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EJ2

Kreatininas, Jaffe metodas, 2-a generacija
UZzsakymo informacija

cobas’

Analizatorius (-iai), su kuriuo (-iais) galima naudoti cobas ¢
kasete (-es)

04810716 190 | Creatinine Jaffé Gen.2 700 tyrimy Sistemos ID 07 6928 2 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

10171778 122 | Precipath U (20 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 x5mL)  Kodas 391

05947626 160 :krierf;(j%t/;ol ClinChem Multi 1 (4 x 5 mL, Kodas 391

05947626 190 | PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 mL) Kodas 391

05117216 190 | PreciControl ClinChem Multi2 (20 x5 mL)  Kodas 392

05947774 160 :krier::;(jtxl\;;ol ClinChem Multi 2 (4 x 5 mL, Kodas 392

05947774 190 | PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 mL) Kodas 392

04489357 190 | Diluent NaCl 9 % (50 mL) Sistemos-ID 07 6869 3
Lietuviy precizidkas Slapimo surinkimas (dazniausiai 24 valandy) ir kraujo méginys.

Sistemos informacija

Skirta cobas ¢ 311/501 analizatoriams:

CREJ2: ACN 690 (Rate blanked, compensated, serum and plasma)
CRJ2U: ACN 691 (Rate blanked, urine)

tS_CRE42): ACN 773 (STAT, compensated, serum and plasma, reaction
ime:

SCR2U: ACN 774 (STAT, urine, reaction time: 4)

Skirta cobas ¢ 502 analizatoriui:

CREJ2: ACN 8690 (Rate blanked, compensated, serum and plasma)
CRJ2U: ACN 8691 (Rate blanked, urine)

SCRE2: ACN 8773 (STAT, compensated, serum and plasma, reaction
time: 4)
SCR2U: ACN 8774 (STAT, urine, reaction time: 4)

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 $irdies 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
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 Slapimo tékmés greiciu. Siam tyrimui reikalingas laiko poZidriu

Taciau, kadangi atliekant §j tyrimg galimos klaidos dél netinkamo $lapimo
surinkimo laiko pozidriu, buvo bandyta matematiskai jvertinti GFG remiantis
tik kreatinino koncentracija serume arba plazmoje. IS jvairiy pasidlyty
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
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'%11:12

Sis kinetinis kolorimetrinis tyrimas yra pagrjstas Jaffé metodu. Sarminiame
tirpale kreatininas su pikratu sudaro geltonai-oranZinj kompleksg. Spalvoto
junginio susidarymo greitis yra proporcingas kreatinino koncentracijai
méginyje. Tyrime naudojama “rate-blanking” metodika, skirta bilirubino
poveikio sumazinimui. Nespecifiniy reakcijy atsirandanciy dél
serumo/plazmos pseudo-kreatinino chromogeny, tame tarpe baltymy ir
ketony, korekcijai serumo ir plazmos rezultatai yra koreguojami -26 pmol/L
(-0.3 mg/dL).

Sarminis pH
Kreatininas + pikrino =

rigstis

geltonai-oranzinés spalvos
kompleksas

Reagentai - darbiniai tirpalai

R1 Kalio hidroksidas: 900 mmol/L; fosfatas: 135 mmol/L;
pH > 13.5; konservantas; stabilizatorius

R3 Pikrino rugstis: 38 mmol/L; pH 6.5; nereaktyvus buferis
(STATR2)

R1 yra B pozicijoje, 0 R3 (STAT R2) yra C pozicijoje.
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Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Skirta 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.

Skirta JAV: Tik specialiam naudojimui.

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

Pavojus

H314 Smarkiai nudegina odg ir pazeidzia akis.

H412 Kenksminga vandens organizmams, sukelia ilgalaikius
pakitimus.

EUH 001 Sausos busenos gali sprogti.

Prevencija:

p273 Saugoti, kad nepatekty j aplinka.

