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Utilizarea prevazuta 2.
Pentru determinarea cantitativa a creatininei in ser cu ajutorul analizoarelor Yumizen
€230 si Yumizen C240. Doar pentru diagnostic in vitro. Rx Only.

Aceasta metoda nu este influentata (< 10%) de valorile hemoglobinei pana la 500
mg/dL, nivelurile bilirubinei pana la 20 mg/dL si ale lipemieiftrigliceridelor (s-a utilizat
Intralipid pentru simulare) pana la 1000 mg/dL. Studiile s-au realizat pe analizorul
Hitachi 717™ in urma unei modificéri a liniilor directoare incluse in documentul NCCLS
Semnificatia clinica EP7-P2

Testele de creatinina se efectueaza cel mai frecvent pentru determinarea functiei Materiale furnizate

renale. 1. Reactiv R1 creatinina
Istoricul metodei 2. Reactiv R2 creatinind
Tn 1886, Jaffe' a descris o metod# pentru determinarea creatininei care implica un Materiale necesare. dar nefurnizate
filtrat fara proteine si o reactie cu acid picric in solutie e}lcaliné. Desi de atunci au fost 1. Analizorul Yumizen C’230 I Yumizen C240
U st aupuss erreor um numdr do subson, i car prolonel g 2 Manua deulzare lanlzonuur Ymizen C290  Yrizen C240.
glucoza.234 Au fost elaborate modificari ale procédurii pentru a compenéa . Soluqe de calibrare ghmca, ngmarcatalog C7506-50

. I . N S 4. Solutie de control chimic, numar catalog C7592-100
dezavantajele.® Procedurile cinetice® au devenit populare pentru ca sunt rapide, simple !
si evita interferenta. Aceastd metodd se bazeaza pe o modificare a procedurii de mai
sus, incorporand un surfactant si alte ingrediente pentru a minimiza interferentele

Parametrii testului

proteinelor si carbohidratilor. Test: CREAT Chimie:  Creatinina
Principiul Nr. chimie: 212 Denumire:  CREAT
Alcali Tip r?ac}ie: 5 Cu timp fix Direqie react,ie:vPozitivé
Creatinina + picrat de sodiu -------------- » Complex creatining-picrat Und_a pm.nara. 510 nm U_nda sesundara. 578 rm
(galben-portocaliu) Z_emmal.. . 001 T!p proba._ .Ser
Timp martor: Timp reactie: 2 7
Creatinina reactioneaza cu acidul picric in conditii alcaline, formand un complex Unitate: mg/dL Timp de incubare: 3
colorat care se absoarbe la 510 nm. Viteza de formare a culorii este proportionala cu
creatinina din proba. Vol.proba  Aspirat Diluant Vol. reactiv Diluant
P Standard; 7,2 uL uL uL  R1:120 uL uL
Reactivi . Redus; L L W R224 L m
Reactiv R1 creatinina: Solutie tampon alcalina Crescut: n n n
Reactiv R2 creatinina: Acid picric 40 mM, surfactant -
i i [ Tnterval linearftate (Standard); 0.1-25 Timita lineartate:
:::g;r::::;:z:tmgalrueI Interval linearitate (Redus): Depletia substratului:
: Interval linearitate (Crescut): Absorbanta martor amestecat: - 40000 40000
Ambi reactivi se depoziteazd la temperatura camerei. (15-30°C) Daca sunt 2e_ac_t|e m_arltor -40000 40000 Limita de alama reactv. - 5
. . o i o A s : himie twin:
depozitati conform instructiunilor, reactivii sunt stabili pana la data de expirare
indicata pe eticheta.
. . . Verificare prozona:
Deteriorarea reactivului Qt: Q2 Q3:
Nu utilizati daca: Q4: PC: ABS:
1. Reactivul este tulbure (contaminat). ;
2. Reactivul nu atinge valorile desemnate pe serurile de control proaspete. Utilizare rezultat cantitativ:
Precautii Interval: Marcaj:
1. Aces't reactiv este doar pentru diagnostic in vitro. = =
2. Acidul picric este un agent putemic oxidant. Evitati contactul cu pielea. Decalaj panta: i ; ,
STERGETI PRODUSUL VARSAT, DEOARECE ACIDUL PICRIC EVAPORAT Decalaj panta Unitate
ESTE EXPLOZIV. L 0 mg/dL
3. Toate specimenele si solutiile de control trebuie manevrate in conformitate cu
bunele practici de laborator, folosind precautiile adecvate descrise in Manualul Tratare prealabila:
CDCINIH, ,Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories” (Siguranta Vol. proba pretratata: uL Vol. reactiv pretratat; uL
biologica in laboratoarele microbiologice si biomedicale), Ed. a 2-a, 1988, Nr.
publicatie HHS (CDC) 88-8395. Interval de referinta:
Recoltarea §i depozitarea specimenelor Tipprobd:  Sex: Intervalde vérsta:  Interval de referintd:  Interval crific: ~ Unitate:
1. Serecomanda serul. - - -
2. Creatinina din ser este stabila timp de douazeci si patru de ore Ia frigider 2- ~ Parametri configurare calibrare
8°C) si cateva luni daca este congelata (-20°C) si protejata de evaporare si
contaminare. Chem: Creat
3. Probele de urina colectate timp de 24 de ore trebuie conservate cu 15 grame de Setare calibrare
acid boric. Model matematic: Liniar in doud puncte Soluie de | oo Poz NI lot
4. Recoltarea specimenelor trebuie efectuaté in conformitate cu NCCLS M29-T2.7 Factor: Repetari: 2 Zal'vbrare 0 m
Nicio metoda nu poate oferi asigurarea completa ca probele de sange uman nu Limitg de acceptanta CZT i . "
vor transmite infectii. Prin urmare, toate probele de sénge trebuie considerate Timp Cal: 72 hr. :
potential infectioase. Dif. panta: SD:
’ ' Sensibilitate:
Interactiuni Repetabilitate: *
1. Osefie de substante afecteaza precizia creatininei. Defigi;:fe ;gltzitor
q 8 B .
Consultafi Young et a Calib. automata o Timp Cal
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Limitari
Probele cu valori peste 25 mg/dL trebuie diluate 1:1, reprocesate, iar rezultatele
trebuie inmultite cu doi.

