L KREATININ PAP FS*

Diagnosticka reagencie pro kvantitativni in vitro ganoveni

plazmé nebo mai fotometricky.

Objednavaci informace:

Kat. ¢islo Velikost baleni

117599910021 R1 3x20 ml + R2 2x15ml + 3ml

standard
R1 4x100ml + R2 2x100ml
R1 4x800ml + R2 1x400ml
R1 8x40ml + R2 8x20ml
R1 8x30ml + R2 8x15ml
R1 4x36ml + R2 4x18ml
R1 8x25ml + R2 4x25ml
R1 5x60ml + R2 5x30ml
2200 tiesta Advii 1650/1800
6x3ml Standard

11759 99 10 026
11759 99 10 023
1175999 10 704
1175999 10917
117599910191
1175999 10 314
11759 99 10 420
11759 99 10 950
11700 99 10 030

Shrnuti*=
Kreatinin je odpadni produkt vyovany ledvinami
glomerularni filtraci. Koncentrace kreatininu vzpia

zdravého jedince je pammé konstantni v zavislosti naipmu
vody, €lesné namaze a tei tvorby mdi. ZvySené hladiny
kreatininu v plazré proto vzdy indikuji snizené vytavani, tj.
Spatnou funkci ledvin. Kreatininova clearance uinge
docela dobré stanoveni miry glomerularni filtraB&R), ktera
umoziuje lepSi detekci onemoami ledvin a monitorovani
jejich funkce. Za timto &elem se kreatinin #iii soulzné ve
vzorcich séra a nsobodebiranych ve stejnaiasovou dobu.

Metoda:
Enzymatické kolorimetrické stanoveni.

Princip:

Kreatinin je stanoven nasledujici reakci:
Kreatininaza

Kreatinin + HO Kreatin

Kreatinaza
Kreatin + HO — Sarkosin + Mmvina

Sarkosin oxidaza
Sarkosin + @+ H,O Glycin + HCHO + (D,

Peroxidaza
H,O, + HTIB + 4-AA Chinonové barvivo

Absorbance vznikléhgerveného barviva &iena gi 545 nm
je umeérna koncentraci kreatininu ve vzorku.

Reagencie:

Slozeni a koncentrace:

R1:

Good pufr pH 8,1 25 mmol/l
Kreatindza > 30 kU/I
Sarkosin oxidaza > 10 kU/I
Askorbat oxidaza > 2,5 kU/I
Katalaza > 350 kU/I

HTIB (3-hydroxy 2,4,6 trijodo benzoova kyselina)3 2nmol/l
Detergenty, stabilizatory a konzervanty
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C€

kreatininu v séru,

R2:

Good pufr pH 8,1 25 mmol/l
Kreatininaza > 150 ku/I

Peroxidaza >50 kul/l

4-aminoantipyrin (4-AA) 2 mmol/l
HexakyanoZelezitan draselny 0,18 mmol/l

Stabilizatory a konzervanty

Standard: 2 mg/dl (177umol/l)

Skladovani a stabilita reagencii:

Reagencie jsou stabilni do konceésice deklarovaného data na
baleni, pokud jsou skladovanyip2 - 8°C a nedojde ke
kontaminaci. Reagencie nezamrazujte! Standard lrstalo
konce mdsice deklarovaného data na baleni, pokud je
skladovan f 2 - 25°C.

Varovani a preventivni opateni:

1. Reagencie 2 obsahuje azid sodny (0,95 g/l) jakadrv&ni
latku. Nepolykejte! Vyvarujte se kontaktu &k a sliznicemi.
2. Standard S24/25: Zabranit kontaktuiila @ima.

3. Prosim, prostudujte bezp®stni list pro fijeti nezbytnych
preventivnich opdéni @i pouzivani &chto reagencii.

4. Vysoka koncentrace kyseliryomogentisovéve vzorcich
moce zpisobuje nespravné vysledky.

5. Ve velmi vzacnych fpadech u vzork pacient
s gamopathii mohou byt vysledky nespravné.

6. Prosim fectéte si bezpénostni list a dodrzujte bezgreostni
opateni [ praci stouto regencii. Pro diagnostické pouziti:
vysledky by nély byt vzdy vyhodnoceny na zakl&distorie
pacientovy léby, klinickych test a dalSich naldz

Likvidace odpadii:

Likvidujte v souladu s platnymiipdpisy.

Priprava reagencii:
Standard a reagencie jsctigpaveny k pimému pouziti.

DalSi potrebné materialy:
NaCl roztok 9 g/l
Obecné laboratorni vybaveni.

Vzorek:
Sérum nebo plazma (heparin), o
Mo¢ sefedi destilovanou vodou 1 + 9.

Stabilite!
v séru / plazr&
7 dni i 4-25°C
3 misice ip —20°C
vV maoci:
2 dny fip20-25C
6 dni Hp-8C
6 nisiol p -20°C

Kontaminované vzorky zlikviduijte!

* fluid stable



Pracovni postup:

Aplikace pro automatické analyzatory je dostupna wazadani.

Vinova délka: Hg 546 nm

Kyveta: lcm

Teplota: 37°C

Méreni: proti reagemimu blanku

59100 99 B3#0 6x3ml
TruLab N 59000 99 10 062 20 x5 ml
59000 99 B10 6 x5ml
TruLab P 59050 99 10 062 20 x5 ml
59050 99 B10 6 x5ml
TruLab Urine Level 1 59170 99 10 062 20 x5 ml
5917099 B10 6 x5ml
TruLab Urine Level 2 59180 99 10 062 20 x5 ml
59180 99 B10 6 x5ml

Blank Vzorek nebo
standard

Vzorek nebo standard - 24l

Dest. voda 24 ul -

R1 1000yl 1000yl
Promichat, inkubovat 5 min. a 2Zfit absorbanci Al, pak
piidat:
[R2 | 500 [ s00u |

Promichat a zgfit absorbanci A2 po 5 min.