P280 Maveéti apsaugines pirstines/déveéti apsauginius

drabuzius/naudoti akiy (veido) apsaugos priemones.
Veiksmai, kuriy reikia imtis:

P301 + P330 PRARIJUS: ISskalauti burng. NESKATINTI vémimo.
+P331

P303 + P361 PATEKUS ANT ODOS (arba plauky): Nedelsiant nuvilkti
+ P353 visus uzterstus drabuzius. Odg nuplauti vandeniu/CiurkSle.

P304 + P340 |KVEPUS: I3nesti nukentéjusjjj j gryng ora; jam biitina

+P310 ramybé ir padétis, leidZianti laisvai kvépuoti.
Nedelsiant skambinti j Apsinuodijimy kontrolés ir
informacijos biurg arba kreiptis j gydytoja.

P305 + P351 PATEKUS | AKIS: Atsargiai plauti vandeniu kelias minutes.

+P338 I8imti kontaktinius leSius, jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima

+P310 tai padaryti. Toliau plauti akis. Nedelsiant skambinti j
APSINUODIJIMY KONTROLES IR INFORMACIJOS
BIURA / gydytojui.

Produkty saugumo zyméjimas parengtas vadovaujantis ES GHS gairémis.

Kontaktinis telefono numeris: visos Salys: +49-621-7590, JAV:

1-800-428-2336

Reagenty paruoSimas

Paruostas naudojimui

Laikymo salygos ir stabilumas

CREJ2

Tinkamumo laikas 15-25 °C temperataroje: Zr. galiojimo datg ant
cobas ¢ pakuotés

etiketés.

Naudojamo ir $aldomo analizatoriuje: 8 savaités

cobas’

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.

Plazma: Li-heparino ir K-EDTA plazma.

ISvardinty risiy 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 meginius
apdorojate pirminiuose megintuvéliuose (méginiy surinkimo sistemose),
laikykites mégintuvéliy gamintojo instrukcijy.

Slapimas.

Surinkite Slapimag be papildomy medziagy naudojimo. Jeigu Slapimas turi
bati 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 Slapimo) arba boro ragstis (81 mmol/L,
pvz.: 5 g litrui Slapimo).

Stabilumas serume/plazmoje:* 7 dienos 15-25 °C temperattroje
7 dienos 2-8 °C temperatiiroje

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

Stabilumas $lapime (be konservanto):™ 2 dienos 15-25 °C temperatiiroje
6 dienos 2-8 °C temperatiiroje
6 ménesiai (-15)-(-25) °C
temperatiroje

Stabilumas slapime (su konservantu):'> 3 dienos 15-25 °C temperatdroje
8 dienos 2-8 °C temperatiroje
3 savaités (-15)-(-25) °C
temperatiiroje

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

Greitis A
Reakcijos laikas/Tyrimo 10/27-37 - 15-23
taskai (STAT 4/12-19)
Bangos ilgis (sub/pagrindinis) 570/505 nm

