/i POINTE

Creatinine (Enzymatic)
Reagent Set

HORIBA Instruments Incorporated

5449 Research Drive, Canton, MI 48188
Phone: 734-487-8300; (800) 445-9853

Pointe

Przeznaczenie
Do iloSciowego oznaczania enzymatycznego kreatyniny w surowicy i moczu.
Whytacznie do uzytku w diagnostyce in vitro. Rx Only

Zasada metody

Kreatynina jest katabolicznym  produktem kreatyny, ktora jest
wykorzystywana do skurczu migsni szkieletowych. Dzienna produkcja
kreatyny, a nastepnie kreatyniny, zalezy od masy migsniowej, ktéra podlega
bardzo niewielkim wahaniom. Kreatynina jest catkowicie wydalana przez
nerki, a zatem jest wprost proporcjonalna do funkcji wydalniczej nerek.
Zatem przy prawidtowej czynno$ci wydalniczej nerek stezenie kreatyniny w
surowicy powinno pozostac state i prawidtowe. Tylko zaburzenia czynno$ci
nerek, takie jak zapalenie kigbuszkéw nerkowych, odmiedniczkowe
zapalenie nerek, ostra martwica kanalikow nerkowych i niedrozno$¢ drog
moczowych, powoduja nieprawidtowe zwiekszenie stezenia kreatyniny.!

Metoda HORIBA Medical wykorzystuje system dwoch odczynnikow, ktory
eliminuje zaktdcenia endogennej kreatyny i kwasu askorbinowego.

amidohydrolaza kreatyniny

Kreatynina + H20 _— Kreatyna

amidynohydrolaza kreatyny

Kreatyna + H.0 _— Sarkozyna + Mocznik
Oksydaza sarkozyny
Sarkozyna + H.0 + )2 ~——3  Glicyna + HCHO + H20:
Peroksydaza
2H20,+ 4-aminoantypiryna + *ESPMT >

barwnik chinonoiminowy + 4 H20
*ESPMT: N-etylo-N-sulfoproprylo-m-toluidyna

Odczynniki

Odczynnik buforu enzymatycznego kreatyniny (R1): dobry bufor (pH 7,4) 25
mmol/l, amidynohydrolaza kreatyny > 25 KU/I, oksydaza sarkozyny > 7 KU/,
oksydaza askorbinianowa > 4 KU/l, ESPMT 140 mg/l

Odczynnik barwny enzymu kreatyniny (R2): dobry bufor (pH 7,3) 100 mmol/,
amidohydrolaza kreatyniny > 250 KU/I, peroksydaza > 5 KU/,
4-aminoantypiryna 600 mg/L, ESPMT

Przygotowanie odczynnikow
Odczynniki dostarczane sg w postaci gotowych do uzycia ptynow.

Przechowywanie i stabilnos¢ odczynnikéw
Odczynniki sg stabilne do daty wazno$ci podanej na etykiecie, jesli sg
przechowywane w temperaturze 2-8°C.

Standard kreatyniny jest stabilny do daty waznosci przy prawidtowym
przechowywaniu w temperaturze 15-30°C.

Pobieranie i przechowywanie prébek
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1. Surowica: Niezwlocznie oddziel probke od skrzepu, aby zapobiec
hemolizie.
2. Nie uzywaj fluorku ani heparynianu amonu do pobierania probki.2

Stabilnos¢ probek: Warto$ci kreatyniny maja zgtoszong stabilno$¢ przez jeden
dzien w temperaturze 2-8°C i kilka miesiecy, gdy sg zamrozone (-20°C) i
chronione przed parowaniem i zanieczyszczeniem. Mocz przechowuj w
temperaturze 2 -8°C.2

Interferencje

Nie zaobserwowano interferencji z kwasem askorbinowym do 200 mg/dL,
hemoglobing do 500 mg/dL, koniugatem bilirubiny do 32 mg/dL i bez bilirubiny do
40 mg/dL. Obszerna lista lekdw lub innych czynnikow zaktcajacych metodologie
kreatyniny opisali Young i wsp.3.

Materialy wymagane
1. Creatinine R1 Reagent
2. Creatinine R2 Reagent

Materialy wymagane, niedostarczane

Spektrofotometr zdolny do odczytéw absorbancji przy 550 nm

Blok lub taznia wodna o statej temperaturze (37°C)

Kuweta z kontrolowang temperaturg (37°C)

Minutnik interwatowy

Dokfadne urzadzenia do pipetowania

Probowki

Wytrzasarka typu Vortex

Creatinine Standard (C7513-STD) lub Chemistry Calibrator (C7506-50)

O N>R N =

Procedura (Manualna)
1. Odpipetowa¢ do kuwet oznaczonych jako BI ($lepa proba), Std (kalibrator lub
wzorzec) i S (probka) nastepujace objetosci (ul).