AA = (A2 - 0,672 Al) pro vzorek nebo standard

Vypocdet:

Za pouziti kalibratoru nebo standardu

Sérum/plazma:

Kreatinin [ma/dl= AAo/DAstaka X konc.
[mo/di]

Moé:

Kreatinin [ma/dl= AAok/DAstaka X konc.
[mg/d] x 10

Kreatininova clearance: [ml/min/1,73n7]
= (mg kreatininu/100 ml mi x ml magi/24 hod) /
(mg kreatininu/100 ml séra x 1440)

Vypoget kreatininové clearance je vztazen #m¥rnému

povrchu lidskéhoda dosglé osoby (1,73 A).

Odhad rychlosti  glomerularni  filtrace

std/kal

std/kal

(GFR)

(ml/min/1,73n%) podle MDRD (Uprava stravyiprenalnim

onemocgni) pomoci hodnot kreatininu
standardizovanou metodbu

Pro sérovy kreatinin (sCr) (mg/dl):

GFR =
Afroameritany) x 0,742 (pro Zeny)
Pro sérovy kreatinin (sCr) (umol/l):
GFR =
Afroameritany) x 0,742 (pro Zeny)

ziskanych

175 x sCH™* x wk®?2 x 1,212 (pro

30849 x sCr® x wk®®® x 1,212 (pro

Konverzni faktor: Kreatinin (mg/dl) x 88,4 = kreatinin

(umol/l)

Kalibrator a kontroly:

Ke kalibraci na automatickych analyzatorech je dafpen

kalibrator TruCal U firmy DiaSysdodnota tohoto kalibratoru
Institut
SRM 967

pouzitim Hladin 1 a 2 a tudiz i GC-IDMS (plynova
chromatografie — izotopovi@dini hmotnostni spektrometrie).

je  vnavaznosti na NIST (Mezinarodni
standardizaci) Standardni refeteh material

Pro vnitni kontrolu kvality by nsly byt pouzity kontrolni
materialy TruLab N, P a TruLab Urine firmy DiaSkseré by

mély byt meteny s kazdou sérii vzaik

pro

K&tslo

TruCal U 59100 99 10 063

Baleni

20 x 3 ml
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Znaky metody:

Mérici rozsah:

Toto stanoveni bylo vyvinuto pro stanoveni koncacitr
kreatininu v rozmezi 0,03 - 160 mg/dl (2,65 - 1434dA0l/l).
Horni limit m&ficiho rozsahu zavisi na linedrifotometru
analyzatoru a iire byt fizna. Pokud by hodnoty vyslelk
piekratily toto rozmezi nily by byt ngedsny v pongéru 1 + 1
roztokem NaCl (9 g/l) a vysledek vynasoben 2x.

Specificita/Interference:

Nebyla pozorovana interference usbbend kyselinou
askorbovou do koncentraci 25 mg/dl, bilirubinem2fomg/dl,
hemoglobinem do 400 mg/dl, kreatinem do 40 mg/tpémii
do 1500 mg/dl triglyceritl. Prolin v koncentracich vySSich nez
12 mg/dI niize vést k fale$hzvySenym vysledkm.

Citlivost/Limit detekce:
Limit detekce je 0,03 mg/dl (2,68mol/l).

Piesnost:

Piesnost Pramer SD CcvVv
sérii n=20 mg/dI mg/d| %
vzorek 1 0,53 0,01 1,92
vzorek 2 1,33 0,02 1,27
vzorek 3 8,79 0,04 0,49
Piesnost Priamer SD CcvVv
mezi mg/dl mg/dI %
stanovenim

n=20

vzorek 1 0,53 0,02 4,02
vzorek 2 1,10 0,03 3,00
vzorek 3 8,49 0,14 1,63

Srovnani metod:

Srovnani stanoveni mezi diagnostickou soupravouSyia

Kreatinin PAP FS (y) a komé&m¢ dostupnou soupravou (x) bylo
provedeno na 75 vzorcich séra a plazmy a byly miska
nasledujici vysledky: y = 1,06 x - 0,205 mg/dk 1,00.

Srovnani stanoveni mezi diagnostickou soupravouSyia
Kreatinin PAP FS (y) komén¢ dostupnou soupravou (x) bylo
provedeno na 25 vzorcich #® a byly ziskany nésledujici
vysledky: y =1,044 x - 0,13 mg/dl; r = 1,00.

Referentni hodnoty:
Sérum/plazma:

Dospli*:

Zeny 0,5 - 1,0 mg/dl 45 —84ol/l
Muzi 0,7 - 1,2 mg/di 59 — 10¢hol/l
Déti>":

Novorozenci 0,3 - 1,0 mg/dl 287umol/l
Kojenci 0,2 - 0,4 mg/dl 14 — Bol/l



Deti 0,2 - 0,8 mg/d| 23 — @golll
Ranni mo&:

Zeny 29 - 226 mg/dl 2,55 — 20,0
mmol/l
Muzi 40 - 278 mg/dl 3,54 — 24,6
mmol/l

Kreatininova clearance’:
66,3 — 143 ml/min/1,73Mm

Kazda laboratb by si n&la owifit, jestli jsou tyto referetni
hodnoty vhodné i pro jejich populaci paciimt stanovit svoje
vlastni referetni hodnoty pokud je to nutné.
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