Tyrimo tipas

Reakcijos kryptis Padidéjimas

Diluent NaCl 9 % Vienetai pmol/L (mg/dL, mmol/L)
Tinkamumo laikas 2-8 °C temperatiroje: Zr. galiojmo datg ant ~ Reagenty ispilstymas Skiediklis (H;0)
cobas ¢ pakuotés R1 13 L 77 uL
ofiketés. R3 17 L 30 L
Naudojamo ir Saldomo analizatoriuje: 12 savaiciy
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Méginiy tariai Meéginys Meéginio skiedimas Reakcijos laikas/Tyrimo 10/42-52 - 24-34
Méginys  Skiediklis ~ taskai (STAT 4/17-27)
(NaCl) Bangos ilgis (sub/pagrindinis) 570/505 nm
Normal.us 104l - - Reakcijos kryptis Padidéjimas
Sumazintas 1oL 20l 80l Vienetai pmol/L (mg/dL, mmol/L)
Padidintas 104l - - Reagenty ispilstymas Skiediklis (H;0)
Jveskite korekcijos reikSme, skirtg nespecifinei baltymy reakcijai, kaip R1 130l 77Ul
prietaiso faktoriy y = ax + b mg/dL arba pmol/L, kura=1.0irb =-0.3 H H
(mg/dL) arba a =1.0ir b = -26 (umol/L). R3 17 L 30 L
cobas ¢ 501/502 tyrimo apibadinimas
Tyrimo tipas Greitis A Méginiy tariai Méginys Méginio skiedimas
Reakcijos laikas/Tyrimo 10/ 42-52 - 24-34 Méginys - Skiediklis
taskai (STAT 4/ 17-27) (NaC)
. _ Normalus 10 uL 6L 144 L
Bangos ilgis (sub/pagrindinis) 570/505 nm ..
. , - Sumazintas 10 L 2L 180 pL
Reakcijos kryptis Padidéjimas »
, ) Padidintas 10 UL 6 uL 144 pL
Vienetai pmol/L (mg/dL, mmol/L)
Reagenty i$pilstymas Skiediklis (H0) cobas ¢ 502 tyrimo apibudinimas
R1 13 L 77 4L Tyrimo tipas Greitis A
R3 17 UL 30 pL Reakcijos laikas/Tyrimo 10/ 42-52 - 24-34
taskai (STAT 4/17-27)
Meginiy tdriai Meginys Meéginio skiedimas Bangos ilgis (sub/pagrindinis) 570/505 nm
Méginys Skiediklis Reakcijos kryptis Padidéjimas
(NaCl) Vienetai pmol/L (mg/dL, mmol/L)
Normalus 104l - - Reagenty iSpilstymas Skiediklis (H,0)
SumaZintas 10 pL 20 pL 80 pL R1 13 L 77 4L
Padidintas 10 uL - - R3 17 L 30 L
Jveskite korekcijos reikSme, skirtg nespecifinei baltymy reakcijai, kaip
prietaiso faktoriy y = ax + b mg/dL arba pmol/L, kura=1.0irb =-0.3 o . L
(mg/dL) arba a = 1.0 ir b = -26 (umol/L). Meéginiy tariai Meginys Meéginio skiedimas
Pritaikymas Slapimui Méginys Skiediklis
cobas ¢ 311 tyrimo apibudinimas (NaCl)
o . Normalus 10 pL 6 UL 144 uL
Tyrimo tipas Greitis A Sumagint 10Ul oL 180 L
Reakcijos laikas/Tyrimo 10/27-37 - 15-23 um.a.zm % g v g
taskai (STAT 4/12-19) Padidintas 10 L 10 uL 115 L
Bangos ilgis (sub/pagrindinis) 570/505 nm Kalibravimas
Reakcijos kryptis Padidéjimas Kalibratoriai S1:H,0
Vienetai umol/L (mg/dL, mmoliL) S2:Cflas.
Reagenty i$pilstymas Skiediklis (H,0) Kalibravimo rezimas Linijinis
R1 13 L 77 L Kalibravimo daznis 2-taSky kalibravimas
R3 17 4L 30 L po reagenty partijos pakeitimo
kaip reikalaujama remiantis kokybés
Méginiy tariai Méginys Méginio skiedimas ) kontrolés procedurornis
Meginys Skiediklis Atsekamumas: Sis metodas buvo standartizuotas pagal ID/MS.
(NaCl) JAV $is metodas buvo standartizuotas pagal pirmine pamating medziagg
Normmal f0ul - 4L (SRM 914 ir SRM 967 (ID/MS)).
ormei.us H H H Kokybés kontrolé
Sumazintas 10 uL 2L 180 uL Serumas/plazma
Padidintas 10 L 6L 144 uL Kokybés kontrolei, naudokite medziagas i$vardintas ,Uzsakymo
) o informacija“ skyriuje.
cobas ¢ 501 tyrimo apibudinimas Papildomai galima naudoti kitg tinkama kontroling medziaga.
Tyrimo tipas Greitis A Slapimas

