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EJ2

Kreatininas, Jaffe metodas, pritaikymas serumui ir plazmai, 2-a karta
Uzsakymo informacija

cobas’

Substratai

Analizatorius (-iai), su kuriuo (-iais) galima
naudoti coba; c Ilasete (-es)( /¢
04810716 190 Creatinine Jaffé Gen.2 (700 tyrimy) Sistemos-ID 07 6928 2 gggﬁg :mgggﬁ ggg plus
10759350 190 Calibrator f.a.s. (12 x 3 mL) Sistemos-ID 07 3718 6
10759350 360 Calibrator f.a.s. (12 x 3 mL, skirta JAV) Sistemos-ID 07 3718 6
12149435 122 Precinorm U plus (10 x 3 mL) Sistemos-ID 07 7999 7
12149435 160 Precinorm U plus (10 x 3 mL, skirta JAV) Sistemos-ID 07 7999 7
12149443 122 Precipath U plus (10 x 3 mL) Sistemos-ID 07 8000 6
12149443 160 Precipath U plus (10 x 3 mL, skirta JAV) Sistemos-ID 07 8000 6
10171743 122 Precinorm U (20 x 5 mL) Sistemos-1D 07 7997 0
10171735 122 Precinorm U (4 x 5 mL) Sistemos-ID 07 7997 0
10171778 122 Precipath U (20 x 5 mL) Sistemos-ID 07 7998 9
10171760 122 Precipath U (4 x 5 mL) Sistemos-ID 07 7998 9
05117003 190 PreciControl ClinChem Multi 1 (20 x 5 mL) Sistemos-ID 07 7469 3
05947626 190 PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 mL) Sistemos-ID 07 7469 3
05947626 160 PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 mL, skirta JAV) Sistemos-ID 07 7469 3
05117216 190 PreciControl ClinChem Multi 2 (20 x 5 mL) Sistemos-ID 07 7470 7
05947774 190 PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 mL) Sistemos-ID 07 7470 7
05947774 160 PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 mL, skirta JAV) Sistemos-ID 07 7470 7

Lietuviy apima jvairias Jaffé Sarminio pikrato metodikas, taip pat fermentinius

Sistemos informacija

Tyrimas CREJ2 (kompensuotas metodas); tyrimo ID 0-445
COBAS INTEGRA 400 plus sistemose; tyrimo ID 0-245
COBAS INTEGRA 800 sistemose

Paskirtis

Kiekybinis in vitro tyrimas, skirtas kreatinino koncentracijos nustatymui
Zmogaus serume ir plazmoje, naudojant COBAS INTEGRA sistemas.
Santrauka'2345

Létinés inksty ligos yra pasauliné problema, kelianti didele sergamumo ir
mirtingumo nuo Sirdies ir kraujagysliy ligy rizikg. Dabartinese 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 inksty
funkcijos vertinimui naudojamas tyrimas. Kreatininas yra kreatino fosfato
skilimo raumenyse produktas ir organizme dazniausiai yra gaminamas
gana pastoviu greiiu (priklausomai nuo raumeny mases). 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. Daug jautresnis tyrimas ir geresnis glomeruly
filtracijos greicio (GFG) jvertinimas pasiekiamas naudojant kreatinino
klirenso tyrima, pagrjstg kreatinino koncentracija $lapime ir serume ar
plazmoje ir Slapimo susidarymo greiciu. Siam tyrimui reikalingas laiko
pozitiriu preciziSkas Slapimo surinkimas (dazniausiai 24 valandy) ir kraujo
méginys. Kadangi atliekant §j tyrima gali pasitaikyti klaidy dél netinkamo
$lapimo surinkimo laiko pozidriu, buvo bandyta matematiskai jvertinti GFG
remiantis tik kreatinino koncentracija serume arba plazmoje. IS jvairiy
pasililyty metody, du jgavo platy pripazinima: Cockroft ir Gault metodas ir

tyrimus.

