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Przeznaczenie 
Do ilościowego oznaczania kreatyniny w surowicy za pomocą analizatorów Yumizen 
C230 i Yumizen C240. Wyłącznie do diagnostyki in vitro. Rx Only. 
 
Znaczenie kliniczne 
Testy kreatyniny są najczęściej wykonywane w celu pomocy w określeniu 
czynności nerek. 
 
Metoda 
W 1886 roku Jaffe1 opisał metodę oznaczania kreatyniny polegającą na przesączu 
wolnym od białka i reakcji z kwasem pikrynowym w roztworze zasadowym. Chociaż od 
tego czasu opisano kilka metod, klasyczna reakcja Jaffe jest nadal najczęściej 
stosowana. Reakcja Jaffe jest zakłócana przez wiele substancji, w tym białko i 
glukozę.2,3,4 Opracowano modyfikacje procedury w celu zwalczania wad.5 Procedury 
kinetyczne6 stały się popularne, ponieważ są szybkie, proste i unikają ingerencja. 
Niniejszy sposób opiera się na modyfikacji powyższej procedury, obejmującej środek 
powierzchniowo czynny i inne składniki w celu zminimalizowania interferencji białek i 
węglowodanów. 
 
Zasada metody 

Alkalia 

Kreatynina + pikrynian sodu --------------➢ Kompleks kreatyniny-pikrynian 
(żółty pomarańczowy)  

Kreatynina reaguje z kwasem pikrynowym w środowisku zasadowym, tworząc barwny 
kompleks, który absorbuje przy 510 nm. Szybkość tworzenia się koloru jest 
proporcjonalna do kreatyniny w próbce. 
 
Odczynniki 
Kreatynina R1 Odczynnik: Bufor alkaliczny 
Kreatynina R2 Odczynnik: kwas pikrynowy 40 mM, środek powierzchniowo czynny 
 
Przygotowanie odczynnika 
Odczynniki są gotowe do użycia. 
 
Przechowywanie i stabilność odczynnika 
Oba odczynniki przechowuje się w temperaturze pokojowej. (15-30˚C) 
Odczynniki zachowują stabilność do daty ważności podanej na etykiecie, o ile są 
przechowywane zgodnie z zaleceniami. 
 
Degradacja odczynnika 
Nie używać, jeśli:  
1. Odczynnik jest mętny (zanieczyszczony). 
2. Odczynnik nie osiąga przypisanych wartości na świeżych surowicach 

kontrolnych. 
 
Środki ostrożności 
1. Ten odczynnik jest przeznaczony wyłącznie do diagnostyki in vitro. 
2. Kwas pikrynowy jest silnym utleniaczem. Unikać kontaktu ze skórą. WYCIERAĆ 

WSZELKIE ROZLANIE, PONIEWAŻ ODPAROWANY KWAS PIKRYNOWY 
JEST WYBUCHOWY. 

3. Ze wszystkimi próbkami i kontrolami należy postępować zgodnie z dobrą 
praktyką laboratoryjną, stosując odpowiednie środki ostrożności opisane w 
CDC/NIH  
Podręcznik, “Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories”, wyd. 
drugie 1988, publikacja HHS No. (CDC) 88-8395. 

 
 
2. Na metodę nie mają wpływu (< 10%) wartości hemoglobiny do 500mg/dl, poziomy 
bilirubiny do 20 mg/dl i lipemia/trójglicerydy (do symulacji użyto preparatu Intralipid) do 
1000mg/dl. Badania przeprowadzono na analizatorze Hitachi 717™ po modyfikacji wytycznych 
zawartych w dokumencie NCCLS EP7-P.9 
 
Materiały zapewnione 
1. Odczynnik kreatyniny R1 

2. Odczynnik kreatyniny R2 
 
Materiały wymagane ale niedostarczane 
1. Analizator Yumizen C230 / Yumizen C240. 
2. Instrukcja obsługi Yumizen C230 / Yumizen C240. 
3. Kalibrator chemii, numer katalogowy C7506-50  
4. Kontrola chemiczna, numer katalogowy C7592-100    

