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Uzsakymo informacija

cobas’

Analizatorius (-iai), su kuriuo (-iais) galima naudoti
REF cobas ¢ paku(ote )(-es) )9
03263991 190 | Creatinine plus ver.2 250 tyrimy Sistemos-ID 07 6612 7 | Roche/Hitachi cobas ¢ 311, cobas ¢ 501/502
10759350 190 | Calibrator f.a.s. (12 x 3 mL) Kodas 401
10759350 360 | Calibrator f.a.s. (12 x 3 mL, skirta JAV) Kodas 401
12149435 122 | Precinorm U plus (10 x 3 mL) Kodas 300
12149435 160 | Precinorm U plus (10 x 3 mL, skirta JAV) Kodas 300
12149443 122 | Precipath U plus (10 x 3 mL) Kodas 301
12149443 160 | Precipath U plus (10 x 3 mL, skirta JAV) Kodas 301
10171743 122 | Precinorm U (20 x 5 mL) Kodas 300
10171735 122 | Precinorm U (4 x 5 mL) Kodas 300
10171778 122 | Precipath U (20 x 5 mL) Kodas 301
10171760 122 | Precipath U (4 x 5 mL) Kodas 301
03121313 122 | Precinorm PUC (4 x 3 mL) Kodas 240
03121291 122 | Precipath PUC (4 x 3 mL) Kodas 241
05117003 190 | PreciControl ClinChem Multi 1 (20 x 5 mL) Kodas 391
05947626 190 | PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 mL) Kodas 391
05947626 160 | PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 mL, skirta JAV) Kodas 391
05117216 190 | PreciControl ClinChem Multi 2 (20 x 5 mL) Kodas 392
05947774 190 | PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 mL) Kodas 392
05947774 160 | PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 mL, skirta JAV) Kodas 392
04489357 190 | Diluent NaCl 9 % (50 mL) Sistemos-ID 07 6869 3
Lietuviy metody, du jgavo platy pripazinima: Cockroft ir Gault ir metodas, pagristas

Sistemos informacija

cobas ¢ 311/501 analizatoriai

CREA2: ACN 452 (serumas, plazma, Slapimas)
cobas ¢ 502 analizatorius

CREA2: ACN 8452 (serumas, plazma)
CRE2U: ACN 8152 (Slapimas)

Paskirtis

Kiekybinis in vitro tyrimas, skirtas kreatinino koncentracijos nustatymui

Zmogaus serume, plazmoje ir Slapime, naudojant Roche/Hitachi cobas ¢

sistemas.

Santrauka'2345

MDRD tyrimu. Pirmaji lygtis buvo gauta i§ duomeny naudojant jprasta Jaffé
metoda, tuo tarpu antrasis metodas yra tinkamas kreatinino tyrimams,
atsekamiems pagal IDMS. Abi yra tinkamos suaugusiems. Vaikams turéty
bati naudojama Schwartz formulé.67.8¢

Be panaudojimo diagnozuojant bei gydant inksty ligas ir inksty dializés
stebésenai, kreatinino koncentracijos nustatymas taip pat naudojamas
frakciniam kity $lapimo anali€iy ekskrecijos apskaiciavimui (pvz.: albumino,
o-amilazés). Kreatinino koncentracijos nustatymui buvo pasitlyta daug
metody. Automatiniai tyrimai naudojami kasdienéje laboratorinéje praktikoje
apima jvairias Jaffé Sarminio pikrato metodikas, taip pat fermentinius
tyrimus.

Tyrimo principas

Létinés inksty ligos yra pasauliné problema, kelianti didele sergamumo ir
mirtingumo nuo $irdies ir kraujagysliy ligy rizikg. Dabartinése gairése |étiné
inksty liga apibréZiama kaip inksty paZeidimas arba glomeruly filtracijos
greitis (GFG), mazesnis nei 60 mL/min/1.73 m?, trunkantis tris ménesius ar
ilgiau, nepriklausomai nuo priezasties. Kreatinino koncentracijos serume ar
plazmoje tyrimas yra dazniausiai naudojamas tyrimas, skirtas inksty
funkcijos vertinimui. Kreatininas yra kreatino fosfato skilimo raumenyse
produktas ir organizme daZniausiai yra gaminamas pakankamai pastoviu
dazniu (priklausomai nuo raumeny masés). Jis laisvai filtruojamas
glomeruluose ir, normaliomis sglygomis, yra visiSkai nereabsorbuojamas
kanaléliuose. Nedidelis, bet reikSmingas, kiekis taip pat yra aktyviai
sekretuojamas.

