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Diagnostisk reagens til kvantitativ in vitro-bestemmelse af kreatinin i serum

eller plasma ved kolorimetri.

Applikationsudgivelse

Serum, plasma: @

Pentra C400: CREARB2
1.XX

ABX Pentra 400: CREARB2
2.XX

Tilsigtet anvendelse ?

ABX Pentra Creatinine 120 CP reagens er et diagnostisk
reagens til kvantitativ bestemmelse in vitro af kreatinin i
humant serum og plasma, der er baseret pa en kinetisk
metode med brug af alkalisk pikrat (Jaffé-metode).

Klinisk laboratorieanvendelse.

Kreatininmalinger anvendes ved diagnosticering og
behandling af nyresygdomme.

Vurdering af fysiologiske og patologiske variationer af
kreatininaktivitet i humant serum og plasma er nyttig til
screening eller opfelgning af disse sygdomme.

Klinisk interesse

Kreatininmdlinger anvendes ved diagnosticering og
behandling af nyresygdomme.

Metode

| 1886 udviklede Jaffe en analyse for kreatinin baseret pa
reaktionen mellem kreatinin og natriumpikrat (1). | 1904
anvendte Folin (2) denne reaktion til kvantitativ
bestemmelse af kreatinin i urin. Kinetiske procedurer

baseret pad den observerede reaktionshastighed af
forskellige stoffer, inklusive kreatinin, med alkalinpikrat er
foresldet af Fabing (3) og Soldin (4). Denne forbedrede
Jaffe-kemi er en kinetisk procedure, der ikke kreever
deproteinisering af preven og er formuleret til at reducere
interferens med serumproteiner.

Kreatinin + alkalisk pikrat

» kreatininpikratkompleks

Ved en alkalisk pH-veerdi reagerer kreatinin med pikrat og
danner Janovsky-komplekset.

Den hastighed, med hvilken absorbansen stiger ved
510 nm [oF:! grund af dannelsen af
kreatininpikratkomplekset, er direkte proportional med
kreatininkoncentrationen i proven.

Kompenseret rate blank-metode (5)

| denne procedure er reaktionshastigheden blevet
korrigeret med blindprevens hastighed for at eliminere
den negative virkning af bilirubin.

Serum- og plasmaresultaterne er derefter modificeret ved
at subtrahere 18 pmol/L (-18 pmol/L eller -0,2 mg/dL) for
at korrigere den uspecifikke reaktion, forarsaget af
glucose og proteiner.

Reagenser

ABX Pentra Creatinine 120 CP er klar til brug.

Reagens 1 (R1):
Natriumhydroxid 0,25 mol/L

Surfactanter

aModifikation: modifikation af applikationsudgivelse.
bModifikation: ny form pé& indlaegsseddel.
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Reagens 2 (R2):
Picrinsyre 31,4 mmol/L

ABX Pentra Creatinine 120 CP skal anvendes i henhold
til denne vejledning. Fremstilleren kan ikke garantere
ydeevnen, hvis der anvendes andre fremgangsmader.

Handtering

1. Tag begge haetter af kassetterne.

2. Hvis der er skum, skal det fjernes med en
plastikpipette.

3. Seet beskyttelseslaget (GBM0969) pa kassetten.

4. Placer kassetten i reagensrummet med omgivende
temperatur.

Kalibrator

Til kalibrering skal der anvendes:
ABX Pentra Multical (A11A01652) (medfelger ikke)
10 x 3 mL (frysetarret)

Kontrol
Til intern kvalitetskontrol skal der anvendes:

m ABX Pentra N MultiControl (1300054414) (medfelger
ikke)
10 x 5 mL (frysetorret)

m ABX Pentra P MultiControl (1300054415) (medfalger
ikke)
10 x 5 mL (frysetorret)

Hver kontrol skal analyseres dagligt og/eller efter en
kalibrering.

Frekvensen af kontroller og konfidensintervallerne skal
svare til laboratoriets retningslinjer og de landespecifikke
forskrifter. Nationale og regionale bestemmelser bor
folges ved testning af kvalitetskontrolmaterialer.
Resultaterne skal ligge inden for de fastlagte
konfidensgraenser. Hvert laboratorium skal etablere en
procedure, som skal felges, hvis resultaterne overskrider
konfidensgraenserne.

Nadvendige materialer, der ikke er vedlagt

m Kalibrator: ABX Pentra Multical (A11A01652)
m Kontroller:
ABX Pentra N MultiControl (1300054414)
ABX Pentra P MultiControl (1300054415)
m Standardlaboratorieudstyr.

Prove €

Dette udstyrs tiltaenkte testgruppe er en generel
population.

Provetyper

m Friskt, klart serum.

m Plasma i lithiumheparin eller EDTA.

m For urinprover henvises il
A93A01433 / A93A01431.

reagensvejledning

Andre antikoagulanter end de, der er angivet heri, er ikke
blevet testet af HORIBA og anbefales ikke til anvendelse
sammen med denne analyse.