Parametry testu        

Test:  CREAT   Nazwa chem.:  Creatinine  
Numer: 212   Wydruk:  Creatinine  

Typ reakcji: Fixed-Time   Kierunek reakcji: Rosnąca  

Dł, Fali I: 510 nm   Dł. Fali II: 578 nm   

Miejsca dziesiętne.: 0.01   Typ próbki: Surowica   

Próba ślepa:    Cykl reakcji:     2 7  

Jednostka: mg/dL   Cykl inkubacji:  3   

 Obj. próbki Aspiracja Rozcieńczalnik 
Obj. 

odczynnika. Rozcieńczalnik 
Prawidłowa:   7.2 uL  uL uL R1: 120 uL uL 
Zmniejszona: uL  uL uL R2: 24 uL uL 
Zwiększona; uL  uL uL    

Zakres liniowości (Prawidłowy);   Limit liniowości:   
Zakres liniowości (Zmniejszony):   Zużycie substratu:   

Zakres liniowości (Zwiększony):   
Mieszana abs. Próby 
ślepej: 

- 40000 40000 

Abs. R1/próba ślepa: - 40000 40000 Stabilność na pokładzie:  Day (s) 
Próba ślepa: - 40000 40000 Limit alarmu odczynnika: 10  

Chemia bliźniacza:        

Efekt Prozone:        
Q1:    Q2:   Q3:  

Q4:    PC:   ABS:  

Użyj wyniku jakościowego:       
  Zakres:   Flagi:    

Przesunięcie i nachylenie       
  Przesunięcie Nachylenie Jednostka 

  1   0  mg/dL  

Przygotowanie:        
Objętość próbki: uL   Objętość odczynnika: uL   

 
Pobieranie i przechowywanie próbek 
1. Serum jest zalecane. 

2. Kreatynina w surowicy jest stabilna przez dwadzieścia cztery godziny w lodówce 
(2-8°C) i przez kilka miesięcy w stanie zamrożonym (-20°C) i chroniona przed 
odparowaniem i zanieczyszczeniem. 

3. Dobowe próbki moczu należy zakonserwować 15 gramami kwasu borowego. 

4. Pobieranie próbek powinno odbywać się zgodnie z NCCLS M29-T2.7 Żadna 
metoda nie daje całkowitej pewności, że próbki krwi ludzkiej nie przeniosą zakażenia. 
Dlatego wszystkie próbki krwi należy traktować jako potencjalnie zakaźne.  
Interferencje 
1. Na dokładność pomiaru kreatyniny wpływa wiele substancji. Patrz Young i wsp. 8 

 
 

Zakres referncyjny:   

Typ próbki:   Płeć: Zakres dla wieku: Zakres ref.:    Wartości krytyczne:   Jendostka:  
 
Parametry kalibracji  
 
Chem: Creat            
Ustawienia kalibracji 

            

            

Model mat: Dwupunktowa liniowa    Kalibrator Stężenie   Poz  Nr serii  
   

Woda 0.0 
  

W 
  

Factor: Powtórzenia: 2        
   

Chem Cal * 
 

* 
   

Akceptowalne limity         
            

Ważność kalibracji: godz.            

Różnica nachylenia:                SD:            

Czułość: 
            

            

Powtarzalność: * Zdefiniowane przez użytkownika    

Współczynnik detrminacji:            

Automatyczna kalibracja □ Po upływie ważności kalib.   
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Creatinine 
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Ograniczenia  
Próbki o wartości powyżej 25 mg/dl należy rozcieńczyć w stosunku 1:1, ponownie 
oznaczyć i pomnożyć wynik przez dwa. 

