a Level 2 (kontrolni mo¢ abnormalni).

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

Kalibrace

Analyza vyzaduje pouziti standardu kreatininu nebo kalibratoru.

Doporucujeme Dialab standard kreatininu a Dialab multikalibracni sérum Diacal
Auto.

POZNAMKA: kalibrace sérovych vzorkil vodnym standardem miZe zpisobit
odchylku spojenou s matrici. Doporucuje se kalibrovat sérové vzorky kalibratorem
zaloZenym na séru.

CHARAKTERISTIKY CINNOSTI

LINEARITA, ROZSAH MERENi:

Test byl vyvinut pro stanoveni koncentraci kreatininu v rdmci rozsahu méreni od
0.14 — 13.56 mg/dL (12 — 1200 pmol/L) v séru a 0.14 — 141.25 mg/dL (12 — 12500
pmol/L) v moci. Pokud hodnoty prekracuji tento rozsah, je tfeba vzorky zfedit
roztokem NaCl (9 g/L) a vysledek vynasobit faktorem fedéni.

CITLIVOST/LIMIT DETEKCE

Spodni limit detekce je 0.14 mg/dL (12 pmol/L).
PRECIZNOST (pfi 37 °C)

Testovani séra
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Prvni ranni mo¢:

mg/dL pmol/L
Zeny 29 — 226 2550 — 20000
Muzi 40 - 278 3540 — 24600

Preciznost v ramci béhu Pramér SD cv
n=80 [mg/dL] [mg/dL] [%]
Vzorek 1 0.74 0.015 2.1
Vzorek 2 1.38 0.015 11
Vzorek 3 4.04 0.029 0.7
Vzorek 4 10.28 0.015 0.1
Celkova preciznost Pramér SD CcVv
n=80 [mg/dL] [mg/dL] [%]
Vzorek 1 0.74 0.022 3.0
Vzorek 2 1.38 0.026 1.9
Vzorek 3 4.04 0.058 1.4
Vzorek 4 10.28 0.140 1.4
Testovani moéi
Preciznost v ramci béhu Pramér SD Ccv
n=80 [mg/dL] [mg/dL] [%]
Vzorek 1 29.09 0.10 0.36
Vzorek 2 87.1 0.27 0.31
Vzorek 3 196.7 0.90 0.46
Celkova preciznost Pramér SD CcVv
n=80 [mg/dL] [mg/dL] [%]
Vzorek 1 29.09 0.79 2.64
Vzorek 2 87.1 0.67 0.76
Vzorek 3 196.7 1.19 0.60
SPECIFICITA/INTERFERENCE
Zadna interference do koncentrace:

Sérum Mo¢
Kyselina askorbova 10 mM 10 mM
Bilirubin 40 mg/dL 40 mg/dL
Bilirubin (konj.) 30 mg/dL 40 mg/dL
Hemoglobin 500 mg/dL 10000 mg/dL
Triglyceridy 1000 mg/dL 1000 mg/dL

Pro dalsi informace o interferujicich latkach viz Young DS [8].
POROVNANI METOD

Tato metoda (y) byla porovnana s legalné prodavanou analyzou kretininu (x) za
pouziti vzorkd séra s hodnotami od 0.2 do 13.51 mg/dL (17.7 — 1194 ymol/L) a
vzork(h mo¢i s hodnotami od 0.14 — 141 mg/dL (12.4 — 12434 umol/L). Korelaéni
studie v séru byla vykonana s 50 nepozménénymi a 5 pozménénymi vzorky.
Korelaéni studie v moci byla vykonana se 42 nepozménénymi a 9 pozménénymi
vzorky. Korelacni analyzy jsou uvedeny niZze pro sérovou i mocovou matrici
vzorkU.

Vzorky séra: y= 0.9467 x + 0.0643; r= 0.9981
Vzorky mo¢i: y= 1.0002 x - 0.0518; r= 0.9968

NAVAZNOST
Hodnoty pro metodu Kreatinin, enzymaticky, PAP v kalibratoru Diacal Auto jsou
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 [6]*
Sérum:

mg/dL umol/L
Zeny 0.51-0.95 45-84
Muzi 0.67-1.17 59 - 104

* Kazda laborator by si meéla zkontrolovat, zda jsou referenéni rozsahy
prenositelné na jeji populaci pacientl a v pfipadé potfeby uréit vlastni referenéni
rozsahy.

OMEZENI

Mozny prfenos reagencie Kreatinin (enzymaticky, PAP) do reagencii hof¢ik
(xylidylovd modra), cholesterol (CHOD-PAP), Kreatinin (mod. Jaffe), albumin
(BCG), oxid uhlicity (PEP-C) a UIBC (feren). Aktualni pfenos (carry-over) zavisi na
analyzatoru

NAKLADANI S ODPADEM

Postupuijte prosim podle mistnich pravnich pozadavku.
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