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Skirta tik in vitro diagnostikai.
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PRINCIPAS

PASKIRTIS

Kinetinis spalvinis tyrimas (Jafé (Jaffé) metodas), kurio paskirtis — nustatyti kreatinino kiekj Zmogaus serume, plazmoje ir
Slapime ,Beckman Coulter” AU analizatoriais. Skirta tik in vitro diagnostikai. Tiriant seruma, reagentus OSR6x78 galima
naudoti dviem budais:

A metodas: kinetinis Jafé metodas (kompensuojamasis metodas), kurj galima atsekti pagal IDMS pamatinj metoda.
B metodas: nekompensuojamasis kinetinis Jafé metodas.
OSR6678 skirtas naudoti tik AU5800, AU2700 ir AU5400 sistemose.

SANTRAUKA IR PAAISKINIMAI

Nuoroda 23
Kreatininas yra kreatino ir fosfokreatino, kurie aptinkami beveik tik raumenyse, metabolinis produktas. Todél kreatinino
gamyba proporcinga raumeny masei ir skirtingomis dienomis mazai kinta.

Kreatinino kiekis matuojamas diagnozuojant ir gydant inksty ligg, taip pat naudinga matuoti vertinant inksty glomeruly
funkcijg ir stebint inksty dialize. Tacliau lygis serume néra jautrus ankstyvam inksty pazeidimui, gydant inksty
nepakankamumg jis IéCiau reaguoja | hemodialize nei kraujo Slapalo azotas (BUN). Tiek kreatinino, tiek BUN lygio
serume reik8més naudojamos prerenalinei ir postrenalinei (obstrukcinei) azotemijai atskirti. Jei padidéjus BUN lygiui
serume tuo paciu metu kreatinino lygis serume nepadidéja, tuo remiantis galima nustatyti prerenaline azotemijg.
Postrenalinés biklés atveju, kai yra Slapimo tekéjimo obstrukcija, pvz., sergant piktybine liga, nefrolitiaze arba
prostatizmu, padidéja kreatinino ir Slapalo lygis plazmoje; Sioje situacijoje dél padidéjusios Slapalo atgalinés difuzijos
minétas lygis padidéja neproporcingai daugiau uz BUN lyg;.

Kreatinino kiekis serume skiriasi atsiZzvelgiant j tiriamojo amZiy, kaino svorj ir lytj. Kartais lygis bina mazas, jei tiriamojo
raumeny masé santykinai maza, jei pacientas i§sekes, jam amputuota galiné ar tiriamasis yra vyresnio amZiaus.
Paprastai normaliu laikomas kreatinino lygis serume neatmeta galimo inksty funkcijos pablogéjimo.
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METODOLOGIJA

Nuoroda4’ 56

Sarminéje terpéje kreatininas su pikro rigstimi sudaro geltonai oranzinés spalvos junginj. Optinio tankio kitimo greitis
(matuojant 520 / 800 nm ilgio bangomis) yra proporcingas kreatinino koncentracijai meéginyje.

CHEMINES REAKCIJOS SCHEMA

Kreatininas + pikro rugstis - = kreatinino pikrato kompleksas

BANDINYS

BANDINIO RUSIS

Serumas ir EDTA arba heparinizuota plazma.

Serume ir plazmoje yra stabilus 7 dienas, laikant 2...25 °C temperaturoje.7
Venkite stipriai lipeminiy méginiy.

Slapimas: $lapimo méginius imkite nenaudodami konservanty. Laikykite 2...8 °C temperaturoje.8

Méginiy laikymo ir stabilumo informacija laboratorijoje naudojama kaip rekomendacijos. Kiekviena laboratorija gali pagal
savo konkrecius poreikius nusistatyti kitokig laikymo ir stabilumo informacijg, laikydamasi geros klinikinés praktikos
metody arba naudodamasi kita pagrindziamgja dokumentacija.

REAGENTAI

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Imkités jprasty atsargumo priemoniy, kuriy reikalaujama naudojant visus laboratorinius reagentus.
ISmeskite visas atliekamas medZiagas pagal vietines rekomendacijas.

AKTYVIEJI REAGENTAI

Reaktyviy ingredienty galutiné koncentracija:

Natrio hidroksidas 120 mmol/l
Pikro ragstis 2,9 mmol/l

Rinkinio etiketéje nurodyty reagenty reaktingyjy komponenty koncentracijos atitinka atskiry R1 / R2 buteliuky faktines
koncentracijas. Naudojimo instrukcijoje nurodyta reagento sudétis atitinka Siy komponenty galutine koncentracijg
reakcijos kiuvetéje, jpylus R1, méginio ir R2.