Kalibracja  
Użyj kalibratora surowicy identyfikowalnego przez NIST. Procedurę należy 
skalibrować zgodnie z instrukcjami kalibracji producenta przyrządu. Jeśli wyniki 
kontroli okażą się poza zakresem, procedurę należy ponownie skalibrować. 
UWAGA: Nieużywane pojemniki z odczynnikami do kreatyniny należy zamykać. 
Poprawi to stabilność kalibracji, w przeciwnym razie zaleca się kalibrację testu 
codziennie. 

Obliczenia (przykład)  
Nieznaną wartość kreatyniny określa się porównując jej zmianę absorbancji ze 
znaną normą. 

10. NCCLS document “Evaluation of Precision Performance of Clinical Chemistry 
Devices”, 2nd Ed., (1992). 

Symbole 
Data przydatności 
(RRRR-MM-DD) Nr LOT i kod partii 

Numer katalogowy Producent 

Wyłącznie do diagnostyki in vitro Zakres temperatur 

Zapoznaj się z instrukcją 
użytkowania 

Rx Only: Wyłącznie do profesjonalnego 
użytku 

Znak CE  Autoryzowany przedstawiciel na Europę 

Mg/dl =   Abs (nieznane) x  Stężenie Std. 

Abs (Standard) (mg/dl) 

Gdzie: Abs. = Zmiana absorbancji pomiędzy odczytami (A2-A1) 

Przykładowe obliczenia 
Jeżeli: Abs/ Nieznane = 0.02  

Abs/Standard = 0.05 

stęż. normy = 2.5 mg/dl 

Wtedy: 0.02 x 2.5 = 1.0 mg/dl kreatyniny 

0.05  

Wyprodukowano przez 

12-C7539-98 HORIBA Instruments Incorporated - Pointe Brand 

5449 Research Drive Canton, MI 48188 

Manufactured by HORIBA Instruments Incorporated – Pointe 
Brand 5449 Research Drive, Canton, MI 48188  

European Authorized Representative: 
Obelis s.a.  
Boulevard Général Wahis 53 
1030 Brussels, BELGIUM 
Tel: (32)2.732.59.54 Fax:(32)2.732.60.03 email: mail@obelis.net 

Kontrola jakości 
Integralność reakcji powinna być monitorowana przy użyciu normalnych i 
nieprawidłowych surowic kontrolnych ze znanymi wartościami kreatyniny. 
Kontrole te należy przeprowadzać przynajmniej na każdej zmianie roboczej, 
podczas której wykonywane są oznaczenia kreatyniny. Zaleca się, aby każde 
laboratorium ustaliło własną częstotliwość oznaczania kontroli. Kontrolę jakości 
należy przeprowadzać zgodnie z lokalnymi, stanowymi i/lub federalnymi 
przepisami lub wymaganiami dotyczącymi akredytacji. 

Certyfikacja 
Odczynniki Pointe są certyfikowane zgodnie z określonymi parametrami. 
Każdy odczynnik Pointe, który nie spełnia specyfikacji w podanym terminie 
ważności, zostanie natychmiast i bezpłatnie wymieniony. 

Wartości oczekiwane 
0.40 – 1.40 mg/dl 

Zdecydowanie zaleca się, aby każde laboratorium ustaliło swój własny zakres referencyjny. 

Charakterystyka 
1. Zakres testu: 0,1 - 25,0 mg/dL
2. Korelacja: przeprowadzono badanie pomiędzy analizatorami z serii

Yumizen 200 i podobnymi analizatorami przy użyciu tej metody, uzyskując
współczynnik korelacji y=1,018 x - 0,03, r2 = 0,999 (n=50)

3. Precyzja: Badania precyzji przeprowadzono za pomocą analizatora serii
Yumizen 200 po modyfikacji wytycznych zawartych w dokumencie NCCLS 
EP5-T2.10 

W ciągu dnia Całkowita 
Średnia  S.D. C.V.% Średnia S.D. C.V.%

1.49 0.06 4.0 1.24 0.04  3.2 
6.33 0.12 1.9 7.11 0.41  5.8 
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