Kadangi kreatinino koncentracijos padidéjimas kraujyje yra stebimas tik
esant rySkiam nefrony pazeidimui, jis néra tinkamas ankstyvoms inksty
ligos stadijoms nustatyti. Zymiai jautresnis tyrimas ir geresnis glomeruly
filtracijos greicio (GFG) jvertinimas pasiekiamas naudojant kreatinino
klirenso tyrima, pagrjsta kreatinino koncentracija $lapime ir serume ar
plazmoje ir $lapimo tékmeés greiciu. Siam tyrimui reikalingas laiko pozidiriu
preciziSkas Slapimo surinkimas (dazniausiai 24 valandy) ir kraujo méginys.
Tadiau, kadangi atliekant §j tyrimg galimos klaidos dél netinkamo $lapimo
surinkimo laiko poZidriu, buvo bandyta matematiskai jvertinti GFG remiantis
tik kreatinino koncentracija serume arba plazmoje. 18 jvairiy pasitlyty

Sis fermentinis metodas yra pagrjstas kreatinino konversija j glicina,
formaldehidg ir vandenilio peroksida, veikiant kreatininazei, kreatinazei ir
sarkozino oksidazei. Atpalaiduotas vandenilio peroksidas, katalizuojant
peroksidazei, reaguoja su 4-aminofenazonu ir HTIB?, susidarant chinono
imino chromogenui. Susidariusio chinono imino chromogeno spalvos
intensyvumas yra tiesiogiai proporcingas kreatinino koncentracijai reakcijos
misinyje.

kreatininazé

kreatininas + H,O — kreatinas

kreatinazé

kreatinas + H,O —> sarkozinas + Slapalas

SOD

sarkozinas + O, + H,0 —= dlicinas + HCHO + H,0,

POD
H,0, + 4-aminofenazonas —= chinono imino chromogenas
+HTIB +H,0 +HI

Kreatinas, esantis méginyje, yra suskaidomas veikiant kreatinazei, SOD ir
katalazei, inkubacijos su R1 metu.

2013-07, V 11.0 Lietuviy

1/6



0003263991190c501V11.0

EP2

a) 2,4,6-trijod-3-hidroksibenzoiné rigstis
Reagentai - darbiniai tirpalai

R1  TAPS buferis (N-Tri(hidroksimetil)metil-3-aminopropansulfoniné
ragstis): 30 mmol/L, pH 8.1; kreatinazé (mikroorganizmy):
> 332 pkat/L; sarkozino oksidazé (mikroorganizmy): > 132 pkat/L;
askorbato oksidazé (mikroorganizmy): > 33 pkat/L; katalazé
(mikroorganizmy): > 1.67 pkat/L; HTIB: 1.2 g/L; detergentai;
konservantas

R3  TAPS buferis: 50 mmol/L, pH 8.0; kreatininazé (mikroorganizmy):
> 498 pkat/L; peroksidazé (krieny): > 16.6 pkat/L;
4-aminofenazonas: 0.5 g/L; kalio heksacianoferatas (I1): 60 mg/L;
detergentas; konservantas

R1 yra B pozicijoje, 0 R3 yra C pozicijoje.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Skirtas naudoti in vitro diagnostikai.

Laikykités jprasty atsargumo priemoniy, batiny dirbant su visais

laboratorijos reagentais.

Visos atliekos turi buti tvarkomos laikantis vietos reikalavimy.

Saugos duomeny lapas pateikiamas profesionaliems naudotojams

paprasius.

Reagenty paruoSimas

Paruo$tas naudojimui

Laikymo salygos ir stabilumas

CREP2

Tinkamumo laikas 2-8 °C temperattroje: Zr. galiojimo datg ant
cobas c¢ pakuotés
etiketés.

Naudojamo ir $aldomo analizatoriuje: 8 savaités

Diluent NaCl 9 %

Tinkamumo laikas 2-8 °C temperatiiroje: Zr. galiojimo datg ant
cobas ¢ pakuotés
etiketés.