Kokybés kontrolei naudokite Precinorm PUC ir Precipath PUC, kaip
nurodyta skyriuje ,Uzsakymo informacija“.
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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 pmol/L x 0.0113 = mg/dL

faktoriai:
pmol/L x 0.001 = mmol/L

Apribojimai - poveikiai

Kriterijus: Vertés suradimas + 10 % pradinés reikSmés ribose, kreatinino
koncentracijai serume/plazmoje esant 80 pmol/L (0.90 mg/dL), o Slapime
2500 pmol/L (28.3 mg/dL).

Serumas/plazma

Gelta (CREJ2):16 Jokio reikSmingo poveikio, | indekso reikSmei esant iki 5
(konjuguotas bilirubinas) ir iki 10 (nekonjuguotas bilirubinas) (apytikslé
konjuguoto bilirubino koncentracija: 86 pmol/L arba 5 mg/dL; apytikslé
nekonjuguoto bilirubino koncentracija: 171 ymol/L arba 10 mg/dL).

Gelta (SCRE2):'® Jokio reikSmingo poveikio, | indekso reikdmei esant iki 2
(konjuguotas bilirubinas) ir iki 3 (nekonjuguotas bilirubinas) (apytikslé
konjuguoto bilirubino koncentracija: 34 pmol/L arba 2 mg/dL; apytikslé
nekonjuguoto bilirubino koncentracija: 51 pmol/L arba 3 mg/dL).
Hemolizé: 6 Jokio reikSmingo poveikio, H indekso reikSmei esant iki 1000
(apytikslé hemoglobino koncentracija: 621 pmol/L arba 1000 mg/dL).
Lipemija (Intralipidai):'6 Jokio reikSmingo poveikio, L indekso reikSmei esant
iki 800. Tarp L indekso (atitinka turbidiskuma) ir trigliceridy koncentracijos
koreliacija yra silpna.

Vaistai: Nebuvo nustatyta jokios
terapinémis koncentracijomis. ™!
ISimtis: Antibiotikai su cefalosporinais gali nulemti reikSmingai klaidingai
teigiamas reikSmes. 1920

ISimtis: Cefoksitinas lemia dirbtinai aukStus kreatinino rezultatus.

ISimtis: Cyanokit (Hidroksokobalaminas) gali daryti poveikj rezultatams.
ReikSmés < 15 pmol/L (< 0.17 mg/dL) arba neigiami rezultatai retais
atvejais gaunami vaikams < 3 mety ir vyresniems pacientams. Tokiais
atvejais méginio tyrimui naudokite Creatinine plus tyrima.

Nenaudokite Creatinine Jaffé tirdami hemolizuotus naujagimiy, kudikiy ar
suaugusiyjy méginius, kuriy HbF koncentracija > 60 mg/dL, su CREJ2
pritaikymais (> 30 mg/dL su SCREZ2 pritaikymais).?' Tokiais atvejais
méginio tyrimui naudokite Creatinine plus tyrimg (< 600 mg/dL HbF).
Glomeruly Filtracijos Greicio (GFG) nustatymas, remiantis Schwartz
formule, gali nulemti rezultaty pervertinima.??

Labai retais atvejais gamapatijos, ypac IgM tipo (Waldenstrdm
makroglobulinemija), gali salygoti nepatikimus rezultatus.??

Ketoniniai kiinai gali nulemti dirbtinai didelius serumo ir plazmos rezultatus.
Slapimas

Gelta: Jokio reikSmingo poveikio, konjuguoto bilirubino koncentracijai esant
iki 855 umol/L arba 50 mg/dL.

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

Gliukozé < 120 mmol/L (< 2162 mg/dL) ir urobilinogenas < 676 ymol/L

(< 40 mg/dL) poveikio nedaro.