Bl Std )
Reagent 1 (R1) 270 270 270
Standard (Std) - 6 -
Probka - - 6
Woda 6 - -

N

Wymieszag, inkubowa¢ 5 min w 37°C, odczyta¢ absorbancje A1.
3. Doda¢ 90 ul Odczynnika 2 (R2), wymiesza¢ i inkubowaé przez 5 min w
temp. 37°C, odczyta¢ absorbancje A2.

Kontrola jakosci
Dwa (2) poziomy materiatu kontrolnego ze znanymi poziomami kreatyniny
okreslonymi ta metoda powinny by¢ analizowane kazdego dnia badania.

Wyniki
Warto$ci uzyskuje sie poréwnujac zmiane absorbancji probki (S) ze zmiang,
standardu (Std) i odejmujac odczyt (BI) zaréwno dla prébek, jak i standardu
poddanego identycznej obrébce.

[(AS2 - AS1) - (ABI2 - ABI)] x Std Conc.
(AStds - AStd+) - (AB2 - ABl)

Kreatynina (mg/dL) =

Wartosci oczekiwane*
Zakres wartosci: Mezczyzni (surowica): 0.9 - 1.5 mg/dL
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Mezczyzni (mocz): 1000 - 2000 mg/24hrs. Symbol Key
Kobiety (surowica): 0.7 - 1.4 mg/dL
Kobiety (mocz): 600 - 1500 mg/24hrs.
& Zuzy6 do (RRRR-MM-DD) Numer serii

Ten zakres powinien stuzy¢ jedynie jako wskazéwka. Zaleca sig, aby kazde
laboratorium ustalito wiasny zakres oczekiwanych warto$ci, poniewaz istniejg Numer katalogowy ad Producent
réznice migdzy przyrzadami, laboratoriami i lokalnymi populacjami.

Wytacznie do diagnostyki in vitro J[ Zakres temperatur
Charakterystykas T
Dane uzyskane na Hitachi 717 Zapoznaj sig z instrukcjg uzytkowania  Rx Only: Wytgcznie do profesjonalnego
uzytku
Korelacja: Probki surowicy (n = 30) badano ta metoda i inng metoda 5 g3 ,\ Znak CE Autoryzowany przedstawiciel na Europe

komercyjna. Analiza statystyczna wykazata wspétczynnik korelacji (r) rowny

0,9991, przy réwnaniu regresji y = 1,4815x - 0,5831.

Probki moczu (n = 37) badano ta metoda i inng komercyjng metoda. Analiza

statystyczna wykazata wspotczynnik korelacji (r) rowny 0,9854, przy Wypradukowano przez HORIBA Instruments Incorporated - #e
réwnaniu regresji y = 1,0545x + 0,3607. C7548 “ ?Ziéer?eieirch Drive Canton, MI 48188 Qj] M’if

Precyzja: (Wykonane zgodnie z NCCLS EP-5)

. W serii (dla testu) d Manufactured for HORIBA Instruments Incorporated — Pointe Brand
Srednia (mg/dL)  SD CV% 5449 Research Drive, Canton, MI 48188
0.610 0.007 1.14 Obelis 5.2
;;g; 88(2)8 82‘1‘ E Boulevard Général Wahis 53, 1030 Brussels, BELGIUM
Tel: (32)2.732.59.54, Fax:(32)2.732.60.03
Catkowita (dla testu) email: mail@obelis.net
Srednia (mg/dL)  SD CV% c E
0.629 0.008 1.98
1.134 0.011 0.98
5.814 0.022 0.38

Czutosé: W oparciu o0 rozdzielczo$¢ instrumentu A = 0,001.

Przedstawiona metoda wykazuje czuto$¢ 0,04 mg/dL. Certyfikacja

Odczynniki Pointe sq certyfikowane do produkcji zgodnie z okre$lonymi
Liniowo$¢: (wykonana zgodnie z NCCLS EP6-P2) W przypadku paramgtrami. Ka;dyodczynnik Pointg, kt.()ry nie spg’mia specyﬁkacjiwpodanym
wykonywania zgodnie z zaleceniami jest liniowa do 30 mg/dl. Prebki terminie waznosci, zostanie natychmiast i bezpfatnie wymieniony.
przekraczajace te warto$¢ nalezy rozcienczy¢ 2-krotnie (1+1) wodq
dejonizowana, powtorzy¢ oznaczenie i przemnozy¢ wynik przez 2.
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