Naudojamo ir Saldomo analizatoriuje: 12 savaiciy

Méginiy surinkimas ir paruoSimas

Méginiy surinkimui ir paruoSimui naudokite tik tinkamus mégintuvélius ar
surinkimo talpyklas.

Buvo patikrinti ir yra priimtini tik toliau iSvardyti méginiai.

Serumas.

Plazma: Li-heparino ir K»-EDTA plazma.

I8vardinty rasiy méginiai buvo tiriami, pasirinkus tyrimo metu rinkoje
buvusius mégintuvélius, t.y. nebuvo patikrinti visy gamintojy mégintuvéliai.
Jvairiy gamintojy méginiy surinkimo sistemose gali bati skirtingy medziagy,
kurios kai kuriais atvejais gali paveikti tyrimo rezultatus. Jei méginius
apdorojate pirminiuose mégintuvéliuose (méginiy surinkimo sistemose),
laikykités mégintuvéliy gamintojo instrukcijy.

Slapimas: Surinkite $lapima be papildomy medziagy naudojimo. Jeigu
$lapimas turi biti surinktas su konservantu kity analiCiy tyrimams, turéty
bati naudojama tik vandenilio chlorido riigstis (nuo 14 iki 47 mmol/L
$lapimo, pvz.: 5 mL 10 % HCl arba 5 mL 30 % HCl litrui $lapimo) arba boro
ragstis (81 mmol/L, pvz.: 5 g litrui Slapimo).

Stabilumas serume/plazmoje:'° 7 dienos 15-25 °C
temperaturoje
7 dienos 2-8 °C
temperaturoje
3 ménesiai (-15)-(-25) °C
temperatUroje

cobas’

Stabilumas slapime (be konservanto): ' 2 dienos 15-25 °C

temperatiroje

6 dienos 2-8 °C
temperatiroje

6 ménesiai (-15)-(-25) °C
temperatroje

Stabilumas Slapime (su konservantu):'! 3 dienos 15-25 °C

temperatiroje

8 dienos 2-8 °C
temperatlroje

3 savaités (-15)-(-25) °C
temperatiroje

Pried atlikdami tyrimg, méginius su nuosédomis centrifuguokite.

Pateiktos medziagos

Apie reagentus skaitykite skyriuje ,Reagentai - darbiniai tirpalai“.

Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos
Skaitykite skyriuje ,Uzsakymo informacija“

Bendra laboratorijos jranga
Tyrimas

Kad tyrimas bity atliktas tinkamai, laikykités Siame dokumente pateikty
analizatoriaus naudojimo instrukcijy. Specifines analizatoriui tyrimo
instrukcijas skaitykite atitinkamame naudotojo vadove.

Pritaikymy nepatvirtinty Roche veikimas néra uztikrintas ir turi bati

apibréztas vartotojo.

Pritaikymas serumui ir plazmai

cobas c 311 tyrimo apibudinimas

Tyrimo tipas

Reakcijos laikas/Tyrimo
taskai

Bangos ilgis
(sub/pagrindinés)
Reakcijos kryptis
Vienetai

Reagenty iSpilstymas

R1
R3
Meéginio taris

Normalus
Sumazéjes
Padidéjes

2-tadky,
baigtinis
10/25-57
700/546 nm
Padidéjimas
pmol/L (mg/dL, mmol/L)
Skiediklis
(H0)
77 uL -
38 UL -
Méginys Meéginio skiedimas
Méginys Skiediklis
(NaCl)
2 uL - -
5L 15 pL 135 L
2L - -