Vaistai: Nebuvo nustatyta jokios jtakos naudojant jprastus vaistus
terapinémis koncentracijomis. '8

ISimtis: Cyanokit (Hidroksokobalaminas) gali daryti poveikj rezultatams.
Didelé homogentizino riigsties koncentracija Slapimo méginiuose lemia
klaidingus rezultatus.

Ketoniniai kiinai gali nulemti dirbtinai didelius Slapimo rezultatus.
Diagnozuojant, rezultatai visada turéty biti vertinami kartu su paciento
anamneze, fizinio ityrimo duomenimis ir kitais radiniais.

jstakos naudojant jprastus vaistus

cobas’

REIKALINGI VEIKSMAI

Speciali plovimo programa: Specialiy plovimo Zingsniy naudojimas yra
bitinas, kai Roche/Hitachi cobas ¢ sistemose kartu atliekamos tam tikry
tyrimy kombinacijos. Naujausias pernados iSvengimo sgrasas pateikiamas
kartu su NaOHD-SMS-SmpCin1+2-SCCS metody lapais. 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

15-2200 pmol/L (0.17-24.9 mg/dL)

Prietaiso nustatymuose techniné riba yra apibréZzta kaip 41-2226 ymol/L
(0.463-25.2 mg/dL) dél kompensacijos faktoriaus 26.

Didesnés koncentracijos méginius tirkite naudodami pakartotinio tyrimo
funkcijg. Naudojant pakartotinio tyrimo funkcijg, méginiy skiedimo santykis
yra 1:5. Méginiy, atskiesty naudojant pakartotinio tyrimo funkcija, rezultatai
yra automatiskai padauginami i$ koeficiento 5.

Slapimas

375-55000 pmol/L (4.2-622 mg/dL)

Didesnés koncentracijos méginius tirkite naudodami pakartotinio tyrimo
funkcija. Naudojant pakartotinio tyrimo funkcija, méginiy skiedimo santykis
yra 1:3.6. Méginiy, atskiesty naudojant pakartotinio tyrimo funkcija,
rezultatai yra automatiskai padauginami i§ koeficiento 3.6.

Matavimo reikSmiy apatinés ribos

TusCioji riba ir nustatymo riba

Serumas/plazma (CREJ2)

TusCioji riba = 15 pmol/L (0.17 mg/dL)

Nustatymo riba = 15 pmol/L (0.17 mg/dL)

TusCiojo matavimo riba ir nustatymo riba buvo nustatytos atsizvelgiant j
CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute) EP17-A reikalavimus.
TusCioji riba yra 95-osios procentilés verté, gauta iS 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§ tudciojo matavimo ribos su 95 % tikimybe).

Apatiné tyrimo nustatymo riba

Serumas/plazma (SCRE2)

15 pymol/L (0.17 mg/dL)

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

Slapimas (CRJ2U/SCR2U)

375 pymol/L (4.2 mg/dL)

Apatiné nustatymo riba parodo Zemiausig iSmatuojama analités
koncentracijg, kurig galima atskirti nuo nulio. Ji apskaiciuojama kaip

reikSmé, esanti 3 standartiniais nuokrypiais aukSciau Zemiausio standarto
(standartas 1 + 3 SD, atkartojamumas, n = 21).