Stabilitet

Serum, plasma (6)

m Ved 20-25°C: 7 dage
m Ved 4-8°C: 7 dage
m Ved -20°C: 3 maneder

Referenceomrade

Hvert  laboratorium  skal etablere sine egne
referenceomrader. De veerdier, der angives her, er kun
vejledende.

Serum, plasma (7)

Maend Kvinder
7,0-12,0 mg/L 5,0-9,0 mg/L
0,70 - 1,20 mg/dL 0,50 - 0,90 mg/dL
62 - 106 pmol/L 44 - 80 ymol/L

Der rapporteres som regel ikke om klinisk sensitivitet og
specificitet, positiv praediktiv veerdi og negativ preediktiv
veerdi for denne analyt. Dette tilskrives hovedsageligt det
faktum, at denne analyt ikke er den eneste indikator for
det tilteenkte formal og beslutningstagningen vedrarende
patientbehandling. Man ber bruge resultater fra andre om

m Automatiseret klinisk kemi-analysator: ABX rutinemeessige kliniske, kemiske tests sammen med
Pentra 400 / Pentra C400 andre diagnostiske oplysninger savel som

°Modifikation: modifikation af "Prove".
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sundhedsfaglige personers evaluering af patientens
tilstand for at nad frem til en diagnose og et
behandlingsforlab.

Opbevaring og stabilitet

Stabilitet for abning:

Stabil indtil udlebsdatoen p& etiketten ved opbevaring
ved 18-26°C.

Stabilitet efter dbning:
Se afsnittet "Ydeevne pa ABX Pentra 400 / Pentra C400".

Affaldshandtering

Der henvises til de lokale lovbestemmelser.

Generelle forholdsregler

m Dette reagens er kun beregnet til professionel in-vitro-
diagnosticering.
Til brug pé laboratorier.

m Kun efter ordination.

m Dette reagens er klassificeret som farligt i henhold til
direktiverne (EF) nr. 1272/2008.

m Reagens 1 og 2 (R1 og R2):
Advarsel: Dette reagens er udvundet fra stoffer af
animalsk oprindelse. Derfor ber det behandles som
potentielt infektiost og handteres med passende
forsigtighed i  overensstemmelse med  god
laboratoriepraksis (8).

m Reagens 1 (R1):

Advarsel

H290: Kan aetse metaller.

H315: Forarsager hudirritation.

H319: Forarsager alvorlig gjenirritation.

P234: Opbevares kun i originalemballagen.

P264: Vask haenderne grundigt efter brug.

P280: Bar beskyttelseshandsker/beskyttelsestoj/
gjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse.

P302 + P352: VED KONTAKT MED HUDEN: Vask med
rigeligt saebe og vand.

P305 + P351 + P338: VED KONTAKT MED QJNENE:
Skyl forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern
eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan geres let.
Fortsaetskylning.

P321: Seerlig behandling (se [***] pa denne etiket).

P332 + P313: Ved hudirritation: Seg laegehjeelp.

P337 + P313: Ved vedvarende gjenirritation: Sog
leegehjeelp.

P362 + P364: Alt tilsmudset tgj tages af og vaskes
inden genanvendelse.

P390: Tor spild af for at
materialebeskadigelse.

P406: Opbevares i atsningsbestandigbeholder med
modstandsdygtig indvendig belaegning.
Overhold forholdsreglerne for
laboratoriebrug.

m Reagenskassetterne er beregnet til engangsbrug og
skal kasseres i overensstemmelse med lokale
lovbestemmelser.

Se sikkerhedsdatabladet, som felger med reagenset.
Produktet ma ikke anvendes, hvis der er synlige tegn
pé biologisk, kemisk eller fysisk forringelse.

forhindre

standard

m Brug ikke produktet, hvis de anbefalede
opbevaringsforhold, herunder temperatur, ikke
observeres.

m Brugeren skal vaere have fulgt et kursus med en

HORIBA repraesentant, fer forsgg pa at betjene
udstyret.

Det er brugerens ansvar at kontrollere, at dette
dokument er relevant for det anvendte reagens.

Ring til +33 (0)4 67 14 15 16 for teknisk assistance.
Enhver alvorlig haendelse, som er indtruffet i
forbindelse med brugen af udstyret, skal rapporteres til
producenten og de kompetente myndigheder i det
land, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

Ydeevne pa ABX Pentra 400 / Pentra C400

Variabilitet mellem lots 9

Indhentningen af prgver (serum og plasma) udfert under
QC udgivelsen af tre efterfolgende lots med reagenser

d Modifikation: specifikation tilfgjet for lot til lot variabilitet.
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viser, at variabiliteten mellem lots ligger inden for
specifikationen: < 5%.

Serum, plasma

Nedenstdende ydelsesdata er repreesentative for
ydeevnen pa HORIBA Systems.

Antal test: 120 test

Reagensstabilitet efter isaetning i instrumentet

Efter abning er reagenskassetten, hvis den placeres i det
omgivende ABX Pentra 400 / Pentra C400 rum, stabil i 14
dagn.

Provevolumen: 10 plL/test

Detektionsgrense

Detektionsgreensen bestemmes i henhold til CLSI
(NCCLS), EP17-A protokol (9) og er lig med 1,37 pmol/L
(0,02 mg/dL).