cobas ¢ 501 tyrimo apibudinimas

Tyrimo tipas

Reakcijos laikas/Tyrimo
taskai

Bangos ilgis
(sub/pagrindinés)
Reakcijos kryptis
Vienetai

2-tadky,
baigtinis
10/37-70

700/546 nm

Padidéjimas
pmol/L (mg/dL, mmol/L)
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Reagenty i8pilstymas Skiediklis
(H0)
R1 77 L -
R3 38 L -
Méginio taris Méginys Méginio skiedimas
Meginys Skiediklis
(NaCl)
Normalus 2L - -
Sumazéjes 5puL 15 L 135 pL
Padidéjes 2L - -
cobas ¢ 502 tyrimo apibiidinimas
Tyrimo tipas 2-tasky,
baigtinis
Reakcijos laikas/Tyrimo 10/37-70
taskai
Bangos ilgis 700/546 nm
(sub/pagrindinés)
Reakcijos kryptis Padidéjimas
Vienetai pmol/L (mg/dL, mmol/L)
Reagenty iSpilstymas Skiediklis
(H:0)
R1 77 L -
R3 38 L -
Meéginio tris Meginys Meéginio skiedimas
Meéginys Skiediklis
(NaCl)
Normalus 2L - -
Sumazéjes 5uL 15 L 135 L
Padidéjes 4L - -
Pritaikymas Slapimui
cobas ¢ 311 tyrimo apibidinimas
Tyrimo tipas 2-tasky,
baigtinis
Reakcijos laikas/Tyrimo 10/25-57
taskai
Bangos ilgis 700/546 nm
(sub/pagrindinés)
Reakcijos kryptis Padidéjimas
Vienetai pmol/L (mg/dL, mmol/L)
Reagenty iSpilstymas Skiediklis
(H0)
R1 77 L -
R3 38 L -
Méginio taris Meginys Méginio skiedimas
Méginys Skiediklis
(NaCl)
Normalus 5puL 3L 147 pL
Sumazéjes 2L 3L 147 L
Padidéjes 5uL 3L 147 pL

cobas’

cobas c 501 tyrimo apibudinimas

Tyrimo tipas

Reakcijos laikas/Tyrimo
taskai

Bangos ilgis
(sub/pagrindinés)
Reakcijos kryptis
Vienetai

Reagenty iSpilstymas

R1
R3

Méginio turis

Normalus

Sumazéjes
Padidéjes

cobas ¢ 502 tyrimo apibadinimas

Tyrimo tipas

Reakcijos laikas/Tyrimo
taskai

Bangos ilgis
(sub/pagrindinés)
Reakcijos kryptis
Vienetai

Reagenty iSpilstymas

R1
R3

Meéginio taris

Normalus
Sumazéjes
Padidéjes
Kalibravimas

Kalibratoriai

Kalibravimo rezimas
Kalibravimo daznis

2-tadky,
baigtinis
10/37-70
700/546 nm
Padidéjimas
pmol/L (mg/dL, mmol/L)
Skiediklis
(H0)
77 uL -
38 L -
Méginys Méginio skiedimas
Méginys Skiediklis
(NaCl)
5uL 3puL 147 pL
2L 3L 147 pL
5uL 3L 147 pL
2-tadky,
baigtinis
10/37-70
700/546 nm
Padidéjimas
pmol/L (mg/dL, mmol/L)
Skiediklis
(H0)
77 pL -
38 pL -
Méginys Meéginio skiedimas
Meginys Skiediklis
(NaCl)
5uL 3L 147 uL
2 uL 3uL 147 uL
10 pL 3L 147 L
S1: (H0)
S2:C.las.
Linijinis

TusCias kalibravimas

* po 4 dieny tinkamumo laiko

2-taky kalibravimas

* po reagenty partijos pakeitimo

* kaip reikalaujama vadovaujantis kokybés
kontrolés procediromis

Atsekamumas: Sis metodas buvo standartizuotas pagal ID/MS.
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Kokybés kontrolé

Serumas/plazma

Kokybés kontrolei naudokite neskiestus Precinorm U, Precipath U,
PreciControl ClinChem Multi 1 ir PreciControl ClinChem Multi 2, kaip
iSvardinta auksCiau.

Papildomai galima naudoti kitg tinkamg kontroline medziaga.

Slapimas

Kokybés kontrolei naudokite Precinorm PUC ir Precipath PUC, kaip
iSvardinta auksciau.

Papildomai galima naudoti kitg tinkama kontroling medZiaga.

Kontrolés intervalai ir apribojimai turéty atitikti kiekvienos laboratorijos
individualius reikalavimus. Gautos reikSmés turéty patekti j nustatytas ribas.
Kiekviena laboratorija turi numatyti korekcines priemones, kuriy reikty imtis,
reikSméms nepatekus j nustatytas ribas.

Vadovaukités nustatytais valstybiniais ir vietiniais reikalavimais kokybés
kontrolei uZtikrinti.

