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Creatinine plus ver.2
Uzsakymo informacija

cobas’

Analizatorius (-iai), su kuriuo (-iais) galima naudoti

cobas ¢ paku(ote )(-es) e
08057524190 Creatinine plus ver.2 (600 tyrimy) Sistemos-ID 2046 001 | cobas ¢ 303, cobas ¢ 503
Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos:

10759350190 Calibrator f.a.s. (12 x 3 mL) Kodas 20401

03121313122 Precinorm PUC (4 x 3 mL) Kodas 20240

03121291122 Precipath PUC (4 x 3 mL) Kodas 20241

05117003190 PreciControl ClinChem Multi 1 (20 x 5 mL) Kodas 20391

05947626190 PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 mL) Kodas 20391

05117216190 PreciControl ClinChem Multi 2 (20 x 5 mL) Kodas 20392

05947774190 PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 mL) Kodas 20392

08063494190 Diluent NaCl 9 % (123 mL) Sistemos-1D 2906 001
Lietuviy kreatininas + H,O — kreatinas

Sistemos informacija
CREP2: ACN 20460 (Serumas/plazma)
CREP2U: ACN 20461 (Slapimas)

Paskirtis

Kiekybinis in vitro tyrimas, skirtas kreatinino koncentracijos nustatymui
Zmogaus serume, plazmoje ir Slapime, naudojant Roche/Hitachi cobas ¢
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 naudojamas tyrimas, skirtas inksty
funkcijos vertinimui. Kreatininas yra kreatino fosfato skilimo raumenyse
produktas ir organizme dazniausiai yra gaminamas pakankamai pastoviu
dazniu (priklausomai nuo raumeny maseés). 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 Slapime ir serume ar
plazmoje ir Slapimo tékmés greiciu. Siam tyrimui reikalingas laiko pozitiriu
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
metody, du jgavo platy pripazinima: Cockroft ir Gault ir metodas, pagrjstas
MDRD tyrimu. Pirmoji lygtis buvo gauta i§ duomeny naudojant jprastg Jaffé
metoda, tuo tarpu antrasis metodas yra tinkamas kreatinino tyrimams,
atsekamiems pagal IDMS. Abi yra tinkamos suaugusiems. Vaikams turéty
biti naudojama Schwartz formulé 6789

Be panaudojimo diagnozuojant bei gydant inksty ligas ir inksty dializés
stebésenai, kreatinino koncentracijos nustatymas taip pat naudojamas
frakciniam kity Slapimo analiciy 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

Sis fermentinis metodas yra pagrjstas kreatinino konversija j glicing,
formaldehidg ir vandenilio peroksida, veikiant kreatininazei, kreatinazei ir
sarkozino oksidazei. Atpalaiduotas vandenilio peroksidas, katalizuojant
peroksidazei, reaguoja su 4-aminofenazonu ir HTIB 2, susidarant chinono
imino chromogenui. Susidariusio chinono imino chromogeno spalvos
intensyvumas yra tiesiogiai proporcingas kreatinino koncentracijai reakcijos
misinyje.

kreatininazé

kreatinazé

kreatinas + H.O —> sarkozinas + Slapalas

SOD

sarkozinas + O, + H,O — (¢licinas + HCHO + H,0,

POD
H,0, + 4-aminofenazonas —> chinono imino chromogenas
+HTIB +HoO + HI
Kreatinas, esantis méginyje, yra suskaidomas veikiant kreatinazei, SOD ir
katalazei, inkubacijos su R1 metu.
a) 2,4,6-trijodo-3-hidroksibenzoiné rugstis
Reagentai - darbiniai tirpalai

R1  TAPS buferis (N-Tri(hidroksimetil)metil-3-aminopropansulfoniné
ragstis): 30 mmol/L, pH 8.1; kreatinazé (mikroorganizmy):
2> 332 pkat/L; sarkozino oksidazé (mikroorganizmy): = 132 pkat/L;
askorbato oksidazé (mikroorganizmy): > 33 pkat/L; katalazé
(mikroorganizmy): 2 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 (Il): 60 mg/L;
detergentas; konservantas

R1 yra B pozicijoje, 0 R3 yra C pozicijoje.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Skirtas naudoti in vitro diagnostikai sveikatos priezitiros specialistams.

Laikykités jprasty atsargumo priemoniy, butiny dirbant su visais

laboratorijos reagentais.