Tyrimo principas!®'"12

Sis kinetinis kolorimetrinis tyrimas yra pagrjstas Jaffé metodu. Sarminiame
tirpale kreatininas su pikratu sudaro geltonai-raudong kompleksa. Spalvoto
junginio susidarymo greitis yra proporcingas kreatinino koncentracijai
méginyje. Nespecifiniy reakcijy atsirandanciy dél serumo/plazmos pseudo-
kreatinino chromogenuy, tame tarpe baltymy ir ketony, korekcijai serumo ir
plazmos rezultatai yra koreguojami -18 pmol/L (-0.2 mg/dL).

Sarminis pH

Kreatininas + pikrino rugstis > geltonai-raudonas

kompleksas
Reagentai - darbiniai tirpalai

R1 Kalio hidroksidas: 900 mmol/L; fosfatas: 135 mmol/L; pH > 13.5
SR Pikrino ragstis: 38 mmol/L; pH 6.5; nereaktyvus buferis

R1 yra B pozicijoje, 0 SR yra C pozicijoje.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Atkreipkite démesj j atsargumo priemones ir jspéjimus iSvardytus Sio
pakuotés lapelio 1 skyriuje/ jZangoje.

Skirta JAV: Tik specialiam naudojimui.

Siame rinkinyje yra komponenty, kurie pagal reglamentg (EB)
Nr. 2008/1272 skirstomi j Sias klases:

metodas, pagrjstas MDRD tyrimu. Pirmaji lygtis buvo gauta i§ duomeny Pavojus
naudojant jprastg Jaffé metoda, tuo tarpu antrasis metodas yra tinkamas o : s v
kreatinino tyrimams, atsekamiems pagal IDMS. Abi formulés yra tinkamos H314 Smarkiai nudegina oda ir pazeidzia akis.
suaugusiems. Vaikams turéty bati naudojama Schwartz formulé.67.89 . . o
N . . . , S o H412 Kenksminga vandens organizmams, sukelia ilgalaikius
Be panaudojimo diagnozuojant bei gydant inksty ligas ir inksty dializés akitimus
stebésenai, kreatinino koncentracijos nustatymas taip pat naudojamas P :
frakciniam kity Slapimo analiciy ekskrecijos apskaiciavimui (pvz.: albumino, EUH 001 S bi i i
a-amilazés). Kreatinino koncentracijos nustatymui buvo pasitilyta daug ausos busenos gall sprog.
metody. Automatiniai tyrimai naudojami kasdienéje laboratorinéje praktikoje Prevencija:
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P280 Maveéti apsaugines pirtines/dévéti apsauginius
drabuZius/naudoti akiy (veido) apsaugos priemones.

Veiksmai, kuriy reikia imtis:
P303 + P361 PATEKUS ANT ODOS (arba plauky): Nedelsiant

+P353 nuvilkti/paSalinti visus uzterStus drabuZius. Odg nuplauti
vandeniu/Ciurksle.

P304 + P340 JKVEPUS: I8nesti nukentéjusjjj j gryng ora; jam biitina

+P310 ramybg ir padétis, leidZianti laisvaikvepuoti.Nedelsiant
skambinti j Apsinuodijimy kontrolés ir informacijosbiurg arba
kreiptis j gydytoja.

P305 + P351 PATEKUS ] AKIS: Kelias minutes atsargiai plauti vandeniu.

+P338 ISimti kontaktinius leSius, jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima

tai padaryti. Toliau plauti akis.

Produkty saugumo Zyméjimas parengtas vadovaujantis ES GHS gairémis.

Kontaktinis telefono numeris: visos $alys: +49-621-7590, JAV:
1-800-428-2336

Reagenty paruosimas
Paruo$tas naudojimui

Laikymo salygos ir stabilumas

Tinkamumo laikas 15-25 °C temperaturoje Zr. galiojimo datg ant

cobas ¢ pakuotés
etiketés

COBAS INTEGRA 400 plus sistema

Naudojant analizatoriuje 10-15 °C
temperaturoje

COBAS INTEGRA 800 sistema
Naudojant analizatoriuje 8 °C temperatiroje 8 savaités

8 savaités

Méginiy surinkimas ir paruoSimas'3

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

Buvo patikrinti ir yra priimtini tik toliau iSvardyti méginiai:

Serumas (be lipemijos): Seruma surinkite naudodami standartinius
mégintuvélius.