Skai¢iavimas

Roche/Hitachi cobas ¢ sistemos automatiskai apskaiciuoja kiekvieno
méginio analités koncentracija.

Perskaiciavimo faktoriai: pmol/L x 0.0113 = mg/dL

pmol/L x 0.001 = mmol/L

Apribojimai - poveikiai

Kriterijus: Vertés suradimas + 10 % pradinés reikSmés ribose, kreatinino
koncentracijai serume esant 80 pmol/L (0.9 mg/dL), o Slapime 2500 pmol/L
(28.3 mg/dL).

Serumas/plazma

Gelta:'2 Jokio reikSmingo poveikio, | indekso reikSmei esant iki 15
(konjuguotas bilirubinas) ir iki 20 (nekonjuguotas bilirubinas) (apytikslé
konjuguoto bilirubino koncentracija: 257 ymol/L or 15 mg/dL; apytikslé
nekonjuguoto bilirubino koncentracija: 342 pmol/L arba 20 mg/dL).
Hemolizé:? Jokio reikSmingo poveikio, H indekso reikSmei esant iki 800
(apytikslé hemoglobino koncentracija: 497 pmol/L arba 800 mg/dL).
Lipemija (Intralipidai): ™ Jokio reikSmingo poveikio, L indekso reik$mei esant
iki 2000. Tarp L indekso (atitinka turbidiskuma) ir trigliceridy koncentracijos
koreliacija yra nedidelé.

Askorbo rugstis: < 1.70 mmol/L arba < 300 mg/L poveikio nedaro.

Vaistai: Nebuvo nustatyta jokios jtakos naudojant jprastus vaistus
terapinémis koncentracijomis. 314

ISimtys: Rifampicinas, Levodopa ir kalcio dobesilatas (pvz.: Dexium)
nulemia dirbtinai Zemus kreatinino rezultatus. Dicinonas (Etamzilatas)
terapinémis koncentracijomis gali lemti klaidingai Zemus rezultatus.
Netilglicinas terapinémis koncentracijomis ir DL-prolinas, kai koncentracija
> 1 mmol/L (= 115 mg/L), nulemia klaidingai aukstus rezultatus.

Jokio reikSmingo poveikio, kreatino koncentracijai esant iki 4 mmol/L

(524 mg/L).

Hemolizuoti naujagimiy, kldikiy ar suaugusiyjy méginiai, kuriy HbF
reikSmés > 600 mg/dL, daro poveikj tyrimui.'s

2-fenil-1,3-indandionas (fenindionas) terapinés koncentracijos ribose daro
poveikj tyrimui.

Labai retais atvejais gamapatijos, ypac IgM tipo (Waldenstrém
makroglobulinemija), gali salygoti nepatikimus rezultatus.'®

Glomeruly Filtracijos Greicio (GFG) nustatymas, remiantis Schwartz
formule, gali nulemti rezultaty pervertinima.'”

Diagnozuojant, rezultatai visada turéty bti vertinami kartu su paciento
anamneze, fizinio istyrimo duomenimis ir kitais radiniais.

Slapimas

Gelta: Jokio reikSmingo poveikio, konjuguoto bilirubino koncentracijai esant
iki mazdaug 1197 pymol/L (70 mg/dL).

cobas’

Hemolizé: Jokio reikSmingo poveikio, hemoglobino koncentracijai esant iki
mazdaug 621 pmol/L (1000 mg/dL).

Askorbo riigstis < 22.7 mmol/L (< 4000 mg/L), gliukozé < 120 mmol/L
(<2162 mg/dL) ir urobilinogenas < 676 pmol/L (< 40 mg/dL) poveikio
nedaro.

Vaistai: Nebuvo nustatyta jokios jtakos naudojant jprastus vaistus
terapinémis koncentracijomis.™

ISimtys: Kalcio dobesilatas (pvz.: Dexium), Levodopa ir a-metildopa nulemia
dirbtinai Zemus kreatinino rezultatus. Dicinonas (Etamzilatas) terapinémis
koncentracijomis gali lemti klaidingai Zemus rezultatus.

Didelé homogentizino rigsties koncentracija Slapimo méginiuose lemia
klaidingus rezultatus.