Infekcinés ir mikrobiologinés atliekos:

|spéjimas: su atliekomis dirbkite kaip su potencialiai biologiSkai

pavojingomis medziagomis. Atliekas Salinkite pagal priimtas laboratorijos

instrukcijas ir proceduras.

Pavojus aplinkai:

Laikykités visy galiojaniy vietiniy Salinimo reglamenty, kad pasirinktuméte

saugy $alinima.

Saugos duomeny lapas pateikiamas profesionaliems naudotojams

paprasius.

Reagenty paruoSimas

Paruo$tas naudojimui

Laikymo salygos ir stabilumas

Zr. galiojimo datg ant
cobas ¢ pakuotés etiketés.
18 savaiciy

Tinkamumo laikas 2-8 °C temperatiroje:

Naudojamo ir $aldomo analizatoriuje:
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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

[Svardinty rusiy 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 megintuvéliuose (méginiy surinkimo sistemose),
laikykités mégintuvéliy gamintojo instrukcijy.

Slapimas: Surinkite $lapima be papildomy medziagy naudojimo. Jeigu
Slapimas turi bati surinktas su konservantu kity analiciy tyrimams, turéty
bati naudojama tik vandenilio chlorido rugstis (nuo 14 iki 47 mmol/L
Slapimo, pvz.: 5 mL 10 % HCl arba 5 mL 30 % HCl litrui Slapimo) arba boro
ragstis (81 mmol/L, pvz.: 5 g litrui Slapimo). Jeigu j méginj pridedami
stabilizatoriai, méginio indekso funkcija neturéty buti naudojama.

7 dienos 15-25 °C
temperaturoje

7 dienos 2-8 °C
temperattroje

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

Stabilumas serume / plazmoje:'°

2 dienos 15-25 °C
temperatlroje

6 dienos 2-8 °C
temperatlroje

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

Stabilumas $lapime (be konservanto):'?

3 dienos 15-25 °C
temperatlroje

8 dienos 2-8 °C
temperatroje

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

Stabilumas Slapime (su konservantu):

Prie$ atlikdami tyrima, méginius su nuosédomis centrifuguokite.
Daugiau informacijos apie galimas sgveikas su méginiais ieSkokite
apribojimy ir poveikiy skiltyje.

Teiginiai apie méginiy stabilumg buvo nustatyti i§ eksperimentiniy gamintojo
duomeny arba remiantis literatiira ir tik temperataros / laiko intervalams,
kaip nurodyta metodo lape. Kiekvienos individualios laboratorijos
atsakomybé yra naudoti visus jmanomus $altinius ir / ar paciy atliktus
tyrimus, siekiant nustatyti jy laboratorijos stabilumo kriterijus.

Pateiktos medziagos

Apie reagentus skaitykite skyriuje ,Reagentai - darbiniai tirpalai“.
Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos

Skaitykite skyriuje ,UZsakymo informacija*

Bendra laboratorijos jranga

Tyrimas

Kad tyrimas bty 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 bti
apibréztas vartotojo.

Pritaikymas serumui ir plazmai
Tyrimo apibudinimas
Pranesimo laikas 10 min.

Bangos ilgis (sub/pagrindinis) 700/546 nm

cobas’

Reagenty i8pilstymas Skiediklis
(H0)
R1 64 uL -
R3 32l -
Méginiy turiai Méginys Méginio skiedimas
Méginys Skiediklis
(NaCl)
Normalus 1.7 uL - -
Sumazintas 1.7 uL 20 pL 60 pL
Padidintas 1.7 uL - -
Pritaikymas $lapimui
Tyrimo apibudinimas
Prane$imo laikas 10 min.
Bangos ilgis (sub/pagrindinis) 700/546 nm
Reagenty iSpilstymas Skiediklis
(H0)
R1 64 L -
R3 32 L -
Meéginiy tariai Méginys Meéginio skiedimas
Méginys Skiediklis
(NaCl)
Normalus 1.7 L 5uL 95 uL
Sumazintas 1.7 uL 2L 98 uL
Padidintas 1.7 L 5uL 95 L

Daugiau informacijos apie tyrimo apibdinimus ieSkokite atitinkamo
analizatoriaus ir tyrimo pritaikymo parametry nustatymy lange.

