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Utilizarea prevazuta
Pentru determinarea cantitativa enzimatica a creatininei in ser si urina. Doar
pentru diagnostic in vitro. Rx Only

Principiul

Creatinina este un produs catabolic al creatinei, care este folosit in contractia
muschilor scheletici. Productia zilnica de creating, si ulterior de creatining,
depinde de masa muscular, care fluctueaz foarte putin. Creatinina este
excretata in Tntregime prin rinichi si, prin urmare, este direct proportionald cu
functia de excretie renald. Astfel, cu o functia de excretie renald normala,
nivelul creatininei serice ar trebui sa rdmana constant si normal. Doar
tulburérile renale, cum ar fi glomerulonefrita, pielonefrita, necroza tubulara
acuta si obstructia urinara, vor determina o crestere anormala a creatininei.!

Metoda HORIBA Medical foloseste un sistem cu doi reactivi care eliming
interferenta creatinei endogene si a acidului ascorbic.

Creatinin-amidohidrolaza

Creatinina + H2.0 Emm——— Creatina

Creatin-amidinohidrolaza

_ Sarcozina + uree

Creatina + H20

Sarcozin oxidaza

Sarcozind + H,0 + 02 ~———  (licind + HCHO + H202

Peroxidaza

2H202+ 4-aminoantipirind + *ESPMT ~——

Colorant chinoneimina + 4 H20

*ESPMT: N-etil-N-sulfopropril-m-toluiding

Reactivi

Reactiv enzimatic solutie tampon creatinind (R1): Solutie tampon Good (pH
7,4) 25 mmol/L, creatin amidinohidrolaza > 25 KU/L, sarcozin oxidaza > 7
KUIL, ascorbat oxidaza > 4 KU/L, ESPMT 140 mg/L

Reactiv enzimatic colorat creatining (R2): Solutie tampon Good (pH 7,3) 100
mmol/L, creatin amidinohidrolaza > 250 KUI/L, peroxidaza > 5 KUIL,
4-aminoantipirind 600 mg/L, ESPMT

Prepararea reactivului
Reactivii sunt furnizati sub forma de lichide gata de utilizare.

Depozitarea si stabilitatea reactivilor:
Daca sunt depozitati la 2-8°C, reactivii sunt stabili pana la data de expirare
indicata pe eticheta.

Creatinina standard este stabila pana la data expirarii, atunci cand este
depozitata corespunzator la 15-30°C.
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Recoltarea si depozitarea specimenelor
1. Ser: Separati imediat specimenul de coagul pentru a preveni hemoliza.
2. Nu utilizati fluor sau heparinat de amoniu pentru recoltarea probelor.?

Stabilitatea probei: Valorile creatininei au o stabilitate raportata de o zi la 2-8°C
si se cateva luni daca este congelatd (-20°C) si protejata de evaporare si
contaminare. Depozitati urina la 2 -8°C.2

Interactiuni

Nu s-au observat interferente cu acidul ascorbic pana la 200 mg/dL, hemoglobina
pana la 500 mg/dL, bilirubina conjugata pana la 32 mg/dL si bilirubina libera pana
la 40 mg/dL. O list& cuprinzétoare a medicamentelor si altor substante care
interfereaza cu metodologiile creatininei a fost raportatd de Young et al3.

Materiale furnizate
1. Reactiv R1 creatinina
2. Reactiv R2 creatinina

Materiale necesare, dar nefurnizate

1. Spectrofotometru capabil de masurarea absorbantei la 550 nm

Bloc sau baie de temperatura constanta (37°C)

Godeu de cuveta cu temperatura controlata (37°C)

Cronometru interval

Dispozitive de pipetare precise

Tuburi de testare

Mixer Vortex

Creatinina standard (C7513-STD) sau Chemistry Calibrator (C7506-50)

© N WD

Procedura (manuala)
1. Pipetati in cuvetele etichetate Bl (martor), Std (solutie de calibrare sau
standard) si S (specimen) urméatoarele volume (pL).

Bl Std S
Reactiv 1 (R1) 270 270 270
Standard (Std) - 6 -
Proba - - 6
Apa 6 - -

N

Amestecati, incubati timp de 5 min. la 37°C, cititi absorbanta A1.
3. Adaugati 90 pL de reactiv 2 (R2), amestecati si incubati timp de 5 min. la
37°C, cititi absorbanta A2.

Controlul calitatii
Doua (2) niveluri de material de control cu nivele cunoscute de creatinina
determinate prin aceasta metoda trebuie analizate in fiecare zi de testare.

Resultados

Valorile sunt obtinute prin compararea modificarii absorbantei specimenului (S) cu
cea a unui standard (Std) si scazand valoarea masurata (BI) din proba si
standardul tratate identic.

[(AS2 - AS1) - (ABI2 - ABI1)] x Conc. std.
(AStds - AStds) - (ABI2 - ABl)

Creatinina (mg/dL) =
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Valori agteptate*

Interval normal: Barbati (ser): 0,9 — 1,5 mg/dL
Barbati (urind): 1000 - 2000 mg/24 h
Femei (ser): 0,7 — 1,4 mg/dL
Femei (urind): 600 - 1500 mg/24 h

Acest interval trebuie utilizat doar orientativ. Recomandam ca fiecare
laborator sa isi stabileasca propriul interval de valori asteptate, intrucét
exista diferente intre instrumente, laboratoare si populatiile locale.

Performantas
Date obtinute pe Hitachi 717

Corelare: Specimenele de ser (n = 30) au fost testate prin aceasta metoda si
printr-o alta metoda comerciala. Analiza statistica a indicat un coeficient de
corelare (r) de 0,9991, cu o ecuatie de regresie y = 1,4815x - 0,5831.

Specimenele de urina (n = 37) au fost testate prin aceasta metoda si printr-o
altd metoda comerciald. Analiza statistica a indicat un coeficient de
corelare (r) de 0,9854, cu o ecuatie de regresie y = 1,0545x + 0,3607.
Precizie: (Efectuat conform NCCLS EP-5)

in serie (intra-test)

Media (mg/dL) SD CV%

0,610 0,007 1,14
1,107 0,009 0,84
5,733 0,020 0,41

De la o zi la alta (inter-teste)

Media (mg/dL) SD CV%

0,629 0,008 1,98
1134 0,011 0,98
5,814 0,022 0,38

Sensibilitate: Pe baza unei rezolutii a instrumentului A = 0,001,
metoda prezentata are o sensibilitate de 0,04 mg/dL.

Linearitate: (Efectuat conform NCCLS EP6-P2) Daca se efectueaza conform
instructiunilor, este liniar pana la 30 mg/dL. Probele care depasesc aceasta
valoare trebuie diluate de 2 ori (1+1) cu apa deionizata, testul trebuie
repetat, iar rezultatele inmultite cu 2.
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Legenda simboluri

g A se utiliza pana la (AAAA-LL-ZZ) Cod lot si serie
Numar catalog

Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro /}f Limita de temperatura

d Producator

[:E] Consultati instructiunile de utilizare Rx Only: Numai pentru utilizare pe

bazé de prescriptie medicala
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Certificat pentru efectuarea reactivilor

Reactivii Pointe sunt certificati ca fiind fabricati in conformitate cu parametrii
specificati. Orice produs reactiv Pointe care nu indeplineste specificatiile prin data
de expirare indicata va fi remediat imediat fara niciun cost suplimentar.
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