REIKALINGI VEIKSMAI

Specialaus plovimo programa: Specialiy plovimo Zingsniy naudojimas yra
batinas, kai Roche/Hitachi cobas ¢ sistemose kartu atliekamos tam tikry
tyrimy kombinacijos. Naujausias pernados iSvengimo sgrasas pateikiamas
kartu su NaOHD/SMS/Multiclean/SCCS arba
NaOHD/SMS/SmpCin1+2/SCCS metody lapeliuose. ISsamesniy instrukcijy
ieSkokite naudotojo vadove. cobas ¢ 502 analizatorius: Visa specialaus
plovimo programa, skirta perneSimui iSvengti, yra prieinama per cobas link,
rankinis informacijos suvedimas nereikalingas.

Kai reikalaujama, prie$ pranesant Sio tyrimo rezultatus turi bati
jgyvendinama specialaus plovimo/pernesimo iSvengimo programa.
Apribojimai ir reikSmiy ribos

Matavimy ribos

Serumas/plazma

5-2700 pmol/L (0.06-30.5 mg/dL)

Didesnés koncentracijos méginius tirkite naudodami pakartotinio tyrimo
funkcijg. Naudojant pakartotinio tyrimo funkcija, méginiy skiedimo santykis
yra 1:4. Méginiy, atskiesty naudojant pakartotinio tyrimo funkcija, rezultatai
yra automatiskai padauginami i$ koeficiento 4.

Slapimas

100-54000 pmol/L (1.1-610 mg/dL)

Didesnés koncentracijos méginius tirkite naudodami pakartotinio tyrimo
funkcijg. Naudojant pakartotinio tyrimo funkcija, méginiy skiedimo santykis
yra 1:2.5. Méginiy, atskiesty naudojant pakartotinio tyrimo funkcija,
rezultatai yra automatiskai padauginami i$ koeficiento 2.5.

Matavimo reikSmiy apatinés ribos

Apatiné tyrimo nustatymo riba

Serumas/plazma

5 umol/L (0.06 mg/dL)

Apatiné nustatymy riba parodo Zemiausig iSmatuojama analités
koncentracijg, kurig galima atskirti nuo nulio. Ji apskaiciuojama kaip
reikSmé, esanti trimis standartiniais nuokrypiais auk$éiau Zemiausio
standarto (standartas 1 + 3 SN, atkartojamumas, n = 21).

Slapimas

100 pmol/L (1.1 mg/dL)

Apatiné nustatymy riba parodo Zemiausig iSmatuojama analités
koncentracija, kurig galima atskirti nuo nulio. Ji apskaiciuojama kaip
reikSme, esanti trimis standartiniais nuokrypiais auk$¢iau Zemiausio
standarto (standartas 1 + 3 SN, atkartojamumas, n = 21).

Tikétinos reikSmés

Serumas/plazma
Suaugusieji’®
Moterys 45-84 pmol/L (0.51-0.95 mg/dL)
Vyrai 59-104 pmol/L (0.67-1.17 mg/dL)
Vaikai'

Naujagimiai (neiSnesioti) 29-87 pmol/L (0.33-0.98 mg/dL)
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Naujagimiai (iSnesioti) 27-77 ymol/L (0.31-0.88 mg/dL)
2-12 mén. 14-34 pmol/L (0.16-0.39 mg/dL)
1-<3m. 15-31 pymol/L (0.18-0.35 mg/dL)
3-<5m. 23-37 pmol/L (0.26-0.42 mg/dL)
5-<7m. 25-42 pmol/L (0.29-0.47 mg/dL)
7-<9m. 30-47 pmol/L (0.34-0.53 mg/dL)
9-<11m. 29-56 pmol/L (0.33-0.64 mg/dL)
11-< 13 m. 39-60 pmol/L (0.44-0.68 mg/dL)
13-<15m. 40-68 pmol/L (0.46-0.77 mg/dL)
Slapimas
1-asis ryto Slapimas’®
Moterys 2.55-20.0 mmol/L  (29-226 mg/dL)
Vyrai 3.54-24.6 mmol/L  (40-278 mg/dL)
24-valandy $lapimas?
Moterys 6-13mmol/24 h  (720-1510 mg/24 h)
Vyrai 9-19 mmol/24 h  (980-2200 mg/24 h)

66-143 mL/min

Kiekviena laboratorija turéty jvertinti tikétiny reikSmiy tinkamuma savy
pacienty populiacijai ir, jei butina, nustatyti savo rekomenduojamas
reikSmes.