Calibrarea

Utilizati o solutie de calibrare serica trasabila NIST. Procedura trebuie calibrata
conform instructiunilor de calibrare ale producatorului instrumentului. Daca
rezultatele solutiei de control sunt in afara limitelor, procedura trebuie recalibrata.
NOTA: Recipientele cu reactiv creatinind pentru instrument trebuie pastrate cu
capacul bine inchis cand nu sunt utilizate. Acest lucru va imbunatéti stabilitatea
calibrérii, in caz contrar se recomanda ca testul s fie calibrat zilnic.

Calcul (Exemplu)
Valoarea necunoscuta a creatininei este determinata prin compararea modificarii
absorbantei sale cu cea a unui standard cunoscut.

mg/dL = A Abs (necunoscutd) x concentratia standard.
A Abs (standard) (mg/dL)

Unde: A Abs. = Modificarea absorbantei intre masurari (A2-As)

Calculul probei

Daca: A Abs/necunoscuta = 0,02
A Abs/standard = 0,05
Concentratia standard = 2,5 mg/dL

Atunci: 0,02 x 2,5= 1,0 mg/dL creatinina
0,05

Controlul calitatii

Integritatea reactiei trebuie monitorizatad prin utilizarea serurilor de control
normale si anormale, cu valori cunoscute ale creatininei. Aceste solutii de control
trebuie procesate cel putin o data in fiecare turd de lucru in care se efectueaza
teste de creatinind. Recomandam insistent ca fiecare laborator sa isi stabileasca
propria frecventa de determinare a solutiei de control. Cerintele privind controlul
calitdtii trebuie stabilite in conformitate cu reglementarile locale, statale si/sau
federale sau cu cerintele de acreditare.

Valori asteptate
0,40 - 1,40 mg/dL

Recomandam insistent ca fiecare laborator sa isi stabileascé propriul interval de
referinta.

Performanta

1. Interval test: 0,1 -25,0 mg/dL

2. Corelare: S-a realizat un studiu comparativ intre analizoarele din seria
Yumizen 200 si un analizor similar cu aceasta metoda, avand ca rezultat un
coeficient de corelare y=1,018 x - 0,03, r2 = 0,999 (n=50)

3. Precizie: S-au realizat studii de precizie pe analizoarele din seria Yumizen
200, in urma unei modificari a liniilor directoare incluse in documentul
NCCLS EP5-T2.10

in cursul zilei De la o zi la alta

Media S.D. CV.% Media S.D. CV.%

1,49 0,06 40 1,24 0,04 3,2

6,33 0,12 1,9 71 0,41 58
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Legenda simboluri

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

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

Dﬂ Consultati instructiunile de utilizare
Rx Only: Numai pentru utilizare pe baza de prescriptie medicald
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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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