Kalibravimas
Pritaikymas serumui/plazmai (ACN 20460)
Kalibratoriai S1: H,0

S2: Cfa.s.
Kalibravimo rezimas Tiesinis

Kalibravimo daznis 1-tasko rekalibravimas naudojant S1

- po 4 savaiciy laikymo

Pilnas kalibravimas

- po reagenty partijos pakeitimo

- kaip reikalaujama vadovaujantis kokybés
kontrolés procedtromis

Pritaikymas $lapimui (ACN 20461)

Kalibravimo perkélimas i§ pritaikymo serumui/plazmai (ACN 20460)
Kalibravimo intervalas gali bati prapléstas, remiantis laboratorijai priimtinu
kalibravimo patvirtinimu.

Atsekamumas: Sis metodas buvo standartizuotas pagal ID/MS.

Kokybés kontrolé

Kokybés kontrolei, naudokite medziagas iSvardintas ,Uzsakymo
informacija“ skyriuje. Papildomai galima naudoti kita tinkama kontroling
medZiaga.

Serumas/plazma: PreciControl ClinChem Multi 1, PreciControl
ClinChem Multi 2
Slapimas: Precinorm PUC, Precipath PUC

Kontrolés intervalai ir jy ribos turéty atitikti kiekvienos laboratorijos
individualius reikalavimus. Rekomenduojama visada atlikti kokybés kontrole
po partijos kalibravimo ir toliau maZiausiai kas 18 savaites. Gautos
reikSmés turéty patekti j nustatytas ribas. Kiekviena laboratorija turi
numatyti korekcines priemones, kuriy reikty imtis, reikSméms nepatekus
nustatytas ribas.
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Vadovaukités nustatytais valstybiniais ir vietiniais reikalavimais kokybés
kontrolei uztikrinti.

SkaiCiavimas
cobas ¢ sistemos automatiSkai apskaiciuoja kiekvieno méginio analités
aktyvuma pmol/L (mg/dL, mmol/L, mg/L).

Perskaiciavimo daugiklia- umol/L x 0.0113 = mg/dL
i:
pmol/L x 0.001 = mmol/L
pmol/L x 0.113 = mg/L

Apribojimai - poveikiai

Kriterijus: ReikSmés suradimas + 10 % pradinés reikSmés ribose, kreatinino
koncentracijai serume esant 80 pmol/L (0.9 mg/dL), o Slapime 2.5 mmol/L
(28.3 mg/dL).

Serumas/plazma

Gelta:'" Jokio reikSmingo poveikio, | indekso reikSmei esant iki 15
(konjuguotas bilirubinas) ir iki 20 (nekonjuguotas bilirubinas) (apytikslé
konjuguoto bilirubino koncentracija: 257 ymol/L arba 15 mg/dL; apytikslé
nekonjuguoto bilirubino koncentracija: 342 ymol/L arba 20 mg/dL).

Hemolizé:"" Jokio reikdmingo 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: Jokio reikSmingo askorbo rligsties poveikio koncentracijai
esant iki 1.70 mmol/L (300 mg/L).

Vaistai: Nebuvo nustatyta jokios 13takos naudojant jprastus vaistus
terapinémis koncentracijomis. 13 [Simtys: Rn‘amplcmas Levodopa ir kalcio
dobesilatas (pvz.: Dexium) nulemia dirbtinai Zemus kreatinino rezultatus.
IStyrus pagal CLSI rekomendacijas metildopa nulemia dirbtinai zemus
kreatinino tyrimo rezultatus.'

Dicinonas (Etamzilatas) terapinémis koncentracijomis gali lemti klaidingai
Zemus rezultatus.

N-etilglicinas terapinémis koncentracijomis ir DL-prolinas, kai koncentracija
> 1 mmol/L (= 115 mg/L), nulemia klaidingai aukstus rezultatus.

Kreatinas: Jokio reikSmingo kreatino poveikio koncentracijai esant iki
4 mmol/L (524 mg/L).

Hemolizuoti naujagimiy, kudikiy ar suaugusué]q méginiai, kuriy HoF
reikSmés > 600 mg/dL, daro poveikj tyrimui.!

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 grei¢io (GFG) nustatymas, remiantis Schwartz formule,
gali nulemti rezultaty pervertinima.'8

Apsinuodijimas acetaminofenu daznai gydomas N-acetilcisteinu.
N-Acetilcisteinas didesnei nei 333 mg/L koncentracija plazmoje ir
acetaminofeno metabolitas N-acetil-p-benzochinono iminas (NAPQI) gali
nepriklausomai nulemti klaidingus Zzemus rezultatus.