Tikétinos reikSmés

Serumas/plazma
SuaugusiejP*
Moterys 44-80 pmol/L (0.50-0.90 mg/dL)
Vyrai 62-106 umol/L  (0.70-1.20 mg/dL)
VaikaP®

Naujagimiai (neiSnesioti) 25-91 pmol/L (0.29-1.04 mg/dL)
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Naujagimiai (iSnesioti) 21-75 pmol/L (0.24-0.85 mg/dL) Atkartojamumas  Vidurkis SN cv
2-12m. 15-37 pmol/L (0.17-0.42 mg/dL) umol/L (mg/dL)  pmol/lL (mg/dLl) %
1-<3m. 21-36 ymoll.  (0.24-0.41 mg/dL)  Kontroling 8083 (91.3) 115 (1.3) 14
3-<5m. 27-42 ymolll  (0.31-0.47 mg/dL) ~ Medziaga (Level 1)
5-<7m. 28-52pmolll.  (0.32-0.59 mg/dL)  Kontroline 15618 (177) 213(2) 1.4
7-<9m. 3553umoll (040060 mgial)  medziaga (Level2)
9-<11m. 34-65pmoll.  (0.39-0.73 mg/dL) g?;%a;: 1 19818 (218)  234(3) 12
11-<13m. 46-70 pmol/L (0.53-0.79 mg/dL) Fmogaus 7958 (89.9) 130 (15) 16
Slapimas Tarpinis Vidurkis SN cv
1-asis ryto $lapimas®* glaudumas pmol/L (mg/dL)  pmolL (mg/dL) %
Vyrai 3450-22900 ymol/lL  (39-259 mg/dL) medZiaga (Level 1)
Kontroliné 15533 (176) 251 (3) 1.6
24 valandy Slapimas® rvnediiaga (Level 2)
Moterys 7000-14000 pymol/24 h (740-1570 mg/24 h) ?lmQQaUSB 19353 (219)  385(4) 20
Vyrai 9000-21000 pmol/24 h- (1040-2350 mg/24 h) Slapimas
Zmogaus 7932 (89.6) 166 (1.9) 2.1
$lapimas 4
ini i 26,27 - i
Kreatinino klirensas 71-151 mL/min Serumas/plazma (SCRE2)
Pladiau skaitykite nuorodoje apie prospektyvine vaiky kreatinino klirenso ) o
studijg.28 Atkartojamumas  Vidurkis SN cv
Roche nevertino normaliy pediatrinés populiacijos reikSmiy intervaly. umol/L (mg/dL) — pmol/L (mg/dL) %
Kiekviena laboratorija turéty jvertinti tikétiny reiksmiy tinkamuma savy Precinorm U 106 (1.20) 2(0.02) 29
pacienty populiacijai ir, jei butina, nustatyti savo rekomenduojamas
reikSmes. Precipath U 346 (3.91) 5 (0.06) 1.5
Specifiniai tyrimo atlikimo duomenys Zmogaus 543 (6.14) 6 (0.07) 1.1
Toliau pateikiami atitinkamy analizatoriy tyrimo charakteristiky duomenys. serumas 1
Atskirose laboratorijose gauti rezultatai gali skirtis. Zmogaus 69 (0.78) 2(0.02) 3.1
Glaudumas serumas 2
Glaudumas buvo nustatytas naudojant zmogaus méginius ir kontrolines
medZiagas pagal vidinj protokolg. Serumas/plazma: atkartojamumas Tarpinis Vidurkis SN cv
(n=21), tarpinis glaudumas (3 lygios dalys per tyrimg, 1 tyrimas per dieng, laudumas
21 diena); Slapimas: atkartojamumas (n = 21) ir tarpinis glaudumas (3 9 pmol/L (mg/dL)  pmollL (mg/aL) %
lygios dalys per tyrima, 1 tyrimas per dieng, 10 dieny). Buvo gauti Sie Precinorm U 100 (1.13) 4(0.05) 4.0
rezultatai: .
Serumas/plazma (CREJ2) Ii’rempath U 334 (3.77) 10 (0.11) 3.0
) o Zmogaus 522 (5.90) 12(0.14) 24
Atkartojamumas  Vidurkis SN cv serumas 3
pmol/L (mg/dL)  pmol/L (mg/dL) % Zmogaus 64 (0.72) 3(0.03) 5.0
Precinorm U 105 (1.19) 2(0.03) 2.1 serumas 4
Precipath U 360 (4.07) 4(0.05) 1.1 Slapimas (SCR2U)
Zmogaus 206 (2.33) 3(0.03) 12 Atkartojamumas  Vidurkis SN cv
serumas f umollL (mg/dL)  pumollL (mg/dL) %
Zmogaus 422 (4.7) 5(0.06) 13 Kontroling 6267 (71.0)  82(0.9) 12
serumas 2 o
medziaga (Level 1)
Tarpinis Vidurkis SN cv Kontroliné 15252 (172) 182 (2) 1.2
glaudumas pmol/L (mg/aL) — pmol/L (mg/dL) % medziaga (Level 2)
PrecinormU 101 (1.14) 4(0.05) 35 ?lm‘?gaus1 2M74273)  212(2) 0.9
Precipath U 351 (3.97) 8 (0.09) 22 Szap'mas J145 (242 05 ’s
Zmogaus 201 (2.27) 5 (0.06) 25 slr;‘;%a:: ) (242) (03) '
serumas 3
Zmogaus 411 (4.64) 9(0.10) 22 Tarpinis Vidurkis SN cv
serumas 4 glaudumas pmol/L (mg/dL)  pmolL (mg/dL) %
Slapimas (CRJ2U)
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Kontroliné 6943 (78.5) 114 (1.3) 1.6
medziaga (Level 1)