Plazma (be lipemijos): Li-heparino arba EDTA plazma.

I8vardinty raSiy méginiai buvo tiriami, pasirinkus tyrimo metu rinkoje
buvusius mégintuvelius, 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 meginius
apdorojate pirminiuose megintuvéliuose (méginiy surinkimo sistemose),
laikykités mégintuvéliy gamintojo instrukcijy.

Prie$ atlikdami tyrima, méginius su nuosédomis centrifuguokite.

Stabilumas serume/plazmoje.'* 7 dienos 15-25 °C temperatiiroje
7 dienos 2-8 °C temperatroje

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

Pateiktos medziagos

Apie reagentus skaitykite skyriuje ,Reagentai - darbiniai tirpalai“.
Tyrimas

Kad tyrimas buty atliktas tinkamai, laikykités Siame dokumente pateikty

analizatoriaus naudojimo instrukcijy. Specifines analizatoriui tyrimo
instrukcijas skaitykite atitinkamame naudotojo vadove.

Pritaikymas serumui ir plazmai
COBAS INTEGRA 400 plus tyrimo apibiidinimas

Matavimo rezimas Absorbcija
Abs. skaiciavimo rezimas Kinetinis
Reakcijos kryptis Padidéjimas

cobas’

Substratai

Bangos ilgis A/B 512/583 nm
Kalk. pirmas/paskutinis 40/49
Reakcijos rezimas R1-S-SR
Vienetas umol/L
ISpilstymo parametrai

Skiediklis (H,0)
R1 13 L 71 L
Méginys 10 uL 20 L
SR 17 L 16 uL
Bendras tiris 147 uL

COBAS INTEGRA 800 tyrimo apibrézimas

Matavimo rezimas Absorbcija
Abs. skaiciavimo rezimas Kinetinis
Reakcijos kryptis Padidéjimas
Bangos ilgis A/B 512/583 nm
Kalk. pirmas/paskutinis 55/70
Reakcijos rezimas R1-S-SR
Vienetas umol/L
ISpilstymo parametrai

Skiediklis (H20)
R1 13 L 41 L
Méginys 10 uL 30 pL
SR 17 L 36 pL
Bendras tlris 147 pL
Kalibravimas

Kalibratorius Callibrator f.a.s.

Kaip nulinj kalibratoriy naudokite
dejonizuotg vanden;.

Kalibravimo rezimas
Kalibravimo pakartojimas
Kalibravimo intervalas

Tiesiné regresija
Rekomenduojamas dubliavimas
COBAS INTEGRA 400 plus
analizatoriai: Kiekvienai cobas ¢
pakuotei, kas 7 dienas ir kaip
reikalaujama kokybés kontrolés
procedurose

COBAS INTEGRA 800 analizatoriai:

Kiekvienai partijai ir kaip reikalaujama

kokybés kontrolés procedurose
Atsekamumas: Sis metodas buvo standartizuotas pagal ID/MS @

JAV $is metodas buvo standartizuotas pagal pirming pamating medziagg
(SRMP) 914 ir SRM 967 (ID/MS)).

a) |zotopy skiedimo masés spektroskopija, angl. Isotope Dilution Mass Spectrometry
b) Standartiné pamatiné medZiaga, angl. Standard Reference Material

Kokybés kontrolé

Normaliy reik8miy intervalas Precinorm U, Precinorm U plus arba

PreciControl ClinChem Multi 1

Precipath U, Precipath U plus arba
PreciControl ClinChem Multi 2

Rekomenduojama 24 valandos
Nustatoma vartotojo

Patologiniy reikSmiy intervalas

Kontrolés intervalas
Kontrolés seka

CREJ2
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Kontrolé po kalibravimo Rekomenduojama

Kokybés kontrolei, naudokite medziagas iSvardintas ,Uzsakymo
informacija“ skyriuje. Papildomai galima naudoti kitg tinkamg 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

COBAS INTEGRA analizatoriai automati$kai apskaiciuoja kiekvieno
méginio analités koncentracijg. ISsamesnés informacijos ieSkokite duomeny
analizés (angl. Data Analysis) skiltyje internetinéje pagalboje (angl. Online
Help) (COBAS INTEGRA 400 plus/800 analizatoriai).