Venos punkcija turéty bati atliekama prie$ metamizolio skyrima. Punkcija
atlikta po ar metamizolio skyrimo metu gali nulemti klaidingai Zemus
rezultatus. Galima reikSminga sgveika su bet kokia metamizolio
koncentracija plazmoje.

Slapimas

Gelta: Jokio reikSmingo poveikio, konjuguoto bilirubino koncentracijai esant
iki 1197 ymol/L arba 70 mg/dL.

Hemolizé: Jokio reikSmingo poveikio, H indeksui esant iki 1000 (apytikslé
hemoglobino koncentracija yra 621 ymol/L arba 1000 mg/dL).

Askorbo rugstis: Jokio reikSmingo askorbo rlgsties poveikio koncentracijai
esant iki 22.7 mmol/L (4000 mg/L).

Gliukozé: Jokio reikSmingo gliukozés poveikio koncentracijai esant iki

120 mmol/L (2162 mg/dL).

Urobilinogenas: Jokio reikSmingo urobilinogeno poveikio koncentracijai
esant iki 676 pmol/L (40 mg/dL).

Slapalas: Jokio reikmingo $lapalo poveikio koncentracijai esant iki

2100 mmol/L (12612 mg/dL).

cobas’

Vaistai: Nebuvo nustatyta jokios jtakos naudojant jprastus vaistus
terapinémis koncentracijomis.'® IStyrus pagal CLSI rekomendacijas
o-metildopa, levodopa ir kalcio dobesilatas (pvz.: Dexium) nulemia dirbtinai
Zemus kreatinino rezultatus.

Dicinonas (Etamzilatas) terapinémis koncentracijomis gali lemti klaidingai
Zemus rezultatus.

Didelé homogentizino riigsties koncentracija Slapimo méginiuose lemia
klaidingus rezultatus.

Acetaminofenas, acetilcisteinas ir metamizolis yra greitai metabolizuojami.
Todeél 8iy medziagy poveikis néra tikétinas, taCiau negali bati atmestas.
Diagnozuojant, rezultatai visada turéty bati vertinami kartu su paciento
anamneze, fizinio istyrimo duomenimis ir kitais radiniais.

REIKALINGI VEIKSMAI

Speciali plovimo programa: Specialiy plovimo Zingsniy naudojimas yra
butinas, kai cobas ¢ sistemose kartu atliekamos tam tikry tyrimy
kombinacijos. Visa specialaus plovimo programa, skirta pernesimui
iSvengti, yra prieinama per cobas link. Naujausias pernasos iSvengimo
sagrasas pateikiamas kartu su NaOHD/SMS/SCCS metody lapais.
ISsamesniy instrukcijy ieSkokite naudotojo vadove.

Apribojimai ir reikSmiy ribos

Tyrimo intervalas

Serumas/plazma

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

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

Slapimas

0.1-54 mmol/L (1.1-610 mg/dL)

Didesnés koncentracijos méginius tirkite naudodami pakartotinio tyrimo
funkcijg. Naudojant pakartotinio tyrimo funkcijg, 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

TusCioji riba, nustatymo riba ir kiekybinio nustatymo riba

Serumas/plazma

Tuscioji riba =5 pmol/L (0.057 mg/dL)
Nustatymo riba =5 pmol/L (0.057 mg/dL)
Kiekybinio nustatymo riba =10 pmol/L (0.113 mg/dL)
Slapimas

Tuscioji riba =0.1 mmol/L (1.13 mg/dL)

Nustatymo riba =0.1 mmol/L (1.13 mg/dL)

=0.3 mmol/L (3.39 mg/dL)

TusCioji riba, nustatymo riba ir kiekybinio nustatymo riba buvo nustatyta
pagal CLSI (Klinikiniy ir laboratoriniy standarty institutas, angl. Clinical and
Laboratory Standards Institute) EP17-A2 reikalavimus.

TusCioji riba yra 95-0sios procentilés verté, gauta i§ méginiy, kuriuose
nebuvo analizuojamosios medZiagos n = 60 matavimy keliose
nepriklausomose serijose. Tus¢ioji riba atitinka maziausig koncentracija,
Zemiau kurios tikimybé aptikti méginius be analizuojamosios medziagos yra
95 %.