Kontroliné 15394 (174) 229 (3) 1.5
medziaga (Level 2)

Zmogaus 24230 (274) 354 (4) 15
$lapimas 3

Zmogaus 2184 (24.7) 54 (0.6) 25
Slapimas 4

Metody palyginimas

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

Serumas/plazma (CREJ2)

Imties dydis (n) = 273

Passing/Bablok?® Tiesiné regresija

y = 1.000x - 0.653 ymol/L y =1.002x - 0.978 pmol/L

1=0.973 r=0.999

Méginiy koncentracijos buvo nuo 38 iki 2178 umol/L (0.429 ir 24.6 mg/dL).
Slapimas (CRJ2U)

Imties dydis (n) = 223

Passing/Bablok?® Tiesiné regresija

y =0.999x + 20.7 pmol/L y =0.999x + 41.5 ymol/L

1=0.969 r=0.999

Méginiy koncentracijos buvo nuo 934 iki 50228 pmol/L (10.6 ir 568 mg/dL).

Serumas/plazma (SCRE2)
Imties dydis (n) = 224

Passing/Bablok?® Tiesiné regresija

y =1.000x - 14.4 ymol/L y =0.996x - 12.2 pmol/L

7=0.964 r=0.999

Méginiy koncentracijos buvo nuo 66 iki 1775 pmol/L (0.746 ir 20.1 mg/dL).
Slapimas (SCR2U)

Imties dydis (n) = 223

Passing/Bablok® Tiesiné regresija

y = 0.999x + 67.8 pmol/L y =0.998x + 113 pmol/L

1=0.973 r=0.999

Meéginiy koncentracijos buvo nuo 931 iki 48729 pmol/L (10.5 ir 551 mg/dL).
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Siuose informaciniuose lapeliuose kaip desimtainés trupmenos skyriklis
visada naudojamas taskas, skiriantis sveikgjj skaiciy nuo desimtainés
trupmenos skaitmeny. Tikstanéiy skyrikliai nenaudojami.
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Simboliai

Roche Diagnostics papildomai naudoja Siuos simbolius ir zenklus, be
iSvardyty standarte 1ISO 15223-1.

Rinkinio turinys
% Tiris po atskiedimo arba maiS§ymo
GTIN Visuotinis prekybos identifikacijos numeris

(angl. Global Trade Item Number)

Papildymai, naikinimai ar pakeitimai yra pazymeti pakeitimy juosta parastéje.
© 2016, Roche Diagnostics

C€

M Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
www.roche.com
JAV platina:

Roche Diagnostics, Indianapolis, IN
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