VISUOTINAI SUDERINTOS SISTEMOS (GHS) PAVOJINGUMO KLASIFIKACIJA
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Creatinine R1 PAVOJINGA

H314 Smarkiai nudegina odg ir pazeidzia akis.

P280 Muaveti apsaugines pirstines, vilkéti apsauging aprangg ir
naudoti akiy (veido) apsaugos priemones.

P301+P330+P331 PRARIJUS: iSskalauti burng. NESKATINTI vémimo.
P303+P361+P353 PATEKUS ANT ODOS (arba plauky): odg nuplauti vandeniu.

P305+P351+P338 PATEKUS | AKIS: kelias minutes atsargiai plauti vandeniu.
ISimti kontaktinius leSius, jeigu jie yra ir jeigu galima lengvai
tai padaryti. Toliau plauti akis.

P310 Nedelsiant skambinti j APSINUODIJIMY KONTROLES IR
INFORMACIJOS BIURA arba kreiptis j gydytoja.

Natrio hidroksidas 0,5 - 1 %

Creatinine R2 PAVOJINGA
H314 Smarkiai nudegina odg ir pazeidzia akis.
P280 Muaveti apsaugines pirstines, vilkéti apsaugine aprangg ir

naudoti akiy (veido) apsaugos priemones.
P301+P330+P331 PRARIJUS: iSskalauti burng. NESKATINTI vémimo.
P303+P361+P353 PATEKUS ANT ODOS (arba plauky): odg nuplauti vandeniu.

P305+P351+P338 PATEKUS | AKIS: kelias minutes atsargiai plauti vandeniu.
ISimti kontaktinius leSius, jeigu jie yra ir jeigu galima lengvai
tai padaryti. Toliau plauti akis.

P310 Nedelsiant skambinti j APSINUODIJIMY KONTROLES IR
INFORMACIJOS BIURA arba kreiptis j gydytoja.

Pikro ragstis 0,1 - 0,5 %

Saugos duomeny lapg galima gauti interneto svetainéje techdocs.beckmancoulter.com

REAGENTO PARUOSIMAS
Reagentai yra paruosti naudoti, juos galima déti tiesiai j prietaisa.
LAIKYMAS IR STABILUMAS

Neatidaryti ir nuo Sviesos apsaugoti reagentai yra stabills iki nurodytos galiojimo pabaigos datos, laikant 2...8 °C
temperatiroje. Atidaryti ir prietaise laikomi reagentai lieka stabills 7 dieny.
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KALIBRAVIMAS

REIKALINGA KALIBRAVIMO MEDZIAGA

Tirdami serumg ir plazma naudokite sistemos kalibratoriy, kat. Nr. 66300, tirdami Slapimg naudokite Slapimo kalibratoriy,
kat. Nr. B64606.

Serumo pagrindu pagaminto kalibratoriaus kreatinino reikSme, skirtag A metodui, galima atsekti pagal izotopo skiedinio
masés spektroskopijos (IDMS) metoda, Nacionalinio standarty ir technologijy instituto (NIST) standartine pamatine
medziagg (SRM) 967.

Serumo pagrindu pagaminto kalibratoriaus kreatinino reikSme, skirtg B metodui, galima atsekti pagal Nacionalinio
standarty ir technologijy instituto (NIST) standartine pamating medziagg (SRM) 909b, 2 lyg;.

Slapimo kalibratoriaus B64606 kreatinino reikmé atsekama pagal NIST SRM 3667.

Kasdien kalibruokite reagentg ir bent kas 8 valandas atlikite kokybés kontrole — tai jlsy laboratorijos kokybés kontroles
programos dalis. Pakartotinai kalibruokite reagenta, jeigu kokybés kontrolés metu aptinkamas nutekéjimas, virSijantis
jusy laboratorijos nustatyty normy ribas.

IS naujo kalibruoti reikia Siais atvejais:

kai pasikeiCia reagento buteliukas arba labai pasikeicia kontrolinés reikSmés;

Kai atlikti svarbls analizatoriaus profilaktinés techninés priezitros darbai arba pakeista svarbi dalis.

Analizatoriuje esantis reagentas gali absorbuoti ore esantj CO,, kuris pablogina kalibravimo stabiluma. Sis poveikis
skiriasi atsizvelgiant j naudojimo daznuma.