Nustatymo riba yra nustatoma pagal tus¢iajg ribg ir Zemos koncentracijos
méginiy standartinj nuokrypj.

Nustatymo riba atitinka Zemiausig analités koncentracija, kurig galima
nustatyti (reikSmé vir§ tusciojo matavimo ribos su 95 % tikimybe).
Kiekybinio nustatymo riba yra maziausia analités koncentracija, kurig

galima atkuriamai iSmatuoti su 20 % paklaida. Ji buvo nustatyta naudojant
mazos koncentracijos kreatinino méginius.

Kiekybinio nustatymo riba

Tikétinos reikSmés
pmol/L
Serumas/plazma
Suaugusieji’®
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cobas’

Moterys 45-84 pmol/L Kiekviena laboratorija turéty jvertinti tikétiny reikSmiy tinkamuma savy
Vyrai 59-104 pmollL E;E?rgteus -popul|acua| ir, jei butina, nustatyti savo rekomenduojamas
Vaikaiz? Specifiniai tyrimo atlikimo duomenys )
Naujagimiai (neidnesioti) 29-87 pmol/L Toliau pateikiami atitinkamy prietaisy tyrimo charakteristiky duomenys. Sie
Naujagimiai (inesioti) 27-77 pmollL duomenys atitinka pacios analitinés proceduros charakteristikas.
L Rezultatai, gauti individualiose laboratorijose gali skirti dél heterogenisky
2-12 ménesiy 14-34 pmol/L tiramyjy medziagy, analizatoriaus komponenty devéjimosi ir reagenty,
1-< 3 mety 15-31 pmol/L naudojamy analizatoriuje, maiSymosi.
3-<5mety 23-37 pmollL Glaudumas S .
Gyt bur sl et monk gl fontolnes
7-< 9 mety 30-47 pmol/L Institute) EP05-A3 reikalavimais, su atkartojamumu (n = 84) ir tarpiniu
9-< 11 mety 20:56 pmollL 3 ena) oo gl i alcrtomm fesuld b gact
11-< 13 mety 39-60 pmol/L naudojant cobas ¢ 503 analizatoriy.
13-< 15 mety 40-68 pmol/L
me/dL Serumas/plazma
Serumasl/p. I.azma Atkartojamumas Vidurkis SN cv
Suaugusieji’®
Moterys 0.51-0.95 mg/dL pmoiL pmoiL K
Vyrai 0.67-1.17 mg/dL PCCC1®) 89.6 0.578 0.6
Vaikai20 PCCC20 341 1.09 0.3
Naujagimiai (neiéneioti) 0.33-0.98 mg/dL Zmogaus serumas f 14.8 0.621 4.2
Naujagimiai (i&nesioti) 0.31-0.88 mg/dL Zmogaus serumas 2 756 0.550 0.7
2-12 ménesiy 0.16-0.39 mg/dL Zmogaus serumas 3 605 2.33 0.4
1-< 3 mety 0.18-0.35 mg/dL Zmogaus serumas 4 1343 4.40 0.3
3-< 5 mety 0.26-0.42 mg/dL Zmogaus serumas 5 2351 7.99 0.3
5-< 7 mety 0.29-0.47 mg/dL Tarpinis glaudumas Vidurkis SN cv
7-< 9 mety 0.34-0.53 mg/dL pmollL umollL %
9-< 11 mety 0.33-0.64 mg/dL PCCO1H 89.6 0811 0.9
11-< 13 mety 0.44-0.68 mg/dL PCCC2Y a1 2 41 07
13-< 15 mety 0.46-0.77 mg/dL .
mmollL %mogaus serumas 1 14.8 0.657 4.4
3 Zmogaus serumas 2 75.7 0.652 0.9
Slapimas Zmogaus serumas 3 602 2,68 0.4
1-as ryto Slapimas'® 7mogaus serumas 4 1343 5.35 0.4
Moterys 2.55-20.0 mmolL Zmogaus serumas 5 2351 9.73 0.4
Vyrai 3.54-24.6 mmol/L b) PreciControl ClinChem Multi
24-valandy $lapimas:?! ¢) PreciControl ClinChem Multi 2
Moterys 6-13 mmol/24 h .
Vyrai 9-19 mmol/24 h Slapimas
Kreatinino Klirensas?' 66-143 mL/min Atkartojamumas Vidurkis SN cv
mg/dL mmol/L mmol/L %
Slapimas PN PUCY 8.50 0.0425 0.5
1-as ryto Slapimas'® PP PUC® 429 0.0281 0.7
Moterys 29-226 mg/dL Zmogaus &lapimas 1 0.315 0.0130 41
Vyrai 40-278 mg/dL Zmogaus $lapimas 2 2.22 0.0207 0.9
24-valandy $lapimas:?! Zmogaus $lapimas 3 13.1 0.0681 0.5
Moterys 720-1510 mg/24 val. Zmogaus $lapimas 4 25.7 0.141 0.5
Vyrai 980-2200 mg/24 val. Zmogaus $lapimas 5 46.6 0.265 0.6
Kreatinino klirensas?! 66-143 mL/min Tarpinis glaudumas Vidurkis SN ov
mmol/L mmol/L %
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PN PUCY 8.53 0.0662 0.8
PP PUC® 429 0.0360 0.8
Zmogaus $lapimas 1 0.315 0.0147 47
Zmogaus &lapimas 2 2.22 0.0342 15
Zmogaus &lapimas 3 13.1 0.407 3.1
Zmogaus $lapimas 4 25.7 0.191 0.7
Zmogaus $lapimas 5 46.8 0.359 08