Roche nevertino normaliy pediatrinés populiacijos reikSmiy intervaly.
Specifiniai tyrimo atlikimo duomenys

Toliau pateikiami atitinkamy analizatoriy tyrimo charakteristiky duomenys.
Atskirose laboratorijose gauti rezultatai gali skirtis.

Glaudumas

Glaudumas buvo nustatytas naudojant Zzmogaus méginius ir kontrolines

Kreatinino klirensas?®®

cobas’

Kontroliné medziaga 14031 (159) 179 (2) 1.3
(Level 2)

Zmogaus $lapimas 1 17289 (195) 237 (3) 1.4
Zmogaus $lapimas 2 7035 (79.5) 68 (0.8) 1.0
Tarpinis glaudumas Vidurkis SD cv

umol/L (mg/dL) — pmol/lL (mg/dL) %

Kontroliné medziaga 7219 (81.6) 112 (1.3) 1.5
(Level 1)

Kontroliné medziaga 14018 (158) 212 (2) 1.5
(Level 2)

Zmogaus Slapimas 3 17326 (196) 244 (3) 1.4
Zmogaus $lapimas 4 7008 (79.2) 104 (1.2) 15
Metody palyginimas

Zmogaus serumo, plazmos ir Slapimo méginiy kreatinino reikSmés, gautos
Roche/Hitachi cobas ¢ 501 analizatoriuje (y), buvo palygintos su
reikSmémis, gautomis naudojant atitinkama reagentg Roche/Hitachi 917
analizatoriuje (x).

Serumas/plazma

Imties dydis (n) = 63

Passing/Bablok?! Tiesiné regresija

y =1.002x - 0.434 ymol/L y =0.991x + 2.94 umol/L
1=0.978 r=1.000

Méginiy koncentracijos buvo nuo 49 iki 1891 pmol/L (0.55 ir 21.4 mg/dL).
Slapimas

Imties dydis (n) = 75

medziagas pagal vidinj protokolg. Serumas/plazma: atkartojamumas Passing/Bablok?' Tiesine regresija
(n = 21) ir tarpinis glaudumas (3 lygios dalys per tyrima, 1 tyrimas per y =0.985x + 21.3 pmol/L y =0.977x + 80.0 ymol/L
dieng, 21 diena); Slapimas: atkartojamumas (n = 21) ir tarpinis glaudumas T=0.990 r=1.000
iz'ﬁ?tftz if’a'ys pertyrima, 1 tyrimas per dieng, 10 dieny); Buvo gauti Sie Méginiy koncentracijos buvo nuo 438 iki 52577 umol/L (4.95 ir 594 mg/dL).
Serumas/plazma Nuorodos
1 Thomas C, Thomas L. Labordiagnostik von Erkrankungen der Nieren

Atkartojamumas Vidurkis SD cv und ableitenden Harmwege. In: Thomas L, ed. Labor und Diagnose, 6th

pymol/L (mg/dL)  pmol/L (mg/dL) % ed. Frankfurt/Main: TH-Books 2005;520-585.

) 2 Lamb E, Newman DJ, Price CP Kidney function tests In: Burtis CA,
Precinorm U 96.1 (1.08) 0.9 (0.01) 0.9 Ashwood ER, Bruns DE. Tietz textbook of clinical chemistry and
Precipath U 341 (3.85) 2(0.02) 0.6 molecular diagnostics. 4th ed. St.Louis, MO: Elsevier Saunders
Zmogaus serumas 1 191 (2.16) 2(0.02) 1.1 2006;797'83.5-

Zmogaus serumas 2 398 (4.50) 4(0.05) 10 3 ntto/iwww.kidney.org/
http://www.nkdep.nih.gov/.
Tarpinis glaudumas Vidurkis SD cv 5 Lamb EJ, Tomson CRV, Roderick PJ. Estimating kidney function in
umol/L (mg/dL) — umol/L (mg/dL) % adults using formulae. Ann Clin Biochem 2005;42:321-345.