KOKYBES KONTROLE

Tiriant serumg arba plazmg galima naudoti kontrolines medziagas kat. nr. ODC0003 ir ODC0004 arba kitas kontrolines
medziagas, kurios turi reikSmes, nustatytas pagal Sig ,Beckman Coulter” sistema.

Tiriant Slapimg galima naudoti ,Biorad Liquichek Urine Chemistry Controls® kat. nr. 397 ir 398 arba kitas kontrolines
medziagas, kurios turi reik8mes, nustatytas pagal Sig ,Beckman Coulter” sistema.

Kiekviena laboratorija turi nustatyti savg kontrolinés medziagos tyrimo daznuma, taciau pagal gerg laboratorijos praktikg
kontrolines medzZiagas rekomenduojama tirti kiekvieng diena, kai tiriami paciento méginiai, ir kaskart, kai atliekamas
kalibravimas / nulinimas.

Bent kas 8 valandas atlikite kokybés kontrole. Pakartotinai kalibruokite reagentg, jeigu kokybés kontrolés metu
aptinkamas nutekéjimas, virSijantis jasy laboratorijos nustatyty normy ribas.

Skirtingy laboratorijy gauti rezultatai gali skirtis nuo nurodytos vidutinés reikSmés. Todél rekomenduojama, kad
kiekviena laboratorija pagal savo reikalavimus sudaryty konkreciai analitei skirtos kontrolineés medziagos tikslines
reik§mes ir intervalus, paremtus keliais tyrimais. Sios tikslinés reik8més turi neperzengti atitinkamy priimtiny ribu,
pateikty atitinkamo produkto literatdroje.

Jei aptiksite kokiy nors reikSmiy tendencijy ar staigiy pokyciy, perzitrékite visus darbinius parametrus.

Kiekviena laboratorija turi nustatyti iStaisomyjy veiksmy gaires, jei kontroliniy medzZiagy tyrimo rezultatai neatitinka
nurodyty riby.

Analizatoriuje esantis reagentas panaudoja daugiau atmosferos CO,, kai sumazinamas reagento megintuvelio taris.

TYRIMO PROCEDURA (-OS)

Tiriant serumg su Siuo reagentu, galima taikyti dvi skirtingas tyrimo proceduras:
A:
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baltymy jtaka matematisSkai kompensuojama atimant 18 umol/l i$ kiekvieno tyrimo rezultato (specifiniai tyrimo parametrai:
koreliacija veiksnys B = —18).

B:
nekompensuojamasis Jafé metodas (baltymy jtaka nekompensuojama, B = 0).

Abiem metodams reikalingi skirtingi kalibratoriaus nuostaciai, kai kreatinino koncentracija maza, gaunami Siek tiek
skirtingi pacienty méginiy ir kontroliniy serumy rezultatai, todél metody normos ribos skiriasi.

Nurodymai, kaip konkreciu analizatoriumi tirti skyriuje ,Paskirtis“ nurodyty tipy méginius, pateikiami ,Beckman Coulter®
analizatoriaus AU ,User Guide® (Naudotojo Zinyne) arba ,Instructions for Use® (IFU) (Naudojimo instrukcijoje). Tiriant
vaikus galima naudoti maZo tdrio serumo arba plazmos méginius.

SKAICIAVIMAI

.Beckman Coulter* analizatoriai automatiSkai apskaiciuoja kreatinino koncentracijg kiekviename méginyje.
REZULTATUY PATEIKIMAS

PAMATINIAI VERCIY INTERVALAI

A metodas A (atsekamas pagal B metodas B (kompensuojamasis

IDMS) Jafé metodas)

Serumas / Serumas /

plazma™ plazma3’

Vyry 59 — 104 pymol/l (0,67 — 1,17 mg/dl)  Vyry, <50 mety 74 — 110 ymol/l (0,84 — 1,25 mg/dl)

Motery 45 — 84 ymol/l (0,51 — 0,95 mg/dl) Vyry, > 50 mety 72 — 127 ymol/l (0,81 — 1,44 mg/dl)

Naujagimiy 27 — 87 ymol/l (0,31 — 0,98 mg/dl) Motery 58 — 96 umol/l (0,66 — 1,09 mg/dl)

Kadikiy 14 — 34 pmol/l (0,16 — 0,39 mg/dl) Naujagimiy 45 — 105 pmol/l (0,5 — 1,2 mg/dl)

Vaiky 23 — 68 ymol/l (0,26 — 0,77 mg/dl) Kadikiy 35 — 62 pymol/l (0,4 — 0,7 mg/dl)
Vaiky 45 — 105 pymol/l (0,5 — 1,2 mg/dI)