Perskai¢iavimo faktorius: pmol/L x 0.0113 = mg/dL

Apribojimai - poveikiai

Kriterijus: Vertés suradimas + 10 % pradinés vertés, kreatinino sprendimy
intervale suaugusiems (90 pmol/L serume).

COBAS INTEGRA 400 plus sistema:
Hemolizé:'5 Jokio reikSmingo poveikio, H indekso reikSmei esant iki 800
(apytikslé hemoglobino koncentracija: 497 pmol/L arba 800 mg/dL).

COBAS INTEGRA 800 sistema:
Hemolizé:'5 Jokio reikSmingo poveikio, H indekso reikSmei esant iki 400
(apytikslé hemoglobino koncentracija: 248 pmol/L arba 400 mg/dL).

Nenaudokite COBAS INTEGRA Creatinine Jaffé Gen.2 tyrimo, kai tiriate
hemolizuotus naujagimiy, kudikiy ar suaugusiyjy méginius su HbF
koncentracija > 60 mg/dL (COBAS INTEGRA 400 plus sistema) arba

> 30 mg/dL (COBAS INTEGRA 800 sistema).

COBAS INTEGRA 400 plus/800 sistemos:

Gelta:' Jokio reikdmingo poveikio, | indekso reikSmei esant iki 5 (apytikslé
konjuguoto ir nekonjuguoto bilirubino koncentracija: 85 ymol/L arba

5 mg/dL).

Lipemija (Intralipidai):'® Jokio reikSmingo poveikio, L indekso reikSmei esant
iki 250. Tarp L indekso (atitinka turbidiskuma) ir trigliceridy koncentracijos
koreliacija yra silpna.

Terapiniy vaisty jtaka buvo tirta remiantis VDGH® rekomendacijomis.d
Nebuvo nustatyta jokio poveikio. ISimtys: Antibiotikai su cefalosporinais gali
nulemti reikSmingai klaidingai teigiamas reikSmes. 6.7 Cyanokit
(Hidroksokobalaminas) gali lemti klaidingai mazus rezultatus.

Ketoniniai kiinai gali nulemti dirbtinai didelius serumo ir plazmos rezultatus.

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

ReikSmés < 0.2 mg/dL (< 18 ymol/L) arba neigiami rezultatai retais atvejais
gaunami < 3 mety vaikams ir vyresniems pacientams. Tokiais atvejais
méginio tyrimui naudokite Creatinine plus tyrima.

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

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

c) Verband der Diagnostica und Diagnostica Geréte Hersteller

d) Tirty vaisty ir jy koncentracijy sgraso ieSkokite Sio pakuotés lapelio A skyriuje.
REIKALINGI VEIKSMAI

Speciali plovimo programa: Specialiy plovimo Zingsniy naudojimas yra
batinas, kai COBAS INTEGRA analizatoriuose kartu atliekamos tam tikry
tyrimy kombinacijos. Detalesniy instrukcijy ir véliausios papildomo plovimo
ciklo sgraso versijos ieSkokite CLEAN metodo lape.

Esant reikalui prie$ pranesant Sio tyrimo rezultatus turi bati jvyykdoma
speciali plovimo/pernasos iSvengimo programa.

Apribojimai ir reikSmiy ribos

Matavimy ribos

18-1300 pmol/L (0.2-14.7 mg/dL)

Prietaiso nustatymuose matavimo ribos yra apibréztos kaip 36-1318 pmol/L
(0.4-14.9 mg/dL) dél kompensacijos nuokrypio 18 pmol/L (0.2 mg/dL).
Didesnés koncentracijos méginius tirkite naudodami pakartotinio tyrimo
funkcijg. Naudojant pakartotinio tyrimo funkcijg, méginiy skiedimas yra 1:10.

cobas’

Substratai

Méginiy, atskiesty naudojant pakartotinio tyrimo funkcijg, rezultatai yra
automatiSkai padauginami i§ koeficiento 10.