. 6 Miller WG. Editorial on Estimating glomerular filtration rate. Clin Chem
Precinorm U 94.9 (1.07) 1.4(0.02) 1.4 Lab Med 2009;47(9):1017-1019
Precipath U 338 (3.82) 4(0.05) 1.1 7 Schwartz GJ, Mufioz A, Schneider MF, et al. New Equations to
Zmogaus serumas 3 190 (2.15) 2(0.02) 1.1 Estimate GFR in Children with CKD. J Am Soc Nephrol
Zmogaus serumas 4 395 (4.46) 5 (0.06) 1.2 2009;20:629-637. o .

Slapi 8 Schwartz GJ, Work DF. Measurement and Estimation of GFR in
apimas Children and Adolescents. Clin J Am Soc Nephrol 2009;4:1832-1843.

Atkartojamumas Vidurkis SD cVv 9 Staples A, LeBlond R, Watkins S, et al. Validation of the revised

Schwartz estimating equation in a predominantly non-CKD population.
pmoltt (mg/dL)  pmoll (mg/dlL) % Pediatr Nephrol 2010 Jul 22;25:2321-2326.

Kontroliné medZiaga 7280 (82.3) 92 (1.0) 1.3 10 Guder W, Fonseca-Wollheim W, Ehret W, et al. Die Qualitét

(Level 1) Diagnostischer Proben, 6. Aufl. Heidelberg: BD Diagnostics, 2009.
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11 Data on file at Roche Diagnostics.

12 Glick MR, Ryder KW, Jackson SA. Graphical Comparisons of
Interferences in Clinical Chemistry Instrumentation. Clin Chem
1986;32:470-475.

13 Breuer J. Report on the Symposium “Drug effects in Clinical Chemistry
Methods”. Eur J Clin Chem Clin Biochem 1996;34:385-386.

14 Sonntag O, Scholer A. Drug interference in clinical chemistry:
recommendation of drugs and their concentrations to be used in drug
interference studies. Ann Clin Biochem 2001;38:376-385.

15 Mazzachi BC, Phillips JW, Peake MJ. Is the Jaffe creatinine assay
suitable for neonates? Clin Biochem Revs 1998;19:82.

16 Bakker AJ, Miicke M. Gammopathy interference in clinical chemistry
assays: mechanisms, detection and prevention.
Clin Chem Lab Med 2007;45(9):1240-1243.

17 Filler G, Priem F, Lepage N, et al. B-Trace Protein, Cystatin C,
B2-Microglobulin, and Creatinine Compared for Detecting Impaired
Glomerular Filtration Rates in Children. Clin Chem 2002;48:729-736.

18 Mazzachi BC, Peake MJ, Ehrhardt V. Reference Range and Method
Comparison Studies for Enzymatic and Jaffé Creatinine Assays in
Plasma and Serum and Early Morning Urine. Clin Lab 2000;53-55.

19 Schlebusch H, Liappis N, Kalina E, et al. High Sensitive CRP and
Creatinine: Reference Intervals from Infancy to Childhood. J Lab Med
2002;26:341-346.

20 Junge W, Wilke B, Halabi A, et al. Determination of reference intervals
for serum creatinine, creatinine excretion and creatinine clearance with
an enzymatic and a modified Jaffe method. Clin Chim Acta
2004;344:137-148.

21 Bablok W, Passing H, Bender R, et al. A general regression procedure
for method transformation. Application of linear regression procedures
for method comparison studies in clinical chemistry, Part Ill. J Clin
Chem Clin Biochem 1988 Nov;26(11):783-790.

Siuose informaciniuose lapeliuose kaip desimtainés trupmenos skyriklis

visada naudojamas taskas, skiriantis sveikajj skaiciy nuo deSimtainés

trupmenos skaitmeny. Tukstanciy skyrikliai nenaudojami.

Simboliai

Be iSvardyty standarte ISO 15223-1, Roche Diagnostics taip pat naudoja

Siuos simbolius ir zenklus.

CONTENT Rinkinio turinys

% Turis po atskiedimo arba maiSymo

ReikSmingi papildymai ar pakeitimai yra pazyméti pakeitimy juosta parastéje.

© 2013, Roche Diagnostics

C€

I Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Manheimas
www.roche.com
Platintojas JAV:

Roche Diagnostics, Indianapolis, IN
JAV vartotojy techniné pagalba 1-800-428-2336
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