Slapimas 2 Slapimas 2

Vyry 124 — 230 ymol/kg per dieng (14 Vyry 124 — 230 ymol/kg per dieng (14

— 26 mg/kg per dieng) — 26 mg/kg per dieng)
Motery 97 — 177 pmol/kg per dieng (11 Motery 97 — 177 pmol/kg per dieng (11

— 20 mg/kg per dieng)

— 20 mg/kg per diena)

Tikétinos reikSmés gali skirtis atsiZvelgiant j amzZiy, lytj, méginio tipg, mitybg ir geografine vietg. Kiekviena laboratorija
turi patikrinti galimybe perkelti tikétinas reikSmes j savo populiacijg, o jei reikia, turi nustatyti savas normos ribas
vadovaudamasi gera laboratorijos praktika. Diagnozavimo tikslais gautus rezultatus visada reikia vertinti atsizvelgiant j
paciento ligos istorijg, klinikinius tyrimus ir kitus duomenis.

PROCEDUROS PASTABOS
TRUKDZIAI

Atlikus serumo tyrimus, kuriais buvo siekiama jvertinti metodo jautrumg medziagy jtakai, gauti tokie rezultatai:
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Gelta: jtaka mazesné nei 10 % iki 40 mg/dl arba 684 pymol/l bilirubino

Hemolizé: jtaka mazesné nei 3 % iki 5 g/l hemoglobino
Lipemija: jtaka mazesné nei 10 % iki 600 mg/dl ,Intralipid®
Baltymai: jtaka mazesné nei 6 % iki 3 — 10 g/dl baltymy, taikant A metoda

jtaka mazesné nei 20 % iki 3 — 12 g/dl baltymy, taikant B metodg
Atlikus Slapimo tyrimus, kuriais buvo siekiama jvertinti metodo jautrumg medziagy jtakai, gauti tokie rezultatai:

Gelta: jtaka mazesné nei 3 % iki 40 mg/dl arba 684 pmol/l bilirubino
Hemolizé: jtaka mazesné nei 3 % iki 5 g/l hemoglobino

Askorbatas: jtaka mazesné nei 3 % iki 50 mg/dl askorbato

Gliukoze: jtaka mazesné nei 3 % iki 3 000 mg/dl gliukozés

Labai rety gamopatijy, ypa& monokloninio IgM (Waldenstromo makroglobulilnemijos), atvejais, galima gauti nepatikimus
rezultatus.

ISsamesne informacijg apie jtakg darancias medziagas Zr. Young.13

ANALITINES CHARAKTERISTIKOS

ANALITINES CHARAKTERISTIKOS

Siame skyrelyje pateikti duomenys nurodo ,Beckman Coulter* sistemy eksploatavimo ypatybes. Jisy laboratorijoje gauti
duomenys gali skirtis nuo Siy reikSmiy.

LINIJISKUMAS

Tiriant serumg ir plazmag A metodas yra tiesinis esant 5 — 2 200 ymol/l (0,06 — 25,0 mg/dl) koncentracijai.
Tiriant serumg ir plazma B metodas yra tiesinis esant 18 — 2 200 ymol/l (0,2 — 25,0 mg/dl) koncentracijai.

Tiriant Slapima tyrimas yra tiesinis esant 88 — 35.360 ymol/l (1 — 400 mg/dl) koncentracijai.

JAUTRUMAS
Taikant serumo nustatymus, analizatoriumi ,DxC 700 AU“ A metodu aptinkama maziausia koncentracija serume
0,98 pymol/l (0,011 mg/dl).

Taikant serumo nustatymus, analizatoriumi ,DxC 700 AU“ B metodu aptinkama maziausia koncentracija serume
1,53 ymol/l (0,017 mg/dl).

Taikant Slapimo nustatymus, analizatoriumi ,DxC 700 AU“ aptinkama maziausia koncentracija serume 10,37 umol/l
(0,117 mg/dl).

Maziausias aptinkamas lygis reiSkia maZziausig iSmatuojamg kreatinino lygj, kurj galima atskirti nuo nulio. Jis
apskaiciuojamas prie absoliutaus vidurkio pridedant méginio be analités 20 kartotiniy tris standartinius nuokrypius.