d) Precinorm PUC

€) Precipath PUC

Duomenys, gauti cobas ¢ 503 analizatoriuje (-iuose), tinka cobas ¢ 303
analizatoriiui (-iams).

Metody palyginimas

Zmogaus serumo, plazmos ir Slapimo méginiy kreatinino reikSmés, gautos
cobas ¢ 503 analizatoriuje (y), buvo palygintos su reikSmémis, gautomis
naudojant atitinkamg reagentg cobas ¢ 501 analizatoriuje (x).
Serumas/plazma

Imties dydis (n) =75

Passing/Bablok? Tiesiné regresija

y =1.012x - 0.820 ymol/L y=1.018x - 3.71 ymol/L

T=0.996 r=1.000

Méginiy koncentracijy reikSmés buvo apytiksliai nuo 22.4 ir 2560 pmol/L.
Slapimas

Imties dydis (n) = 74

Passing/Bablok?? Tiesiné regresija

y =0.982x - 0.0149 mmol/L y =0.981x - 0.00393 mmol/L
T=0.990 r=1.000

Méginiy koncentracijy reikSmés buvo apytiksliai nuo 0.159 ir 52.9 mmol/L.

Zmogaus serumo, plazmos ir &lapimo méginiy kreatinino reiksmés, gautos
cobas ¢ 303 analizatoriuje (y), buvo palygintos su reikSmémis, gautomis
naudojant atitinkama reagentg cobas ¢ 501 analizatoriuje (x).

Serumas/plazma

Imties dydis (n) = 72

Passing/Bablok?? Tiesiné regresija

y =1.011x + 1.86 pmol/L y =1.006x + 2.81 pmol/L
7=0.981 r=1.000

Meéginiy koncentracijy reikSmés buvo apytiksliai nuo 15.6 ir 2595 ymol/L.
Slapimas

Imties dydis (n) =73

Passing/Bablok?? Tiesiné regresija

y =1.010x + 0.0279 mmol/L y =1.010x + 0.0377 mmol/L
7=0.986 r=1.000

Meéginiy koncentracijy reikSmés buvo apytiksliai nuo 0.237 ir 53.0 mmol/L.
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Siuose informaciniuose lapeliuose kaip desimtainés trupmenos skyriklis
visada naudojamas taskas, skiriantis sveikgjj skaiciy nuo desimtainés
trupmenos skaitmeny. Tikstanéiy skyrikliai nenaudojami.

Bet koks rimtas jvykis, kurio atsiradimas yra susijes su prietaiso naudojimu,
turéty bati praneSamas gamintojui ir kompetentingai valstybés narés,
kurioje yra naudotojas ir / ar pacientas, institucijai.

Simboliai

Roche Diagnostics papildomai naudoja Siuos simbolius ir Zenklus, be
iSvardyty standarte ISO 15223-1 (skirta JAV: naudojamy simboliy
apibadinimo ieSkokite dialog.roche.com):

Rinkinio turinys
% Taris po atskiedimo arba maiSymo
GTIN Visuotinis prekybos identifikacijos numeris

(angl. Global Trade Item Number)

Papildymai, naikinimai ar pakeitimai yra paZyméti pakeitimy juosta parastéje.
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