Kvantiteringsgraense

Kvantificeringsgreensen bestemmes i henhold til CLSI
(NCCLS), EP17-A protokol (9) og er lig med 19,5 umol/L
(0,22 mg/dL).

Ngjagtighed og praecision

Repeterbarhed (inden for korselspraecision)

Repeterbarhed ifelge anbefalingerne i Valtec-protokollen
(10) med prover, der blev testet 20 gange:

m 2 kontroller
m 3 prover (lave / middel / hgje niveauer)

Gennemsnits | Gennemsnits

-veerdi -veerdi mg/dL CV %

pmol/L
Kontrolprove 1 81,73 0,92 2,16
Kontrolprove 2 335,19 3,79 1,73
Prove 1 34,58 0,39 2,53
Prove 2 133,72 1,51 2,00
Prove 3 1270,23 14,35 1,35

Reproducerbarhed (total praecision)

Reproducerbarhed ifelge anbefalingerne i CLSI (NCCLS),
EP5-A2 protokol (11) med praver testet i duplikat over 20
dage (2 serier pr. dag):

m 2 kontroller
m 3 prover (lave / middel / hgje niveauer)
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Gennemsnits Gennemsnits

vardi | erdimgrdL| €V %

pmol/L 9
Kontrolpreve 1 84,27 0,95 4,2
Kontrolprgve 2 348,32 3,94 2,3
Prove 1 44,40 0,50 6,6
Prove 2 164,21 1,86 2,7
Prove 3 628,60 7,10 2,4

Maleomrade

Analysen bekraeftede et maleomrédde fra 19,5 pmol/L
(0,22 mg/dL) til 1600 pmol/L (18,08 mg/dL).

Maleomradet udvides op til 4800 pumol/L (54,24 mg/dL)
med den automatiske efterfortynding.

Reagensets linearitet er blevet vurderet op til 1600 pmol/L
(18,08 mg/dL) i henhold til anbefalingerne i CLSI (NCCLS),
EP6-A protokol (12).

Korrelation

Patientprever: Serum

Antal patientprgver: 165

Praverne er korreleret med et industrireagens, som er
taget som reference, i henhold til anbefalingerne i
protokollen CLSI (NCCLS), EP09c (13).

Veerdierne 14 fra 22,15 pmol/L (0,25 mg/dl) til
1461,86 pmol/L (16,52 mg/dL).

Ligningen for den allometriske linje, der er opnaet ved
hjeelp af Passing-Bablok-regressionsproceduren (14), er:
Y =0,9891 x + 2,28 (umol/L)

Y =0,9891 x + 0,026 (mg/dL)

med en korrelationskoefficient r2 = 0,998.

Interferens

Haemoglobin: Ingen signifikant pavirkning er
observeret op til 290 pmol/L
(500 mg/dL).

Triglycerider: Ingen signifikant pavirkning er
observeret op til en
triglyceridkoncentration pa
5,90 mmol/L (516 mg/dL).

Total bilirubin: Ingen signifikant pavirkning er

observeret op til 500 pmol/L
(29,3 mg/dL).

Direkte bilirubin: Ingen signifikant pavirkning er
observeret op til 341 pmol/L
(19,9 mg/dL).

Glukose: Ingen signifikant pavirkning er
observeret op til 13,0 mmol/L
(233 mg/dL).

Ascorbinsyre: Ingen signifikant pavirkning er
observeret op til 340 pmol/L
(5,99 mg/dL).
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pavirkning er
2,43 mmol/L

Ibuprofen: Ingen signifikant
observeret op il

(50,10 mg/dL).

Acetaminophen: Ingen signifikant  pavirkning er
observeret op til 1324 pmol/L
(20 mg/dL).

Acetylsalicylsyre: Ingen signifikant pavirkning er

observeret op til 3,62 mmol/L
(65,16 mg/dL).
Der er en acceptabel afvigelse i total

protein fra 38,0 g/L til 125,0 g/L.

Totale proteiner:

Etamsylat: Ingen signifikant pavirkning er
observeret op til 228 pmol/L
(6,0 mg/dL).

Immunglobulin M Ingen signifikant pavirkning er

(IgM): observeret op til 4,02 g/L.

Prover, der indeholder hgje niveauer
af Immunoglobulin M (IgM) eller
prover fra patienter med
Waldenstrsms  makroglobulinaemi
kan producere utroveerdige
resultater.

Ingen signifikant
observeret op il
(15,0 mg/dL).

pavirkning er
339 pumol/L

Eltrombopag:

Andre begraensninger gives af Young i form af en liste
over stoffer og foranalysevariabler kendt for at pavirke
denne metode (15, 16).

Kalibreringsstabilitet

Reagenset blev kalibreret pa dag 0.
Kalibreringsstabiliteten er blevet kontrolleret ved at teste
to kontrolprover.

Kalibreringsstabiliteten er 1 dagn.

Bemeerk: Rekalibreringen anbefales, nar reagenslots
andrer sig, og nér resultaterne af kvalitetskontrollen falder
uden for det etablerede omrade.

Konverteringsfaktor

pmol/L x 0,0113 = mg/dL
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