METODUY PALYGINIMAS

Naudojant paciento serumo méginius Sis ,,Creatinine“ OSR6178 tyrimas (A metodas), atliekamas AU2700 analizatoriumi,
buvo palygintas su ,Creatinine“ OSR6178 tyrimu (B metodu). Gauti tokie tiesinés regresijos analizés rezultatai:

y =1,04x — 17 r =0,999 n =701 Meginio ribos = 26,5 — 1 024 pmol/l
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Naudojant paciento serumo meéginius Sis ,Creatinine® OSR6178 tyrimas (A metodas), atliekamas AU2700
analizatoriumi, buvo palygintas su rinkoje esanciu fermentiniu kreatinino tyrimu, kuris atitiko IDMS pamatinj metoda.
Gauti tokie tiesinés regresijos analizés rezultatai:

y=1,01x+ 2,8 r = 0,997 n =701 Méeginio ribos = 13,3 — 1 007 pmol/l

Naudojant paciento Slapimo méginius Sis ,Creatinine” OSR6178 tyrimas, atliekamas AU2700 analizatoriumi, buvo
palygintas su kitu rinkoje esanciu kreatinino tyrimu. Gauti tokie tiesinés regresijos analizés rezultatai:

y = 0,916x + 266,607 r = 0,998 n =124 Méginio ribos = 1 246 — 32 562 pmol/l

PRECIZISKUMAS

Toliau nurodyti duomenys gauti analizatoriumi ,DxC 700 AU“, per 20 dieny iStyrus 3 serumo telkinius.

n =80 Tyrime Bendras

Vidurkis (umol/l) SN VK (%) SN VK (%)
94,56 1,06 1,12 1,59 1,68
156,44 1,46 0,94 1,83 1,17
983,13 8,12 0,83 11,42 1,16

Toliau nurodyti duomenys gauti analizatoriumi ,DxC 700 AU“, per 20 dieny iStyrus 3 Slapimo telkinius.

n =80 Tyrime Bendras

Vidurkis (umol/l) SN VK (%) SN VK (%)
2612 22,02 0,8 79,48 3,0
12 927 87,13 0,7 389,47 3,0
34 315 219,85 0,6 688,86 2,0

PAPILDOMA INFORMACIJA

Sistemoje ,DxC 700 AU reikalaujama, kad kiekvienam reagenty naudojimo badui bity suteiktas standartinio formato
sutrumpintas uzdarojo testo pavadinimas. Uzdarojo testo pavadinimas reikalingas, kad buty galima automatiskai jkelti
kiekvieno naudojimo biido kalibratoriaus informacijg kaip uzdarosios sistemos ,DxC 700 AU dalj. Kiekvienam $io tyrimo
naudojimo badui priskirti uzdaryjy testy pavadinimai nurodyti toliau pateikiamoje lenteléje.

Testo pavadinimas Aprasymas

CRE2N Kreatininas — A metodas (serumo)

CRE2N Kreatininas — A metodas (Slapimo)

CRE1N Kreatininas — B metodas (serumo)

CRE1N Kreatininas — B metodas (Slapimo)

CRE2NP Kreatininas — A metodas (vaiky serumo)
CRE2NP Kreatininas — A metodas (vaiky Slapimo)

Naudojimo instrukcija BLOSR6X78 17 Lithuanian CREA Metabolite

SAUSIS 2020 Puslapis 7 i§ 9



Testo pavadinimas Aprasymas

CRE1NP Kreatininas — B metodas (vaiky serumo)

CRE1NP Kreatininas — B metodas (vaiky Slapimo)

# Vartotojo nustatytas

Serumas: T sistemos kalibratorius, kat. Nr. 66300.

Slapimas: t $lapimo kalibratorius, kat. Nr. B64606. Pasirapinkite, kad bity naudojamas reikiamas reik$miy lapas.
*Reik§més nustatytos darbui su Sl vienetais (umol/l). Jei norite mg/dl vienety, padalykite i$§ 88,4.

I Kalibruokite kiekvieng dieng ir atlikite KK bent kartg per 8 valandas. Pakartotinai kalibruokite reagentg esant jasy
laboratorijoje nepriimtinam KK atkdrimo nuokrypiui.

A Pakoreguota taikant B koeficients, lygy —18.
** CRE1N siejamas su serumo tyrimais, CRE1NP — su vaiky serumo tyrimais.

** CRE2N siejamas su serumo tyrimais, CRE2NP — su vaiky serumo tyrimais.
DUOMENUY PERZIUROS

Atnaujintas skyrius ,Analitinés charakteristikos®”.

Ankstesnés versijos perziiiry istorija

PasSalinta nuoroda j nebenaudojamag kalibratoriy.
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