Matavimo reikSmiy apatinés ribos

Apatiné tyrimo nustatymo riba:

18 umol/L (0.2 mg/dL)

Apatiné nustatymo riba parodo Zemiausig iSmatuojama analités
koncentracijg, kurig galima atskirti nuo nulio. Ji apskaiciuojama remiantis
glaudumo studijomis su Zmogaus serumu (atkartojamumas, n = 10).

Tikétinos reikSmés

Suaugusieji®

Moterys 44-80 pmol/L (0.50-0.90 mg/dL)
Vyrai 62-106 pmol/L (0.70-1.20 mg/dL)
Vaikai®'

Naujagimiai 25-91 pmol/L (0.29-1.04 mg/dL)
(neiSnesioti)

Naujagimiai (iSnesioti)  21-75 pmol/L (0.24-0.85 mg/dL)
2-12 mén. 15-37 umol/L (0.17-0.42 mg/dL)
1-< 3m. 21-36 pmol/L (0.24-0.41 mg/dL)
3-<5m. 27-42 ymol/L (0.31-0.47 mg/dL)
5-<7m. 28-52 pmol/L (0.32-0.59 mg/dL)
7-<9m. 35-53 ymol/L (0.40-0.60 mg/dL)
9-<11m. 34-65 pmol/L (0.39-0.73 mg/dL)
11-<13m. 46-70 pmol/L (0.53-0.79 mg/dL)
13-<15m. 50-77 pmol/L (0.57-0.87 mg/dL)

Suaugusiyjy kreatinino klirensas?23 71-151 mL/min

Apie prospektyvine vaiky kreatinino klirenso studijg skaitykite 19 nuorodoje.
Roche nevertino normaliy pediatrinés populiacijos reikSmiy intervaly.
Kiekviena laboratorija turéty jvertinti tikétiny reikSmiy tinkamuma savy

pacienty populiacijai ir, jei butina, nustatyti savo rekomenduojamas
reikSmes.

Specifiniai tyrimo atlikimo duomenys

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

Glaudumas

Glaudumas buvo nustatytas naudojant Zmoniy méginius ir kontrolines
medziagas, pagal vidinj protokola, su atkartojamumu (n = 21) ir tarpiniu
glaudumu (3 lygios dalys per vieng tyrima, 1 tyrimas per dieng, 21 diena).
Buvo gauti Sie rezultatai:

Level 1 Level 2
Vidurkis 66.0 ymol/L 330 pmol/L
(0.746 mg/dL) (8.73 mg/dL)
CV atkartojamumo 31% 1.4 %
Level 1 Level 2
Vidurkis 65.6 pmol/L 323 pmol/L
(0.741 mg/dL) (3.65 mg/dL)
CV tarpinio glaudumo 2.8% 1.3%

Metody palyginimas

Zmogaus serumo ir plazmos méginiy kreatinino reikSmeés, gautos

COBAS INTEGRA 700 analizatoriuje, naudojant COBAS INTEGRA
Creatinine Jaffé Gen.2 (kompensuotas metodas) reagentg (y), buvo
palygintos su reikSmémis, gautomis naudojant rinkoje esancius kreatinino
reagentus COBAS INTEGRA 700 analizatoriuje (Creatinine plus metodas)

(X). ,
Imties dydis (n) = 90
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COBAS INTEGRA 700 analizatorius
Metodas: fermentinis

Passing/Bablok?* Tiesiné regresija

y = 1.032x - 2.58 pmol/L y =1.030x - 1.81 pmol/L
1=0.947 r=0.999

SD (md 95) = 14.4 Sy.x=6.65

Méginiy koncentracijos buvo nuo 20.2 iki 821 pmol/L (0.228 ir 9.29 mg/dL).
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trupmenos skaitmeny. Tikstanéiy skyrikliai nenaudojami.
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